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Notice d'utilisation : 2738 312 23 E
Date de révision de la notice d'utilisation : 2021-01
Année d'apposition du marquage CE : 2015

LACRUET®

Description et présentation
Liste des produits concernés par la présente notice :
S$1.1515 : LACRIUET® 15/ S1.1522 : LACRUET® 20 / S1.1530 : LACRUET® 30 / S1.1535 : LACRIUET® 35 / S1.1540 : LACRUET® 40 / S1.1545 : LACRUET® 45 /

S$1.1550 : LACRIET® 50

LACRUET® est une sonde monocanaliculonasale de type Monoka® a fixation méatique auto-stable, préchargée dans une piéce a main permettant une insertion et mise
en place de la sonde dans les voies lacrymales par poussée. LACRIET® existe en 7 modéles, avec des sondes allant de 15 a 50mm.

La sonde en silicone est constituée d'un tube silicone plein de 0.64 mm de diamétre externe, ainsi que d'une téte qui assure la fixation « auto-stable » de la sonde. Cette
téte se compose des trois parties suivantes :

- un bulbe fixé au tube silicone destiné a prévenir I'extériorisation spontanée de la sonde (A),

- un col creux qui relie la collerette au bulbe (B),

- une collerette, qui coiffe le méat lacrymal, destinée a empécher la migration intra-canaliculaire de la sonde (C).

La téte de fixation est percée d'une lumiére qui permettra d'engager un pose-clou-dilatateur (référence $1.3090).

La piece a main, dans lequel la sonde est préchargée, est constituée de 4 parties principales :

- un corps pour la préhension du dispositif (D),

- un tube-guide métallique dans lequel se trouve la sonde (E),

- une piéce amovible de déverrouillage (F),

- un piston, interne au corps, coulissant vers |'arriere qui permet la dépose de la sonde (G).

Le dispositif est stérilisé par irradiation dans son conditionnement final en double blister pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques. Une pastille
rouge indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé par FCI. Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Indications

LACRUET® de 30 a 50mm est indiquée dans le traitement des obstructions congénitales du conduit lacrymo-nasal (sténose de la valve de Hasner) chez les patients de
12 mois et plus. LACRIJET® de petite taille (15 et 20mm) est indiquée dans le traitement des plaies canaliculaires. L'usage de ce dispositif médical est réservé aux
professionnels de santé.

Contre-indications

L'utilisation de la sonde LACRUET® est contre indiquée dans les cas suivants :
- Pathologies bicanaliculaires

- Sténoses du canalicule commun

- Tumeur du sac lacrymal

- Sténose lacrymo-nasale de I'adulte

- Les élargissements du méat lacrymal, congénitaux ou acquis (stricturotomie)
- Dacryolithe

- Imperforation lacrymo-nasale complexe de I'enfant

- Canal nasal filiforme.

Mises en garde

Le dispositif est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de
compromettre la sécurité et la santé du patient. Vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation, et ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé. Ne pas
utiliser le produit si la pastille n'est pas rouge cela pourrait mettre en danger le patient. Ne pas utiliser apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.
La partie implantable de la LACRIJET® est entierement fabriqué de silicone de grade médical. Le dispositif est habituellement laissé en place 3 a 6 mois.

Une attention particuliére doit étre apportée aux patients souffrant de dacryocystite et d’anomalies craniofaciales, en raison des risques plus importants de complications.
Il convient d’apporter une attention particuliere au frottement des yeux, car ce comportement peut entrainer une extériorisation de la sonde et/ ou une perte de celle-ci,
ainsi que les conséquences associées (échec du traitement et complications). En regle générale il convient de faire attention aux patients qui risquent de ne pas suivre les
instructions (enfants et patients avec des troubles neurologiques).

Dans le cas ou I'utilisateur identifierait un probléme relatif aux informations fournies, celui-ci doit étre transmis a FCl S.A.S. et le produit ne devrait pas étre utilisé si la
sécurité du patient est remise en cause.

Précautions d’utilisation

Ne pas tordre le tube-guide métallique lors de I'utilisation de la LACRUET®, cela fragilise le tube-guide, augmentant le risque de casse, et rend difficile I'éjection de la
sonde. Stocker le dispositif entre 10°C/50°F et 30°C/86°F, a I'abri de la lumiere du soleil et de I'humidité. Retirer le dispositif de son emballage dans des conditions
aseptiques.

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
I'implantation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres :

Complications peropératoires :

- Fausse route

- Epistaxis

- Dilatation excessive du punctum lacrymal

- Sonde qui se déboite de I'injecteur

Complications post-opératoires :

- Extériorisation ou perte de la sonde

- Migration canaliculaire de la sonde

- Kératopathie ou ulcération

- Erosion cornéenne

- Canaliculite

- Sensation de corps étranger (irritation, prurit...)

- Granulome

Les complications peuvent étre traitées avec les soins appropriés.

Une coloration permanente 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.
Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification a FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi, ou, pour les utilisateurs et/ou patients non soumis aux exigences de I'UE, a FCI S.A.S. et a I'autorité réglementaire applicable,
conformément aux exigences de cette autorité réglementaire.

Conseils d’utilisation

Exploration :
Comme pour toute autre intubation canaliculo-nasale, la mise en place de la sonde LACRIJET® doit étre précédée d'une exploration des voies lacrymales avec un
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instrument de type sonde de Bowman. Le résultat de cette exploration détermine quelle sonde et quelle longueur de sonde est adaptée au patient. La localisation et la
sévérité de I'obstruction sont identifiées.
Au cours de I'exploration, il est important de dépister les fausses-routes et les trajets sous-muqueux.
Vérifier le placement correct par I'introduction délicate d'une sonde métallique a bout mousse sous le cornet inférieur a la recherche du contact métal-métal entre les 2
sondes exploratrices (Fig.1).
Sélection du modele :
Pour déterminer le modéle de sonde LACRIJET® (30-50mm) approprié pour le traitement de sténose, la distance entre le punctum lacrymal et le plancher nasal est
mesurée. La sonde doit étre de longueur égale ou supérieure a cette distance (Fig.3).
Le MESUREUR POUR LACRUET® (référence S1.1288) est utilisé pour la sélection du modele de sonde :
Insérer le mesureur jusqu’a ce qu'il atteigne le plancher de la fosse nasale. Confirmer le placement approprié avec une autre sonde métallique a bout mousse en réalisant
le contact métal-métal avec le mesureur (Fig.1).
Localiser le marquage du mesureur qui correspond a I'ouverture du punctum lacrymal.
Sélectionner le modéle de sonde LACRIJET® selon les marquages du mesureur (Fig.3).
Note : LACRUET® 15 et 20 mm sont spécifiquement indiqués pour les cas de lacération. La sélection est basée sur la longueur de la lacération et I'anatomie lacrymale.
Le choix d'une longueur de 15 ou 20 mm est décidé au cas par cas par le chirurgien, d'aprés son jugement clinique.
Mise en place :
Obstruction des voies lacrymales (tailles 30 mm - 50 mm)
A/ Cathétérisme lacrymal par le guide de pose :
- Dilatation prudente du méat lacrymal
- Recherche du contact osseux, puis rotation et cathétérisme lacrymo-nasale jusqu’a rencontrer le plancher de la fosse nasale. Le placement approprié sera vérifié en
introduisant soigneusement une large sonde métallique a bout mousse sous le méat nasal inférieur a la recherche du contact métal-métal des 2 sondes (Fig.1). Reculer
alors la piece a main d’environ un millimetre.
B/ Ejection de la sonde LACRIUET®
Pendant toute la procédure, il faut tenir fermement le corps de la piece a main et bien rester dans I'axe du sac lacrymal.
En fonction de la longueur sélectionnée du LACRIJET®, I'un des deux scénarios doit étre suivi :
e Scénario 1 : Lorsque la longueur du point lacrymal au plancher nasal est égale a la longueur du LACRIET® et que la téte de fixation est en contact avec le point
lacrymal (Fig.8) :
1. Ablation de la goupille (F).
2. Relacher le piston.
3. Repousser tout doucement le guide de pose a I'intérieur de la voie lacrymale. On s’arréte dés que la téte de fixation est parvenue au contact du punctum
lacrymal.
4. Poursuivre alors le retrait complet du piston.
. Scénario 2 : Lorsque la longueur du LACRIJET est supérieure a la distance entre le point lacrymal et le plancher nasal et que la téte de fixation n'est pas en contact
avec le point lacrymal (Fig.9) :
1. Ablation de la goupille (F).
2. Traction sur le piston (G) de 5mm environ. Ceci rétractera le guide de pose dans le corps de la piece a main et débutera I'éjection de la partie libre de la
sonde LACRIET®
3. Enrelachant le piston, repousser tout doucement le guide de pose a I'intérieur de la voie lacrymale. On s'arréte des que la téte de fixation est parvenue au
contact du punctum lacrymal.
4. Poursuivre alors le retrait complet du piston.
5. Plaquer la téte de fixation contre le punctum lacrymal a I'aide de I'extrémité du pose-clou dilatateur (référence $1.3090) puis éliminer complétement la
piéce a main.
Important : La téte de fixation doit étre parvenue juste au contact du punctum lacrymal, sans tendance a I'enfouissement spontané (risque de migration intra-lacrymale
secondaire), ni étre a distance (risque d'extériorisation prématuré si on comprime en force la sonde LACRIET® dans le canalicule). Dans ces deux cas, il est préférable de
retirer la sonde puis de recommencer toute la procédure a partir du début.
C/ Fixation méatique de la sonde LACRUET®
- L'extrémité métallique du pose-clou dilatateur est engagée dans la lumiére de la téte de fixation.
- On exerce une légeére traction sur la paupiére tandis que I'on pousse le bulbe (comme pour une sonde type Monoka® ou Masterka®) dans le canalicule vertical.
- Une pression sur les deux languettes du pose-clou dilatateur va désolidariser la téte de fixation du pose- clou dilatateur.
Important : on s’assurera que la collerette est uniformément plaquée contre I'anneau méatique. La forme de la téte de fixation empéche |'enfouissement de celle-ci ou
sa perte par extériorisation.
Réparation des lacérations canaliculaires (tailles 15 et 20 mm)
Le punctum est dilaté, avec une sonde conique, a un diamétre suffisant pour faciliter I'insertion de la sonde LACRIJET®. La sonde doit étre préte a étre insérée car le
punctum se resserrera rapidement aprés la dilatation.
LACRUET® est utilisé comme une sonde métallique pour faciliter le cathétérisme entre les parties distale et proximale du canalicule. Une fois que la sonde a été
complétement avancée a travers le canalicule, la position du bouchon doit étre immédiatement au-dessus du méat. Pour libérer la sonde :
1.Ablation de la goupille (F).
2.Relacher le piston
3.Poursuivre alors le retrait complet du piston.
4.Plaquer la téte de fixation contre le punctum lacrymal a I'aide de I'extrémité du pose-clou dilatateur (référence $1.3090) puis éliminer complétement la piece a main.
Retrait de la LACRUET® :
- Aucune anesthésie n’est nécessaire.
- La collerette qui émerge du méat est saisie a I'aide d'une pince.
- Une traction retire la LACRIJET® des voies lacrymales.
- L'inspection s'assure que la sonde retirée I'est en totalité.
ATTENTION : ERREURS TECHNIQUES :
1.Fausse-route : (Fig.1, Fig.5)
La détection de fausses routes lors de |'étape d'exploration instrumentale et pendant I'utilisation du mesureur ainsi qu’aprés I'insertion de la sonde LACRUET® est réalisée
en recherchant le contact métal-métal entre soit la sonde exploratrice, soit le mesureur, soit le tube guide de la LACRIJET® et une seconde sonde a bout mousse insérée
sous le cornet inférieur.
2.Dans le cas ou la téte de fixation n’est pas parvenue au contact du punctum aprés 4eme étape (Fig. 6)
C'est parce que le guide de pose qui vient d'étre repoussé bute contre le plancher de la fosse nasale. Il faut alors tirer de nouveau sur le piston d’environ 5mm puis
repousser le guide de pose a I'intérieur de la voie lacrymale. Ainsi, en une ou deux manceuvres, la téte de fixation va parvenir au contact du punctum lacrymal.
3.Mauvaise position : (Fig.7)
La sonde est totalement libérée de la piéce a main et la téte de fixation reste 2 ou 3 mm a distance du punctum lacrymal. Il ne faut pas essayer de faire entrer la sonde
dans le canalicule. Il faut vérifier la longueur de la LACRIET® et recommencer la procédure depuis le début.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques

LACRIJET® est utilisée pour réaliser des intubations mono-canaliculaires. La sonde silicone agit comme un conformateur. En cas de lacérations canaliculaires, le tube en
silicone guide la cicatrisation et réduit le retrait post-traumatique. La forme de la téte de la sonde empéche I'enfouissement de celle-ci ou sa perte par extériorisation.
Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques est disponible sur Eudamed.

Compatibilité avec d’autres appareils
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La partie implantée de la LACRUET® (sonde) est IRM compatible.

Information a transmettre au patient

Ne pas frotter un ceil intubé avec une sonde LACRIJET®. Une carte d'implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre complétée par le professionnel
de santé et remise au patient. Elle permet la tracabilité du produit implanté. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification a
FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel le patient est établi. L'utilisateur doit informer le patient des contre-indications et effets secondaires
relatifs au dispositif, énoncés dans le présent document.

Gestion des déchets

Avec les ordures ménagéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)
Boite carton, notice d'instructions et étiquettes de tracabilité Sonde
Blisters Piece a main

Aucun risque physique n'est lié a I'élimination de ce dispositif.

Instructions for use: 2138 312 23 E
Date of revision of the instructions for use : 2021-01

LACRUET®
Description and packaging
Product scope of this IFU:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRIET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRIET® 40 / S1.1545: LACRIET® 45 /
S$1.1550: LACRIUET® 50
LACRUET® is a mono-nasocanalicular stent of the Monoka® type, with self-retaining punctal fixation, pre-loaded into a handpiece to facilitate the introduction of the
stent into place in the tear ducts. LACRUET® comes in 7 models with stents from 15 to 50mm.
The silicone stent consists of a solid silicone tube with an external diameter of 0.64 mm, and a head for the self-retaining fixation of the stent. This head is made of the
following three parts:
- a plug to prevent the stent from spontaneous expulsion (A),
- a hollow body that connects the collarette to the plug (B),
- a collarette that caps the punctal opening in order to prevent intra-canalicular migration of the stent (C).
A lumen passes through the fixation head to allow for a plug inserter (ref $1.3090) to be used.
The handpiece, onto which the stent is pre-loaded consists of 4 main parts:
- a body for gripping the device (D),
- a metal guide-tube on which the stent is loaded (E),
- a detachable unlocking part (F),
- a piston, inside the body that slides backwards so that the stent can be inserted (G).
The device is sterilized using irradiation in its final double blister packaging to make it easier to handle in aseptic conditions. A red indicator shows that the product
followed a sterilization cycle validated by FCI. The device is for single use only and is not resterilizable.

Indications
LACRUET® from 30 to 50mm is indicated in the treatment of congenital lacrimal duct obstructions (stenosis of the valve of Hasner) in patients 12 months and older.
LACRUET® with small size (15 and 20mm) is indicated in the repair of canalicular lacerations.

This medical device is intended for use by healthcare professional only.

Contraindications

Utilization of LACRUET® is contraindicated in the following cases:

- Bicanalicular pathologies

- Stenosis of the common canaliculus

- Tumor of the lacrimal sac

- Adult nasolacrimal stenosis

- Congenital or acquired enlargement of the lacrimal meatus (stricturotomy)
- Dacryolith

- Complex congenital nasolacrimal obstruction

- Filiforme nasal canal.

Warnings

The device is for single use and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the
patient’s health and safety. Check packaging integrity before use, and do not use the device if package is damaged. Do not use the product if the indicator is not red,
as it could endanger the patient. Do not use after the expiration date shown on the package.

The LACRIJET® implantable stent is made entirely of medical grade silicone. The device is usually left in place for 3 to 6 months.

Care should be given to patients with dacryocystitis and craniofacial abnormalities because of increased risks of complications.

An attention to eye-rubbing behavior must be given since this behavior might be linked with premature exteriorization and/or loss of the stent, with the associated
consequences (complications and intubation failure). As a rule, a particular attention should be given to patients that may not follow directions (children and patient with
neurologic disorders.)

In case the user identifies faulty labelling information, it shall be relayed to FCI S.A.S. and the device should not be used if the patient’s safety is threatened.

Precautions for use
Do not use excessive force or bend the metal guide-tube when using the LACRIJET®, as this can weaken the guide-tube, increasing the danger of breakage, and makes
the ejection of the stent difficult. The device should be stored between 10°C/50°F and 30°C/86°F and away from sunlight. Keep dry. Remove the device from its packaging
in aseptic conditions.

Adverse effects

As in any type of surgery, there are risks related to the material and/or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of the device include, but are not limited to the following:
Intraoperative complications:

- False passage

- Epistaxis

- Excessive punctum dilation

- Stent dislocation from insertor

Postoperative complications:

- Exteriorization or loss of the tube,

- Canalicular migration of the tube,
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- Keratopathy or ulceration,

- Corneal erosion,

- Canaliculitis,

- Foreign body sensation (irritation, pruritus...)

- Granuloma.

Complications can be handled with appropriate care.

The use of eye lotions containing methylene blue may cause coloration of the stent. This does not present a risk for the tolerance of the stent.

Any complication that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the competent authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established, or, for users and/or patients not subject to EU requirements, to FCl S.A.S. and to the applicable regulatory authority in conformity with the
requirements of that regulatory authority.

Instructions for use
Exploration:
As with any other nasocanalicular intubation, the lacrimal ducts must be explored first with a surgical instrument as a Bowman probe before inserting the LACRUET®.
The result of this exploration will determine which stent and of what length of stent is suitable for the patient. The location and the severity of the obstructions are
identified.
During the exploration, it is important to avoid false passages and submucosal passages.
Proper placement will be checked by carefully introducing a wide metallic probe with a blunt tip under lower nasal meatus in search of the metal-to-metal contact of
the 2 probes (Fig.1).
Selecting the model:
In order to determine which LACRUET® model (30-50mm) is suitable for the treatment of stenosis, the distance between the lacrimal punctum and the nasal floor is
measured. The length of the stent should be equal or superior to this distance (Fig.3).
SIZER FOR LACRIET® (ref S1.1288) is used to select the appropriate length:
Insert the measuring device until it reaches the nasal cavity floor. Confirm the appropriate placement with another blunt-tipped metallic probe by achieving metal-to-
metal contact with the measuring device (Fig.1).
Locate the marking on the measuring device that corresponds to the punctal opening.
Select the appropriate LACRIJET® model according to the markings on the measuring device (Fig.3).
Note: LACRIJET® 15 and 20mm are primarily used for trauma cases. Selection is based on the length of the laceration and lacrimal anatomy. The choice of 15 or 20mm
length is decided on a case-by-case basis, using the surgeon’s best clinical judgement.
Insertion:
Lacrimal duct obstruction (30 mm — 50 mm sizes)
A/ Lacrimal catheterization with the fitting guide
- Dilation of the lacrimal punctum,
- Search for the contact with the bone, then rotate the guide and proceed the nasolacrimal catheterization until reaching the nasal cavity floor. Proper placement will be
checked by carefully introducing a wide metallic probe with a blunt tip under lower nasal meatus in search of the metal-to- metal contact of the 2 probes (Fig.1). The
guide is then pulled back for one millimeter
B/ Ejection of the LACRIJET®
During the whole procedure, the body of handpiece should be hold firmly and stay in the axe of lacrimal sac.
Based on the selection of the LACRIJET® length, one of the two scenarios should be followed:
e  Scenario 1: When the length from the lacrimal punctum to the nasal floor is equal to the length of the LACRIJET® and the fixation head is in contact with the
lacrimal punctum (Fig.8):
1. Removal of the unlocking part (F)
2. Release the piston.
3. Keep pressure on the fitting guide inside the lacrimal duct, to so the fixation head remains in contact with the lacrimal punctum
4. Continue the piston’s complete release.
e Scenario 2: When the length of the LACRIJET is greater than the distance between lacrimal punctum to nasal floor, and the fixation head is not in contact with the
lacrimal punctum (Fig.9):
1. Remove the unlocking part (F)
2. Pull the piston (G) approximately 5 mm. This will retract the guide into the body of the handpiece and start the ejection of the LACRIJET®' stent. It is
important to begin retraction of the guide to avoid pushing the device into the nasal floor.
3. While releasing the piston, slowly push the fitting guide inside the lacrimal duct, and stop when the fixation head is in contact with the lacrimal punctum.
4. Continue to completely release the piston and remove the handpiece.
5. Apply the fixation head against the lacrimal punctum using the tip of FCI plug inserter (ref. $1.3090), then completely remove the handpiece.
Important: the fixation head must be in contact with the lacrimal punctum, without tending to spontaneous migration (risk of secondary intra-lacrimal migration), or to
remain in distance (risk of premature expulsion if the LACRIJET® is pressed while in the canaliculus). In both cases, it is recommended to withdraw the LACRIJET® and
restart the procedure from the beginning.
C/ Punctal fixation of the LACRIJET®
- The metallic tip of the plug inserter is introduced in the lumen if the fixation head.
- A slight back-pull on the eyelid while the bulb is pushed (as a Monoka® or Masterka® type stent) inside the vertical canaliculus.
- Pressure applied on the two wins of the plug inserter will disengage the fixation head from the plus inserter.
Important: ensure that the collarette is evenly applied on the punctal ring. The shape of the fixation head keeps the probe from migrating and from expulsing.
Repair of Canalicular Lacerations (15 and 20 mm sizes):
The punctum is dilated, with a tapered probe, to a sufficient diameter to facilitate insertion of the LACRIJET®. The stent should be ready for insertion since the punctum
will rapidly constrict after dilation.
LACRIET® is used like a metal probe to facilitate the catheterization between the distal and proximal portions of the canaliculus. Once the probe has been fully advanced
through the canaliculus, the position of the plug should be immediately above the punctal opening. To release the stent:
1.Remove the unlocking part (F)
2.Release the piston.
3.Continue to completely release the piston and remove the handpiece.
4.Apply the fixation head against the lacrimal punctum using the tip of FCI plug inserter (ref. $1.3090), then completely remove the handpiece.
Remove of the LACRIUET®:
- No anesthesia is necessary.
- The collarette that emerges from the punctum is grasped with forceps.
- A traction removes the LACRIJET® from the lacrimal duct.
- An inspection ensures that the stent is completely removed.
ATTENTION: TECHNICAL MISTAKES:
1.False Passage: (Fig.1, Fig.5)
The detection of false passage during the instrument exploration step and during the use of the measuring device or after insertion of the LACRUET® is realized by
searching metal-to-metal contact between the probe, the sizer or LACRUET® guide tube and a second blunt-tipped probe inserted under the lower nasal meatus.
2.In the case where the fixation head is not in contact with the punctum after step 4 (Fig. 6)
It is because the fitting guide, which was just pushed, comes up against the nasal cavity floor. Put once again the piston for approximately 5mm, then push the fitting
guide inside the lacrimal duct. Then, with one or two attempts, the fixation head should be able to get in contact with the punctum.
3.Wrong Position: (Fig.7)
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The stent is totally released from the handpiece and the fixation head remains 2 to 3 mm above the punctum. One should not try to force the stent in further with the
applicator, instead verify the length of the LACRIJET® stent and restart the procedure again.

Performances, mode of action and clinical benefits

LACRUET is used for monocanalicular intubation. The silicone stent acts as a conformer. In cases of canalicular lacerations the silicone tube guides wound healing and
reduces post-traumatic shrinkage. The shape of the fixation head keeps the probe from migrating and expulsing. The Summary of Safety and Clinical Performance is
available via Eudamed.

Compatibility with other devices
The implanted part of LACRIET® (stent) is MRI compatible.

Information to be communicated to the patient

Do not rub the eye with LACRIET® stent. An implant card is provided in the box of the product. It is intended to be filled out by the healthcare providers and given to
the patient. It allows the traceability of the implanted product. Any serious incident that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the
competent authority of the Member State in which the patient is established. The user must inform the patient of the contraindications and potential complications
related to the device that are set out in the present document.

Waste disposal

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)
Outer box, instructions for use and traceability labels Stent
Blisters Handpiece

The disposal of this device does not present any physical risk.

Gebrauchsanleitung: 2738 312 23 E
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2021-01
Jahr der Anbringung der CE-Kennzeichnung 2015

LACRUET®
Beschreibung und Prasentation
Liste der relevanten Produkte fur die folgende Anleitung:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIUJET® 50
LACRUET® ist eine monokanalikulonasale Sonde des Typs Monoka® mit autostabiler Fixierung im Tranengang. Die Vorrichtung ist in ein Handstlck vorgeladen, das die
Einflihrung und Positionierung der Sonde in den Tranenwegen durch Schieben ermdéglicht. LACRIET® ist in 7 Modellen (in Ldngen von 15 bis 50 mm) erhaltlich.
Die Silikonsonde besteht aus einem Vollsilikonschlauch mit 0,64 mm AufRendurchmesser sowie einem Kopfstlick zur , autostabilen” Fixierung der Sonde. Dieses Kopfstuck
besteht aus folgenden drei Teilen:
- ein Kolben, der am Silikonschlauch befestigt ist und den spontanen Austritt der Sonde (A) verhindert,
- ein Hohlhals, der die Manschette mit dem Kolben verbindet (B),
- eine Manschette, die den Tranengang lberdeckt, um die intrakanalikulare Migration der Sonde (C) zu verhindern.
Der Befestigungskopf ist perforiert mit einer Lichtdffnung, um einen Dilatator einzuschieben (Referenz $1.3090)
Das Handsttick, in das die Sonde vorgeladen ist, besteht aus 4 Hauptteilen:
- ein Korpus zur Aufnahme des Systems (D),
- Ein Fihrungsrohr aus Metall, in dem sich die Sonde befindet (E),
- ein abnehmbares Freigabestuck (F),
- Ein Kolben innerhalb des Korpus, der nach hinten geschoben wird und das Ablegen der Sonde ermdglicht (G).
Das System wird durch Bestrahlung in seiner endgiiltigen Doppelblister-Verpackung sterilisiert, um die Handhabung unter aseptischen Bedingungen zu erleichtern. Ein
roter Punkt weist darauf hin, dass das Produkt einen von FCl validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Die Vorrichtung ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Indikationen

LACRIJET® im Format 30 bis 50 mm ist indiziert fir die Behandlung von angeborenen Obstruktionen des Tranennasengangs (Stenose der Hasner-Klappe) bei Patienten
ab 12 Monaten. LACRIET® im Kleinformat (15 und 20 mm) ist indiziert fur die Behandlung von kanalikuldren Wunden. Die Verwendung dieser medizinischen Vorrichtung
ist einem Fachpublikum vorbehalten.

Kontraindikationen

Die Verwendung der LACRIJET® Sonde ist indiziert in folgenden Fallen:

- Bikanalikulare Pathologien

- Stenosen des gemeinsamen Tranenkanals

- Tumor des Tranensacks

- Trdnennasengangsstenose beim Erwachsenen

- Ausdehnungen des Tranengangs, angeboren oder erworben (Strikturotomie)
- Dakryolith

- Ausbleiben der Perforation des Tranen-Nasen-Komplexes beim Kind

- Filiformer Nasenkanal

VorsichtsmaBBnahmen

Die Vorrichtung ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kdnnen die Leistungen des Produkts
beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefahrden. Die Integritdt der Verpackung vor der Verwendung Uberprifen und das Produkt nicht
benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist. Das Produkt nicht benutzen, wenn der Punkt nicht mehr rot ist, um den Patienten nicht in Gefahr zu bringen. Das Produkt
nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums verwenden.

Der implantierbare Teil von LACRIJET® ist komplett aus medizinischem Silikon hergestellt. Die Vorrichtung wird Ublicherweise 3 bis 6 Monate an Ort und Stelle belassen.
Besondere Aufmerksamkeit ist Patienten mit Dakryozystitis und kranio-fazialen Missbildungen zu schenken aufgrund des Risikos bedeutenderer Komplikationen.
Besonderes Augenmerk sollte dem Reiben der Augen gewidmet werden, denn dieses Verhalten kann einen Austritt und/oder Verlust der Sonde verursachen und
entsprechende Konsequenzen (Fehlschlagen der Behandlung und Komplikationen) zur Folge haben. Im Allgemeinen mussen Patienten iberwacht werden, die eventuell
die Anweisungen nicht befolgen (Kinder und Patienten mit neurologischen Stérungen).

Sollte der Benutzer ein Problem in Verbindung mit diesen Informationen feststellen, muss er FCI S.A.S. darlber in Kenntnis setzen. Das Produkt darf nicht benutzt werden,
wenn die Sicherheit des Patienten gefahrdet ist.

Benutzungshinweise
Das Fuhrungsrohr aus Metall bei Verwendung von LACRIJET® nicht verbiegen, da dies das Material beansprucht, die Bruchgefahr erhdht und die Ausgabe der Sonde
erschwert. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 10°C/50°F und 30°C/86°F vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren. Das Produkt unter aseptischen
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Bedingungen aus der Verpackung nehmen.

Nebenwirkungen

Wie bei allen chirurgischen Behandlungen gibt es Risiken in Verbindung mit dem Material und/oder der Entwicklung der urspriinglichen Pathologie. Potenzielle
Komplikationen, die im Zuge der Implantation der Vorrichtung auftreten kdnnen, umfassen, aber beschranken sich nicht auf:

Préoperative Komplikationen:

- Falscher Kanal

- Epistaxis

- UberméRige Erweiterung des Tranenpunkts

- Abtrennung der Sonde vom Injektor

Postoperative Komplikationen:

- Austritt oder Verlust der Sonde

- Kanalikulare Migration der Sonde

- Keratopathie oder Ulzeration

- Korneale Erosion

- Kanalikulitis

- Fremdkorpergefihl (Reizung, Juckreiz...)

- Granulom

Die Komplikationen kénnen mit der richtigen Sorgfalt und Pflege behandelt werden.

Eine permanente Einfarbung der Sonden ist moglich bei der Verwendung von Augentropfen, die Methylenblau enthalten. Dies beinhaltet keine Risiken fur die
Vertraglichkeit der Sonde.

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, muissen FCI S.A.S. sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedslands, in dem der
Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist/sind - bzw. fiir Benutzer und/oder Patienten, die nicht EU-Vorschriften unterstellt sind, FCI S.A.S und der zustandigen
Behorde im Einklang mit den Anforderungen dieser Behorde - gemeldet werden.

Benutzungsempfehlungen
Diagnose:
Wie bei jeder kanalikulonasalen Intubation muss vor dem Einsetzen von LACRUET® eine Diagnose der Tranenwege mit einem Instrument des Typs Bowman-Sonde
durchgefuhrt werden. Anhand des Ergebnisses dieser Diagnose wird bestimmt, welche Sonde und Sondenldnge fir den Patienten geeignet ist. Lokalisation und
Schweregrad der Obstruktion werden identifiziert.
Wahrend der Diagnose mussen die falschen Kandle und submukosalen Tunnel identifiziert werden.
Durch vorsichtiges Einfihren einer Metallsonde mit Schaumstoffspitze unter die untere Hornhaut die korrekte Positionierung Uberpriifen und dabei nach dem Metall-auf-
Metall-Kontakt zwischen den 2 Diagnosesonden suchen (Abb. 1).
Auswahl des Modells:
Zur Bestimmung des geeigneten Sondenmodells LACRIET® (30-50mm) fir die Stenosebehandlung wird der Abstand zwischen Tranenpunkt und Nasenboden gemessen
Die Sonde muss genauso lang oder langer als dieser Abstand sein (Abb. 3)
Das MESSGERAT FUR LACRIJET® (Referenz S1.1288) wird fiir die Auswahl des Sondenmodells verwendet:
Das Messgerat einflihren, bis es den Nasenhohlenboden berlhrt. Die richtige Positionierung mit einer anderen Metallsonde mit Schaumstoffspitze absichern, indem der
Metall-auf-Metall-Kontakt mit dem Messgerat (Abb. 1) hergestellt wird.
Die Markierung des Messgeréts lokalisieren, die der Offnung des Tranenpunkts entspricht.
Das Sondenmodell LACRIJET® nach den Markierungen des Messgerats (Abb. 3) auswahlen.
Hinweis: LACRUET® 15 und 20 mm sind spezifisch bei Lazeration indiziert. Die Auswahl basiert auf der Lange der Lazeration und anatomischen Struktur der Tranenwege.
Der Wahl einer Lange von 15 oder 20 mm wird fallweise vom Chirurgen nach klinischer Beurteilung entschieden.
Einsetzen:
Obstruktion der Tranenwege (Gréf8en 30 mm — 50 mm)
A/ Katheterisierung des Tranenwegs mit der Einsetzfihrung:
- Vorsichtige Erweiterung des Tranengangs
- Suche nach dem Knochenkontakt, dann Drehung und Katheterisierung des Tranennasengangs, bis der Nasenhodhlenboden erreicht ist. Durch vorsichtiges Einfithren
einer breiten Metallsonde mit Schaumstoffspitze unter den unteren Nasengang die korrekte Positionierung Uberprifen und dabei nach dem Metall-auf-Metall-Kontakt
zwischen den 2 Sonden suchen (Abb. 1). Das Handstlick nun ca. einen Millimeter zurlicksetzen..
B/ Ausgabe der LACRIJET® Sonde
Wahrend des gesamten Verfahrens muss der Korpus des Handstlcks fest gehalten werden und in der Achse des Tranensacks bleiben.
Je nach ausgewabhlter Lange von LACRIJET® muss eines der folgenden zwei Szenarien befolgt werden:
e  Szenario 1: Wenn der Abstand zwischen Tranenpunkt und Nasenboden der Lange von LACRIJET® entspricht und der Befestigungskopf den Tranenpunkt berihrt
(Abb. 8):
1. Stift (F) entfernen.
2. Kolben loslassen.
3. Die Einsetzfuihrung langsam in den Tranenweg schieben Stoppen, sobald der Befestigungskopf den Tranenpunkt berthrt.
4. Dann den Kolben vollstdndig entfernen.
e Szenario 2: Wenn LACRUET® langer als der Abstand zwischen Tranenpunkt und Nasenboden ist und der Befestigungskopf den Tranenpunkt nicht berihrt (Abb. 9):
1. Stift (F) entfernen.
2. Den Kolben (G) ca. 5 mm weit herausziehen. Dadurch wird die Einsetzflihrung in den Korpus des Handstlcks zurlickgezogen und der Austritt des
freiliegenden Teils der Sonde LACRIET® ausgeldst.
3 Den Kolben loslassen und die Einsetzfihrung vorsichtig in den Tranenweg zurlickschieben. Stoppen, sobald der Befestigungskopf den Tranenpunkt berihrt.
4. Dann den Kolben vollstandig entfernen.
5 Den Befestigungskopf mithilfe der Spitze des Dilatators (Referenz $1.3090) gegen den Tranenpunkt driicken und dann das Handstlick vollstandig entfernen.
Wichtig: Der Befestigungskopf muss den Tranenpunkt oberflachlich berlhren. Dabei darf er keine Tendenz zu spontanem Einsinken aufweisen (Gefahr einer sekundaren
intralakrimalen Migration) oder zu weit entfernt sein (Gefahr eines frihzeitigen Austritts, wenn die Sonde LACRUET® im Tranenkanal stark zusammengedrickt wird). In
beiden Fallen wird empfohlen, die Sonde zu entfernen und den gesamten Vorgang erneut zu beginnen.
C/ Befestigung der LACRIJET® Sonde im Tranengang
- Die Metallspitze des Dilatators in die Licht6éffnung des Befestigungskopfes einlegen.
- Leicht am Lid ziehen und dabei den Kolben in den vertikalen Tranenkanal schieben (wie bei einer Sonde des Typs Monoka® oder Masterka®)
- Durch Driicken auf die beiden Laschen des Dilatators wird der Befestigungskopf vom Dilatator getrennt.
Wichtig: Es ist darauf zu achten, dass die Manschette gleichmafig auf dem Ringmuskel des Tranengangs aufliegt. Die Form des Befestigungskopfes verhindert das
Einsinken oder den Verlust durch Austritt der Sonde.
Behandlung von Tranenkanal-Lazerationen (Gr6Ben 15 und 20 mm)
Die Erweiterung des Punkts erfolgt anhand einer konischen Sonde mit ausreichendem Durchmesser, um die Einflhrung der LACRIJET® Sonde zu erleichtern. Die Sonde
muss einsatzbereit sein und sofort eingefiihrt werden, da sich der Punkt nach der Dehnung rasch wieder zusammenzieht.
LACRUET® wird wie eine Metallsonde verwendet, um die Katheterisierung zwischen den distalen und proximalen Abschnitten des Tranenkanals zu erleichtern. Nachdem
die Sonde vollstandig durch den Tranenkanal geschoben wurde, muss der Stopfen unmittelbar Gber der Offnung des Tranengangs positioniert sein. Um die Sonde
freizugeben:
1. Stift (F) entfernen.
2. Kolben loslassen




Page 8 /58

3. Dann den Kolben vollstandig entfernen.

4.Den Befestigungskopf mithilfe der Spitze des Dilatators (Referenz $1.3090) gegen den Tranenpunkt driicken und dann das Handstlck vollstandig entfernen.
Entfernung von LACRUET®:

- Keine Anasthesie erforderlich.

- Die Manschette, die aus der Offnung des Tranengangs hervorsteht, wird mithilfe einer Zange gefasst.

- LACRIJET® wird durch Ziehen aus den Tranenwegen entfernt.

- Es ist zu Uberprifen, ob die Sonde vollstandig entfernt wurde.

ACHTUNG: TECHNISCHE FEHLER:

1. Falscher Weg: (Abb. 1, Abb. 5)

Die Identifikation von falschen Kandlen im Schritt der instrumentalen Diagnose und wahrend der Verwendung des Messgerats sowie nach Einflihrung der LACRUET®
Sonde erfolgt durch die Suche nach dem Metall-auf-Metall-Kontakt zwischen der Diagnosesonde, dem Messgerat oder dem Fihrungsrohr von LACRIJET® und einer
zweiten Sonde mit Schaumstoffspitze, die unter den unteren Teil der Hornhaut eingeschoben wird.

2. Fur den Fall, in dem der Befestigungskopf den Tranenpunkt nach Schritt 4 nicht erreicht hat (Abb. 6)

Dies ist der Fall, weil die zurlickgeschobene Einsetzfiihrung gegen den Nasenhdhlenboden stof3t. In diesem Fall muss der Kolben erneut ca. 5 mm herausgezogen und
dann die Einsetzflihrung in den Trdnenweg zurtckgeschoben werden. Somit wird der Befestigungspunkt in ein oder zwei Mandvern in Beriihrung mit dem Tranenpunkt
gebracht.

3. Falsche Position: (Abb. 7)

Die Sonde ist vollstandig aus dem Handstlick freigegeben und der Befestigungskopf bleibt 2 oder 3 mm vom Tréanenpunkt entfernt. Man darf nicht versuchen, die Sonde
in den Tranenkanal einzufihren. Die Lange von LACRIJET® Uberprifen und den Vorgang erneut beginnen.

Leistungen, Wirkungsweise und klinischer Nutzen:

LACRUET® wird fur die Durchfiihrung von monokanalikularen Intubationen verwendet. Die Silikon-Sonde wirkt als Formungsvorrichtung. Im Fall von Tranenkanal-
Lazerationen orientiert der Silikonschlauch die Narbenbildung und mildert posttraumatische Symptome bei der Entfernung. Die Form des Kopfstlicks der Sonde verhindert
ihr Einsinken oder einen Verlust durch Austritt.

Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungsmerkmale ist auf Eudamed verfligbar.

Kompatibilitat mit anderen Geraten
Der implantierte Teil von LACRIJET® (Sonde) ist MRT-geeignet.

Informationen fiir den Patienten

Ein Auge, das mit einer LACRUET® Sonde intubiert wurde, nicht reiben. Eine Implantatkarte ist in der Produktverpackung verfligbar. Sie muss von der medizinischen
Fachkraft ausgeflllt und dem Patienten Ubergeben werden. Sie ermdglicht die Nachverfolgbarkeit des implantierten Produkts. Schwere Zwischenfalle, die in Verbindung
mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, miissen FCI S.A.S. sowie der zustdndigen Behorde des Mitgliedslands, in dem der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden. Der Benutzer muss den Patienten Uber die Kontraindikationen und Nebenwirkungen des Produkts, wie in diesem Dokument aufgefiihrt, informieren.

Abfallmanagement

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
Kartonbox, Gebrauchsanweisung und Sonde
Nachverfolgungsetiketten
Blister-Verpackung Handstuick

Keine korperlichen Risiken in Verbindung mit der Entsorgung dieses Produkts.

Istruzioni per I'uso: 27138 312 23 E
Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2021-01
IT Anno di apposizione della marcatura CE: 2015

LACRUET®
Descrizione e presentazione
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:
S$1.1515: LACRUET® 15 /51.1522: LACRUET® 20/ S1.1530: LACRIJET® 30/ S1.1535: LACRIET® 35/ S1.1540: LACRIJET® 40/ S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIUET® 50
LACRIJET® e una sonda monocanalicolare nasale, di tipo Monoka®, a fissaggio auto-stabile al meato, precaricata in un manipolo che permette I'inserimento e il
posizionamento della sonda nei dotti lacrimali tramite spinta. LACRIJET® & disponibile in 7 modelli, con sonde che vanno da 15 a 50 mm.
La sonda in silicone consiste in un tubo in silicone pieno con un diametro esterno di 0,64 mm e da una testina che assicura il fissaggio “auto-stabile" della sonda. Questa
testina &€ composta dalle seguenti tre parti:
- un tappo attaccato al tubo di silicone per prevenire I'espulsione spontanea della sonda (A),
- un corpo cavo che collega la flangia al tappo (B),
- una flangia, che copre il meato lacrimale, per prevenire la migrazione intracanalicolare della sonda (C).
La testina di fissaggio é dotata di un foro per I'inserimento di un dilatatore atto a inserire il tappo (riferimento $1.3090).
Il manipolo, in cui & precaricata la sonda, &€ composto da 4 parti principali:
- un corpo per la presa del dispositivo (D),
- un tubo guida in metallo in cui si trova la sonda (E),
- una parte staccabile di sblocco (F),
- un pistone, interno al corpo, che scorre all'indietro e permette di estrarre la sonda (G).
Il dispositivo & sterilizzato tramite radiazioni nella sua confezione finale a doppio blister per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche. Un punto rosso indica
che il prodotto ¢ stato sottoposto a un ciclo di sterilizzazione convalidato da FCI. Il dispositivo € monouso e non ¢ risterilizzabile.

Indicazioni
LACRUET® da 30 a 50 mm ¢ indicato per il trattamento delle ostruzioni congenite del dotto nasolacrimale (stenosi della valvola di Hasner) in pazienti con piu di 12 mesi.
LACRUET® di piccole dimensioni (15 e 20 mm) € indicato nel trattamento delle lacerazioni canalicolari. L'utilizzo di questo dispositivo medico € limitato ai soli professionisti.

Controindicazioni

L'utilizzo della sonda LACRIJET® & controindicato nei seguenti casi:

- Patologie bicanalicolari

- Stenosi del canalicolo comune

- Tumore del sacco lacrimale

- Stenosi nasolacrimale dell'adulto

- Allargamenti congeniti o acquisiti del meato lacrimale (stricturotomia)
- Dacriolite

- Imperforazione nasolacrimale complessa del bambino

- Canale nasale filiforme.
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Avvertenze

I dispositivo € monouso e non deve essere risterilizzato. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono alterare le prestazioni del dispositivo e possono compromettere la
sicurezza e la salute del paziente. Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso e non utilizzare il dispositivo se I'imballaggio € danneggiato. Non utilizzare il prodotto
se il punto non é rosso, poiché cio potrebbe mettere in pericolo il paziente. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

La parte impiantabile di LACRUET® é fabbricata interamente in silicone di grado medico. Il dispositivo viene solitamente impiantato per 3-6 mesi.

Particolare attenzione deve essere prestata ai pazienti con dacriocistite e anomalie craniofacciali, a causa del maggior rischio di complicanze.

Bisogna prestare particolare attenzione allo sfregamento degli occhi, poiché questo comportamento puo portare all’espulsione del catetere e/o alla sua perdita e alle
conseguenze associate (fallimento del trattamento e complicanze). Come regola generale, bisogna prestare attenzione ai pazienti che potrebbero non seguire le istruzioni
(bambini e pazienti con disturbi neurologici).

Qualora I'utente identifichi un problema relativo alle informazioni fornite, il problema deve essere segnalato a FCI S.A.S. e il prodotto non deve essere utilizzato se la
sicurezza del paziente viene messa in questione.

Precauzioni per I'uso
Non piegare il tubo guida di metallo durante |'uso di LACRIJET®, perché cio indebolisce il tubo guida, aumentando il rischio di rottura, e rende difficile I'espulsione della
sonda. Conservare il dispositivo tra 10°C/50°F e 30°C/86°F, al riparo dal sole e dall'umidita. Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in condizioni asettiche.

Effetti indesiderati

Come per qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sussistono rischi legati al materiale e/o all'evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze provocate
dall'utilizzo del dispositivo includono, ma non in modo esaustivo, quanto segue:

Complicanze intraoperatorie:

- Passaggio errato

- Epistassi

- Eccessiva dilatazione del punto lacrimale

- Sonda che si sgancia dall'iniettore

Complicanze post-operatorie:

- Espulsione o perdita della sonda

- Espulsione canalicolare della sonda

- Cheratopatia o ulcerazione

- Erosione corneale

- Canalicolite

- Sensazione di corpo estraneo (irritazione, prurito...)

- Granuloma

Le complicanze possono essere trattate con cure appropriate.

E possibile che si verifichi una colorazione permanente delle sonde quando si usano gocce oculari contenenti blu di metilene. Cid non comporta rischi per la tolleranza
della sonda.

Qualsiasi effetto indesiderato che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCI S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in cui |'utente e/o
il paziente risiede o, se gli utenti e/o pazienti non sono soggetti ai requisiti dell’'UE, a FCl S.A.S e all'autorita competente, conformemente ai requisiti di tale autorita
regolamentatrice.

Consigli per I'uso
Esplorazione:
Come per qualsiasi altra intubazione naso-canalicolare, il posizionamento del catetere LACRIJET® deve essere preceduto dall'esplorazione dei dotti lacrimali con uno
strumento tipo sonda di Bowman. Il risultato di questa esplorazione determina quale sonda e quale lunghezza di sonda sia piu adatta al paziente. Viene identificata la
posizione e la gravita dell'ostruzione.
Durante I'esplorazione, & importante rilevare i falsi passaggi e le vie sottomucose.
Controllare il corretto posizionamento inserendo delicatamente una sonda di metallo con una punta arrotondata sotto il cornetto inferiore per trovare il contatto metallo-
metallo tra le 2 sonde esplorative (Fig.1).
Scelta del modello:
Per determinare il modello di sonda LACRIJET® appropriato (30-50mm) per il trattamento della stenosi, si misura la distanza tra il punto lacrimale e il pavimento nasale.
La sonda deve essere di lunghezza uguale o superiore a questa distanza (Fig.3).
I MISURATORE PER LACRUET® (riferimento S1.1288) serve per selezionare il modello di sonda:
Inserire il misuratore fino a raggiungere il pavimento della cavita nasale. Confermare il corretto posizionamento con un‘altra sonda metallica con punta arrotondata
realizzando un contatto metallo-metallo con misuratore (Fig.1).
Individuare la marcatura del misuratore che corrisponde all‘apertura del punto lacrimale.
Selezionare il modello di sonda LACRUET® secondo le marcature del misuratore (Fig.3).
Nota: LACRIJET® 15 e 20 mm sono specificamente indicati per i casi di lacerazione. La selezione si basa sulla lunghezza della lacerazione e sull'anatomia lacrimale. La
scelta di una lunghezza di 15 o 20 mm é decisa caso per caso dal chirurgo, secondo il suo giudizio clinico.
Posa:
Ostruzione del dotto lacrimale (dimensioni 30 mm - 50 mm)
A/ Cateterismo lacrimale mediante la guida di posa:
- Dilatazione accurata del condotto lacrimale
- Ricerca del contatto con |'osso, poi rotazione e cateterismo nasolacrimale fino ad incontrare il pavimento della cavita nasale. Il posizionamento corretto sara verificato
inserendo attentamente una grande sonda di metallo con punta arrotondata sotto il condotto nasale inferiore alla ricerca del contatto metallo-metallo delle 2 sonde
(Fig.1). Indietreggiare il manipolo di circa un millimetro.
B/ Espulsione della sonda LACRUET®
Durante l'intera procedura, il corpo del manipolo deve essere tenuto saldamente e rimanere ben allineato con il sacco lacrimale.
A seconda della lunghezza selezionata di LACRIJET®, seguire uno dei due scenari:
e Scenario 1: Se la lunghezza del punto lacrimale sul pavimento nasale € uguale alla lunghezza di LACRUET® e la testina di fissaggio € in contatto con il punto lacrimale
(Fig.8):
1. Rimuovere la coppiglia (F).
2. Rilasciare il pistone.
3. Spingere lentamente la guida di posa all'interno del condotto lacrimale. Arrestarsi non appena la testina di fissaggio entra in contatto con il punto lacrimale.
4. Proseguire con il ritiro completo del pistone.
e Scenario 2: Se la lunghezza di LaCRIJET € maggiore della distanza tra il punto lacrimale e il pavimento nasale e la testina di fissaggio non & in contatto con il punto
lacrimale (Fig.9):
1. Rimuovere la coppiglia (F).
2. Tirare il pistone (G) di circa 5 mm. Questo fara rientrare la guida di posa nel corpo del manipolo e iniziera ad espellere la parte libera della sonda LACRUET®
3. Rilasciando il pistone, spingere lentamente la guida di posa all'interno del condotto lacrimale. Arrestarsi non appena la testina di fissaggio entra in contatto
con il punto lacrimale.
4. Proseguire con il ritiro completo del pistone.
5. Premere la testina di fissaggio contro il punto lacrimale con I'estremita del dilatatore posa-tappo (riferimento $1.3090) e rimuovere completamente il
manipolo.
Importante: La testina di fissaggio deve essere appena arrivata a toccare il punto lacrimale, senza alcuna tendenza all'infossamento spontaneo (rischio di migrazione intra-
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lacrimale secondaria), né essere a distanza (rischio di espulsione prematura se la sonda LACRIET® viene forzata nel canalicolo). In entrambi i casi, € meglio rimuovere la
sonda e poi ricominciare tutta la procedura dall'inizio.

C/ Fissaggio al condotto della sonda LACRIET®

- L'estremita metallica del dilatatore si innesta nel lumen della testina di fissaggio.

- Una leggera trazione viene esercitata sulla palpebra mentre il tappo viene spinto (come con una sonda tipo Monoka® o Masterka®) nel canalicolo verticale.

- Premendo le due linguette del dilatatore, si stacca la testina di fissaggio dal dilatatore.

Importante: assicurarsi che la flangia sia premuta uniformemente contro I'anello del condotto. La forma della testina di fissaggio impedisce che venga infossata o persa
tramite espulsione.

Riparazione di lacerazioni canalicolari (dimensioni 15 e 20 mm)

Il punto lacrimale viene dilatato con una sonda conica, ad un diametro sufficiente per facilitare I'inserimento della sonda LACRIJET®. La sonda deve essere pronta per
essere inserita perché il punto si stringe rapidamente dopo la dilatazione.

LACRUET® & usato come una sonda metallica per facilitare il cateterismo tra la parte distale e prossimale del canalicolo. Una volta che la sonda & completamente avanzata
attraverso il canalicolo, la posizione del tappo dovrebbe essere immediatamente sopra il meato. Per rilasciare la sonda:

1. Rimuovere la coppiglia (F).

2. Rilasciare il pistone

3. Proseguire con la rimozione completa del pistone.

4. Premere la testina di fissaggio contro il punto lacrimale con I'estremita del dilatatore posa-tappo (riferimento $1.3090) e rimuovere completamente il manipolo.
Rimozione di LACRIUET®:

- Non & necessaria |'anestesia.

- La flangia che fuoriesce dal meato viene afferrata con una pinza.

- Una trazione ¢ sufficiente a rimuovere LACRIET® dai dotti lacrimali.

- L'ispezione assicura che la sonda sia completamente rimossa.

ATTENZIONE: ERRORI TECNICI:

1. Percorso errato: (Fig.1, Fig.5)

L'individuazione di falsi percorsi durante la fase di esplorazione strumentale e durante I'uso del misuratore, nonché dopo I'inserimento della sonda LACRIJET®, viene
effettuata cercando il contatto metallo-metallo tra la sonda esplorativa, ovvero il misuratore o il tubo guida di LACRIJET® e una seconda sonda con punta arrotondata
inserita sotto il cornetto inferiore.

2. Se la testina di fissaggio non ¢ entrata in contatto con il punto dopo il 4° passaggio (Fig. 6)

Questo perché la guida di posa che ¢ stata appena spinta indietro sta sbattendo contro il pavimento della cavita nasale. Il pistone deve quindi essere tirato indietro di
circa 5 mm per poi respingere la guida di posa nel condotto lacrimale. Cosi, in una o due manovre, la testina di fissaggio entrera in contatto con il punto lacrimale.

3. Posizione errata: (Fig.7)

La sonda viene completamente liberata dal manipolo e la testina di fissaggio rimane a 2 o 3 mm dal punto lacrimale. Non tentare di inserire la sonda nel canalicolo.
Controllare la lunghezza di LACRIJET® e ripetere la procedura dall'inizio.

Prestazioni, modalita d’azione e benefici clinici

LACRUET® e utilizzato per eseguire intubazioni mono-canalicolari. La sonda di silicone funge da conformatore. In caso di lacerazioni canalicolari, il tubo in silicone aiuta
la cicatrizzazione e riduce il ritiro post-traumatica. La forma della testina della sonda impedisce che venga infossata o persa tramite espulsione.

Il riassunto delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche € disponibile su Eudamed.

Compatibilita con altri apparecchi
La parte impiantata di LACRIJET® (sonda) & compatibile con RMI.

Informazioni da comunicare al paziente

Non strofinare un occhio intubato con una sonda LACRIET®. All'interno della confezione del prodotto & disponibile una scheda di impianto. E destinata ad essere
completata dall'operatore sanitario e consegnata al paziente. Permette la tracciabilita del prodotto impiantato. Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al
dispositivo deve essere notificato a FCl S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in cui il paziente risiede. L'utente deve informare il paziente delle
controindicazioni e degli effetti collaterali relativi al dispositivo riportati nel presente documento.

Gestione dei rifiuti

Con i rifiuti domestici o riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)
Scatola di cartone, foglietto illustrativo ed etichette di Sonda
tracciabilita
Blister Manipolo

Non vi & alcun rischio fisico associato allo smaltimento di questo dispositivo.

Instrucciones de uso: 2738 312 23 E
Fecha de revision de las instrucciones de uso: 2021-01
Afo de colocacion del marcado CE: 2015

LACRUET®
Descripcion y presentacion
Lista de los productos objeto de las presentes instrucciones:
S1.1515: LACRUET® 15 /51.1522: LACRUET® 20/ S1.1530: LACRIJET® 30/ S1.1535: LACRIET® 35/ S1.1540: LACRIJET® 40/ S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIUET® 50
LACRIJET® es una sonda monocanaliculonasal de tipo Monoka® con fijacién medtica autoestable, precargada en una pieza de mano que permite insertar y colocar la
sonda en las vias lagrimales mediante empuje. LACRIET® esta disponible en 7 modelos, con sondas que van de los 15 a los 50 mm.
La sonda de silicona esta formada por un tubo de silicona lleno de 0,64 mm de didametro externo, y por un cabezal que garantiza la fijacién autoestable de la sonda.
Este cabezal se compone de las tres partes siguientes:
- un bulbo fijado al tubo de silicona destinado a evitar la exteriorizacién espontanea de la sonda (A),
- un cuello hueco que une el collarin al bulbo (B),
- un collarin, que cubre el meato lagrimal, destinado a impedir la migracion intracanalicular de la sonda (C).
El cabezal de fijacion esta perforado con una luz que permite introducir un dilatador-insertador de tapon (referencia $1.3090).
La pieza de mano, en la que se precarga la sonda, esta formada por 4 partes principales:
- un cuerpo para la prension del dispositivo (D),
- un tubo-guia metdlico en el que se encuentra la sonda (E),
- una pieza extraible de desbloqueo (F),
- un émbolo dentro del cuerpo que se desliza hacia atras para permitir la colocacion de la sonda (G).
El dispositivo estd esterilizado mediante radiacion y embalado en doble blister para facilitar su manipulacion en condiciones asépticas. La presencia de un circulo rojo
indica que el producto ha sido sometido a un ciclo de esterilizacion aprobado por FCI. El dispositivo es de un solo uso y no se puede volver a esterilizar.

Indicaciones
LACRUET® de 30 a 50 mm esta indicado en el tratamiento de las obstrucciones congénitas del conducto nasolagrimal (estenosis de la valvula de Hasner) en pacientes a
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partir de 12 meses. LACRIJET® de tamafo pequefo (15 y 20 mm) estd indicado en el tratamiento de las laceraciones canaliculares. El uso de este dispositivo médico esta
reservado a los profesionales de la salud.

Contraindicaciones

El uso de la sonda LACRUET® est4 contraindicado en los casos siguientes:

- Patologias bicanaliculares

- Estenosis del canaliculo comun

- Tumor del saco lagrimal

- Estenosis nasolagrimal del adulto

- Agrandamientos del meato lagrimal, congénitos o adquiridos (estricturotomia)
- Dacriolito

- Imperforacion nasolagrimal compleja del nifio

- Canal nasal filiforme.

Advertencias

El dispositivo es de un solo uso y no debe volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o la reesterilizacion pueden alterar las prestaciones del dispositivo y poner en peligro la
seguridad y la salud del paciente. Compruebe la integridad del embalaje antes de utilizar el dispositivo, y no lo use si el embalaje estd dafiado. No use el producto si el
circulo no es de color rojo, ya que podria poner en peligro al paciente. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La parte implantable de LACRIJET® esta totalmente fabricada de silicona de grado médico. Normalmente el dispositivo se deja implantado de 3 a 6 meses.

Hay que prestar especial atencién a los pacientes que sufren dacriocistitis y anomalias craneofaciales debido al mayor riesgo de complicaciones.

Conviene tener cuidado al frotarse los ojos, ya que este comportamiento puede provocar una exteriorizacién de la sonda o una pérdida de la misma, con las
correspondientes consecuencias (fracaso del tratamiento y complicaciones). Por norma general, hay que prestar atencion a los pacientes que pueden tener problemas
para seguir las instrucciones (nifios y pacientes con trastornos neurolégicos).

En caso de que el usuario identificara un problema relacionado con la informacion proporcionada, deberd sefalarlo a FCI S.A.S. y abstenerse de usar el producto si la
seguridad del paciente puede verse comprometida.

Precauciones de uso
No retuerza el tubo-guia metalico al utilizar LACRUET®, ya que debilitaria el tubo-guia aumentando el riesgo de rotura y dificultaria la expulsion de la sonda. Guarde el
dispositivo entre los 10°C/50°F y 30°C/86°F, protegido de la luz solar y la humedad. Saque el dispositivo de su embalaje en condiciones asépticas.

Efectos adversos

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos relacionados con el material y/o la evolucion de la patologia inicial. Las posibles complicaciones derivadas de la
implantacion del dispositivo incluyen, entre otras, las indicadas a continuacion:

Complicaciones peroperatorias:

- Via equivocada

- Epistaxis

- Dilatacion excesiva del punto lagrimal

- Sonda que se desvia del inyector

Complicaciones posoperatorias:

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda

- Migracién canalicular de la sonda

- Queratopatia o ulceracion

- Erosion corneal

- Canaliculitis

- Sensacion de cuerpo extrafio (irritacion, prurito, etc.)

- Granuloma

Las complicaciones se pueden tratar con los cuidados adecuados.

Es posible una coloracién permanente de las sondas si se utilizan colirios que contengan azul de metileno. Esto no supone un riesgo para la tolerancia de la sonda.
Cualquier efecto adverso que guarde relacién con el dispositivo debera notificarse a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario
y/o el paciente o, en el caso de los usuarios o pacientes no sujetos a las exigencias de la UE, a FCI S.A.S. y a la autoridad reguladora correspondiente, conforme a las
exigencias de esta autoridad reguladora.

Recomendaciones de uso
Exploracién:
Como en cualquier intubacion canaliculonasal, la colocacion de la sonda LACRIJET® debe ir precedida de una exploracién de las vias lagrimales con un instrumento de
tipo sonda de Bowman. El resultado de esta exploracion determina qué sonda y qué longitud de sonda se adaptan mejor al paciente. Asimismo, permite identificar la
localizacién y la gravedad de la obstruccion.
Durante la exploracién, es importante detectar las vias equivocadas y los trayectos submucosos.
Verifique la correcta colocacion introduciendo delicadamente una sonda metélica con el extremo romo debajo del meato nasal inferior buscando el contacto metal-metal
entre las 2 sondas de exploracion (Fig. 1).
Seleccién del modelo:
Para determinar el modelo de sonda LACRUET® (30-50 mm) adecuado para el tratamiento de la estenosis, se mide la distancia entre el punto lagrimal y el suelo nasal.
La sonda debe tener una longitud igual o superior a esta distancia (Fig. 3).
EI MEDIDOR PARA LACRUET® (referencia S1.1288) se utiliza para seleccionar el modelo de sonda:
Inserte el medidor hasta que llegue al suelo de la fosa nasal. Confirme la colocacion adecuada con otra sonda metdlica con el extremo romo realizando el contacto metal-
metal con el medidor (Fig. 1).
Localice la marca del medidor que corresponde a la apertura del punto lagrimal.
Seleccione el modelo de sonda LACRIJET® segun las marcas del medidor (Fig.3).
Nota: LACRUET® 15y 20 mm estan indicados especificamente para los casos de laceracion. La seleccion se basa en la longitud de la laceracion y la anatomia lagrimal. El
cirujano decidird caso por caso si opta por una longitud de 15 0 20 mm, segun su criterio clinico.
Colocacién:
Obstruccion de las vias lagrimales (tamaifios 30 mm — 50 mm)
A/ Cateterismo lagrimal con la guia de colocacion:
- Dilatacion del meato lagrimal
- Busqueda del contacto éseo, rotacion y cateterismo nasolagrimal hasta encontrar el suelo de la fosa nasal. Verifique la correcta colocacion introduciendo delicadamente
una sonda metdlica ancha con el extremo romo debajo del meato nasal inferior buscando el contacto metal-metal entre las 2 sondas (Fig. 1). Retroceda la pieza de mano
aproximadamente un milimetro.
B/ Expulsién de la sonda LACRUET®
Durante todo el procedimiento, hay que sujetar firmemente el cuerpo de la pieza de mano y permanecer en el eje del saco lagrimal.
En funcién de la longitud de LACRIJET® seleccionada, debe seguirse uno de estos dos escenarios:
e  Escenario 1: Cuando la longitud del punto lagrimal en el suelo nasal es igual a la longitud de LACRUET® y el cabezal de fijacion estd en contacto con el punto
lagrimal (Fig. 8):
1. Retire el pasador de desbloqueo (F).
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2. Suelte el émbolo.
3. Empuje suavemente la guia de colocacion en el interior de la via lagrimal hasta que el cabezal de fijacidén entre en contacto con el punto lagrimal.
4. Proceda a la retirada completa del émbolo.
e  Escenario 2: Cuando la longitud de LACRIJET es superior a la distancia entre el punto lagrimal y el suelo nasal y el cabezal de fijacién no esta en contacto con el
punto lagrimal (Fig. 9):
1. Retire el pasador de desbloqueo (F).
2. Tire del émbolo (G) aproximadamente 5 mm. De este modo la guia de colocacion se retraerd en el cuerpo de la pieza de mano y empezara la expulsion de
la parte libre de la sonda LACRUET®
3. Mientras va soltando el émbolo, empuje suavemente la guia de colocacion en el interior de la via lagrimal hasta que el cabezal de fijacion entre en contacto
con el punto lagrimal.
4. Proceda a la retirada completa del émbolo.
5. Presione el cabezal de fijacion contra el punto lagrimal con ayuda del extremo del dilatador-insertador de tapdn (referencia S1.3090) y extraiga
completamente la pieza de mano.
Importante: El cabezal de fijacion debe estar apenas en contacto con el punto lagrimal, sin tendencia al soterramiento espontaneo (riesgo de migracion intralagrimal
secundaria) y sin permanecer demasiado lejos (riesgo de exteriorizacion prematura si se presiona la sonda LACRUET® en el canaliculo). En ambos casos, es preferible
retirar la sonda y repetir todo el procedimiento desde el principio.
C/ Fijacion meatica de la sonda LACRIJET®
- El extremo metélico del dilatador-insertador de tapdn se introduce en la luz del cabezal de fijacién.
- Se ejerce una ligera traccion en el parpado mientras se empuja el bulbo (como en el caso de una sonda tipo Monoka® o Masterka®) hacia el canaliculo vertical.
- Al presionar las dos lengletas del dilatador-insertador de tapon, el cabezal de fijacidn se separara del dilatador-insertador.
Importante: hay que asegurarse de que el collarin esté uniformemente adherido al anillo meatico. La forma del cabezal de fijacion impide que la sonda migre o se pierda
por exteriorizacion.
Reparacion de laceraciones canaliculares (tamafios 15 y 20 mm)
El punto esta dilatado, con una sonda cénica, a un didametro suficiente para facilitar la insercion de la sonda LACRIJET®. La sonda debe estar lista para ser insertada, ya
que el punto se contraera rdpidamente después de la dilatacion.
LACRUET® se utiliza como una sonda metdlica para facilitar el cateterismo entre las partes distal y proximal del canaliculo. Una vez que la sonda ha avanzado
completamente a través del canaliculo, la posicion del tapdn debe quedar inmediatamente encima del meato. Para liberar la sonda:
1. Retire el pasador de desbloqueo (F).
2. Suelte el émbolo
3. Proceda a la retirada completa del émbolo.
4. Presione el cabezal de fijacién contra el punto lagrimal con ayuda del extremo del dilatador-insertador de tapon (referencia S1.3090) y extraiga completamente la pieza
de mano.
Extraccion de la sonda LACRUET®:
- No se necesita anestesia.
- El collarin que sale del meato se agarra con unas pinzas.
- Una traccién extrae la sonda LACRIET® de las vias lagrimales.
- Una inspeccién garantiza que la sonda se ha retirado en su totalidad.
ATENCION: ERRORES TECNICOS:
1. Via equivocada: (Fig. 1, Fig. 5)
La deteccion de vias equivocadas durante la fase de exploracion instrumental y durante el uso del medidor o después de la inserciéon de la sonda LACRIJET® se realiza
buscando el contacto metal-metal entre la sonda de exploracion, el medidor o el tubo guia de LACRIJET® y una segunda sonda con el extremo romo insertada debajo
del meato nasal inferior.
2. En caso de que el cabezal de fijacién no entre en contacto con el punto después del paso 4 (Fig. 6).
Es porque la guia de colocacion que se acaba de empujar topa con el suelo de la fosa nasal. Hay que volver a tirar del émbolo unos 5 mm y empujar de nuevo la guia de
colocacion hacia el interior de la via lagrimal. En una o dos maniobras, el cabezal de fijacién entrara en contacto con el punto lagrimal.
3. Posicién incorrecta: (Fig. 7)
La sonda se ha soltado completamente de la pieza de mano y el cabezal de fijacion esta a 2 o 3 mm de distancia del punto lagrimal. No hay que intentar introducir la
sonda en el canaliculo. Hay que comprobar la longitud de la sonda LACRIJET® y repetir el procedimiento desde el principio.

Prestaciones, modo de accion y beneficios clinicos

LACRUET® se utiliza para realizar intubaciones monocanaliculares. La sonda de silicona actia como un conformador. En caso de laceraciones canaliculares, el tubo de
silicona guia la cicatrizacion y reduce la contraccion postraumatica. La forma del cabezal de la sonda impide que migre o se pierda por exteriorizacion.

El resumen de las Caracteristicas de seguridad y las prestaciones clinicas esta disponible en Eudamed.

Compatibilidad con otros aparatos
La parte implantada de LACRIJET® (sonda) es compatible con IRM.

Informacion que debe comunicarse al paciente

No deben frotarse los ojos implantados con una sonda LACRIET®. En el embalaje del producto esta disponible una tarjeta del implante. Debe ser rellenada por el
profesional de salud y entregada al paciente. Permite la trazabilidad del producto implantado. Cualquier incidente grave que guarde relacion con el dispositivo debera
notificarse a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o el paciente. El usuario debe informar al paciente de las
contraindicaciones y los efectos secundarios relativos al producto, descritos en el presente documento.

Gestion de residuos

Con los residuos hospitalarios (productos

Con los residuos domésticos o en un Punto Verde -
contaminados)

Caja de carton, instrucciones de uso y etiquetas de Sonda
trazabilidad
Blisteres Pieza de mano

La eliminacidn de este dispositivo no implica ningun riesgo fisico.

Manual de instrucdes: 2738 312 23 E
Data de revisdo do manual de instrucdes: 2021-01
PT Ano de aposicdo da marcacdo CE: 2015

LACRUET®
Descricao e apresentacao
Lista dos produtos presentes no manual:
S1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRUET® 20/ S51.1530: LACRIJET® 30/ S1.1535: LACRIET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40/ S1.1545: LACRUET® 45/
S$1.1550: LACRIUET® 50
A LACRUET® é uma sonda monocanalicular nasal de tipo Monoka® de fixagdo meatica autoestdvel, previamente carregada numa peca manual que permite uma
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insercdo e instalacdo da sonda nas vias lacrimais através de empurrdo. A LACRIJET® existe em 7 modelos, com sondas entre 15 e 50 mm.

A sonda em silicone é composta por um tubo de silicone macico de 0,64 mm de didametro externo, bem como por uma cabeca que assegura a fixacdo «autoestavel» da
sonda. Esta cabeca é composta pelas trés partes seguintes:

- um bolbo preso ao tubo de silicone destinado a prevenir a exteriorizacdo espontanea da sonda (A),

- um gargalo oco que liga a coroa ao bolbo (B),

- uma coroa, que cobre o meato lacrimal, destinada a impedir a migracéo intracanalicular da sonda (C).

A cabeca de fixacdo possui uma luz que permitird acionar um coloca-pregos dilatador (referéncia $1.3090).

A peca manual, onde a sonda esta previamente carregada, é composta por 4 partes principais:

- uma estrutura para a preensdo do dispositivo (D),

- um tubo-guia metalico onde se encontra a sonda (E),

- uma peca amovivel de desaperto (F),

- um émbolo, dentro da estrutura, que desliza para tras e permite a desmontagem da sonda (G).

O dispositivo é esterilizado por irradiacdo no seu acondicionamento final numa embalagem dupla para facilitar os manuseamentos em condices asséticas. Uma etiqueta
vermelha indica que o produto completou um ciclo de esterilizacdo validado pela FCI. O dispositivo é de utilizacdo Unica e nao deve ser esterilizado novamente.

Indicacoes

A LACRIJET® de 30 a 50 mm esta indicada no tratamento de obstrugdes congénitas do duto nasolacrimal (estenose da vélvula de Hasner) nos pacientes com, pelo menos,
12 meses. A LACRIJET® de pequena dimensao (15 e 20 mm) esta indicada no tratamento de feridas canaliculares. A utilizacdo deste dispositivo médico reserva-se aos
profissionais de saude.

Contraindica¢oes

A utilizacdo da sonda LACRIJET® esta contraindicada nos casos seguintes:

- Patologias bicanaliculares

- Estenoses do canaliculo comum

- Tumor do saco lacrimal

- Estenose nasolacrimal do adulto

- Alargamentos do meato lacrimal, congénitos ou adquiridos (estricturotomia)
- Dacriolite

- Imperfuragdo nasolacrimal complexa da crianca

- Canal nasal filiforme.

Precaucoes

O dispositivo ¢é de utilizagdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente. A reutilizacdo e/ou a reesterilizacdo podem alterar os desempenhos do dispositivo, podendo
assim comprometer a seguranca e a saude do paciente. Verificar a integridade da embalagem antes da utilizacdo e ndo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver
danificada. Nao utilizar o produto se a etiqueta ndo for vermelha visto que isto poderia colocar o paciente em perigo. Nao utilizar ap6s a data de validade mencionada
no acondicionamento.

A parte implantavel da LACRUET® é totalmente fabricada em silicone de grau médico. O dispositivo ¢, geralmente, deixado colocado entre 3 e 6 meses.

Deve ter-se atencao especial aos pacientes que sofrem de dacriocistite e de anomalias craniofaciais, devido a maiores riscos de complicagoes.

E conveniente dar especial atencdo ao esfregar dos olhos porque este comportamento pode provocar uma exteriorizacdo da sonda e/ou perda da mesma, bem como as
consequéncias associadas (falha no tratamento e complicagdes). Regra geral, convém prestar atencdo aos pacientes que correm o risco de ndo seguir as instrucoes
(criangas e pacientes com problemas neuroldgicos).

Caso o utilizador viesse a identificar um problema relativo as informacdes fornecidas, este deve ser transmitido a FCl S.A.S. e o produto ndo devera ser utilizado se a
seguranca do paciente for questionada.

Precaucoes de utilizacao
N&o torcer o tubo-guia metalico durante a utilizacdo da LACRIJET® porque isso fragiliza o tubo-guia, aumentando o risco de quebra, e torna dificil retirar a sonda.
Armazenar o dispositivo entre 10 °C/50 °F e 30 °C/86 °F, protegido da luz solar e da humidade. Retirar o dispositivo da sua embalagem em condigdes asséticas.

Efeitos secundarios

Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material e/ou a evolucdo da patologia inicial. As potenciais complicacdes que acompanham a implantacao
do dispositivo incluem, mas nao se limitam as seguintes:

Complicacdes intracirurgicas:

- Via errada

- Epistaxis

- Dilatagdo excessiva do ponto lacrimal

- Sonda que se desencaixa do injetor

Complicacdes pos-cirurgicas:

- Exteriorizagdo ou perda da sonda

- Migracao canalicular da sonda

- Queratopatia ou ulceragdo

- Erosdo da cornea

- Canaliculite

- Sensacdo de corpo estranho (irritacdo, prurido...)

- Granuloma

As complicagdes podem ser tratadas com os cuidados apropriados.

E possivel uma coloracdo permanente das sondas com a utilizacdo de colirios que tenham azul de metileno. Isto ndo acarreta riscos para a tolerancia da sonda.
Qualquer efeito secundario que surja relacionado com o dispositivo devera ser objeto de uma notificacdo a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro no
qual o utilizador e/ou o paciente est4 estabelecido ou, para os utilizadores e/ou pacientes néo sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade regulamentar
aplicavel, em conformidade com as exigéncias desta autoridade regulamentar.

Conselhos de utilizacao

Exploracao:

Como para qualquer outra entubacéo nasocanalicular, a colocacdo da sonda LACRUET® deve ser antecedida de uma exploragdo das vias lacrimais com um instrumento
de tipo sonda de Bowman. O resultado desta exploracdo determina qual a sonda e qual o comprimento de sonda adequados ao paciente. A localizagdo e a gravidade da
obstrucdo sao identificadas.

Durante a exploracdo, é importante despistar vias erradas e os trajetos submucosos.

Verificar a colocacdo correta através da introducdo delicada de uma sonda metalica com extremidade em esponja no corneto inferior em busca do contacto entre metais
entre as 2 sondas exploradoras (Fig.1).

Selecdo do modelo:

Para determinar o modelo de sonda LACRIET® (30-50mm) adequado ao tratamento da estenose, é medida a distancia entre o ponto lacrimal e o pavimento nasal. A
sonda deve ter comprimento igual ou superior a esta distancia (Fig.3).

O MEDIDOR PARA LACRIJET® (referéncia $1.1288) ¢ utilizado para a selecdo do modelo da sonda:

Inserir o medidor até atingir o pavimento da fossa nasal. Confirmar a colocacdo correta com outra sonda metlica com extremidade em espuma realizando o contacto
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entre metais com o medidor (Fig.1).
Localizar a marcagdo do medidor que corresponde a abertura do ponto lacrimal.
Selecionar o modelo de sonda LACRUET® de acordo com as marca¢des do medidor (Fig.3).
Nota: A LACRIJET® 15 e 20 mm estdo indicadas especificamente para os casos de laceracdo. A selecdo baseia-se no comprimento da laceracdo e na anatomia lacrimal.
A escolha de um comprimento de 15 ou 20 mm ¢ decidida consoante o caso pelo cirurgido, de acordo com o seu juizo clinico.
Instalacdo:
Obstrucao das vias lacrimais (tamanhos 30 mm - 50 mm)
A/ Caterismo lacrimal através do guia de colocacéo:
- Dilatagdo prudente do meato lacrimal
- Pesquisa do contacto 6sseo e depois rotacdo e cateterismo nasolacrimal até encontrar o pavimento da fossa nasal. A colocacdo correta serd verificada através da
introducéo cuidadosa de uma grande sonda metalica com extremidade em esponja no meato nasal inferior em busca do contacto entre metais entre as 2 sondas (Fig.1).
Recuar a peca manual cerca de um milimetro.
B/ Ejecdo da sonda LACRIET®
Durante todo o procedimento, segurar a estrutura da peca manual com firmeza e manter-se no eixo do saco lacrimal.
Em funcdo do comprimento selecionado da LACRIJET®, deve seguir-se um dos dois cenarios:
e  Cenario 1: Quando o comprimento do ponto lacrimal no pavimento nasal é igual ao comprimento da LACRIJET® e a cabeca de fixacdo estd em contacto com o
ponto lacrimal (Fig.8):
1. Ablacdo do pino (F).
2. Soltar o émbolo.
3. Empurrar com calma o guia de colocagdo para o interior da via lacrimal. Para-se assim que a cabeca de fixacdo entrar em contacto com o ponto lacrimal.
4. Continuar a retirar completamente o émbolo.
. Cendrio 2: Quando o comprimento da LACRIJET é superior a distancia entre o ponto lacrimal e o pavimento nasal e a cabeca de fixacdo ndo estdo em contacto com
o ponto lacrimal (Fig.9):
1. Ablacao do pino (F).
2. Tragao no émbolo (G) cerca de 5 mm:. Isto retraira o guia de colocacdo na estrutura da peca manual e iniciara a ejecao da parte livre da sonda LACRIJET®
3. Ao soltar o émbolo, empurrar com calma o guia de colocacdo para o interior da via lacrimal. Para-se assim que a cabeca de fixacdo entrar em contacto com
o ponto lacrimal.
4. Continuar a retirar completamente o émbolo.
5. Prender a cabeca de fixacdo contra o ponto lacrimal com a ajuda da extremidade do coloca-pregos dilatador (referéncia $1.3090) e depois eliminar
totalmente a peca manual.
Importante: A cabeca de fixacdo deve alcancar apenas o contacto com o ponto lacrimal, sem tendéncia para enterramento espontaneo (risco de migracdo intralacrimal
secundaria), nem para ficar longe (risco de exteriorizagdo prematura caso se comprima com forca a sonda LACRIJET® no canaliculo). Nestes dois casos, é preferivel retirar
a sonda e depois recomegar todos os procedimentos desde o inicio.
C/ Fixacao meatica da sonda LACRIJET®
- A extremidade metalica do coloca-pregos dilatador é presa na luz da cabega de fixacdo.
- Exerce-se uma ligeira tragao na palpebra enquanto se empurra o bolbo (como para uma sonda tipo Monoka® ou Masterka®) no canaliculo vertical.
- Uma pressao nas duas abas do coloca-pregos dilatador ird soltar a cabeca de fixacdo do coloca-pregos dilatador.
Importante: é necessario garantir que a coroa esta presa uniformemente contra o anel meédtico. A forma da cabeca de fixacdo impede o enterramento desta ou a sua
perda por exteriorizacao.
Reparacao das laceracoes canaliculares (tamanhos 15 e 20 mm)
O ponto é dilatado, com uma sonda conica, até um diametro suficiente para facilitar a insercdo da sonda LACRIJET®. A sonda deve estar pronta para ser inserida porque
o ponto fechar-se-a rapidamente ap6s a dilatacdo.
A LACRIJET® é utilizada como uma sonda metalica para facilitar o cateterismo entre as partes distal e proximal do canaliculo. Como a sonda foi totalmente avancada
através do canaliculo, a posicdo da tampa deve estar imediatamente por cima do meato. Para libertar a sonda:
1.Ablagao do pino (F).
2.Soltar o émbolo.
3.Continuar a retirar completamente o émbolo.
4.Prender a cabeca de fixacdo contra o ponto lacrimal com a ajuda da extremidade do coloca-pregos dilatador (referéncia $1.3090) e depois eliminar totalmente a peca
manual.
Remocao da LACRUET®:
- Nenhuma anestesia necessaria.
- A coroa que emerge do meato é recolhida com a ajuda de uma pinga.
- Uma tracdo retira a LACRIJET® das vias lacrimais.
- A inspecao garante que a sonda removida é completamente removida.
ATENCAO: ERROS TECNICOS:
1.Via errada: (Fig.1, Fig.5)
A detecdo de vias erradas durante a etapa de exploragao instrumental e durante a utilizacdo do medidor, bem como apds a insercdo da sonda LACRIJET®, é realizada
pesquisando o contacto entre metais entre a sonda exploradora, o medidor, o tubo-guia da LACRIJET® e uma segunda sonda com a extremidade em espuma inserida
sob o corneto inferior.
2.Caso a cabeca de fixagdo ndo entre em contacto com o ponto lacrimal apds a 4.2 etapa (Fig. 6)
Isso ocorre porque a guia de colocacio que acaba de ser empurrada embate no pavimento da fossa nasal. E preciso, entdo, puxar novamente o émbolo cerca de 5 mm
e depois empurrar o guia de colocacdo para o interior da via lacrimal. Desta forma, numa ou duas manobras, a cabeca de fixacdo entra em contacto com o ponto lacrimal.
3.Posicao errada: (Fig.7)
A sonda é totalmente libertada da peca manual e a cabeca de fixagdo permanece 2 ou 3 mm a distancia do ponto lacrimal. Ndo se deve tentar inserir a sonda no
canaliculo. E necessario verificar o comprimento da LACRIJET® e recomecar o procedimento desde o inicio.

Desempenhos, modo de acao e beneficios clinicos

A LACRIJET® é utilizada para realizar entubacdées monocanaliculares. A sonda de silicone atua como um conformador. Em caso de laceragbes canaliculares, o tubo de
silicone guia a cicatrizacdo e reduz a retirada pos-traumatica. A forma da cabeca da sonda impede o enterramento desta ou a sua perda por exteriorizagao.

O Resumo das Caracteristicas de Seguranca e dos Desempenhos Clinicos esta disponivel na Eudamed.

Compatibilidade com outros aparelhos
A parte implantada da LACRUET® (sonda) é compativel com RM.

Informacoes a transmitir ao paciente

N&o esfregar um olho entubado com uma sonda LACRIJET®. Estd disponivel uma carta de implante na caixa do produto. Destina-se a ser preenchida pelo profissional de
saude e entregue ao paciente. Permite a rastreabilidade do produto implantado. Qualquer incidente grave que surja relacionado com o dispositivo devera ser objeto de
uma notificacdo a FCl S.A.S. e a autoridade competente do Estado-membro no qual o paciente esta estabelecido. O utilizador deve informar o paciente sobre as
contraindicacoes e efeitos secundarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente documento.

Gestao dos residuos

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos
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contaminados)
Caixa de cartdo, manual de instrucoes e etiquetas de Sonda
rastreabilidade
Embalagens Peca manual

N&o ha qualquer risco fisico ligado a eliminacdo deste dispositivo.

Gebruiksaanwijzing: 2138 312 23 E
N L Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing: 2021-01

LACRUET®

Beschrijving en presentatie

Producten waarop deze gebruiksaanwijzing betrekking heeft:

$1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRIUET® 20/ S1.1530: LACRIET® 30/ S1.1535: LACRUET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45/
$1.1550: LACRUET® 50

De LACRIJET® is een mono-canaliculaire stent van het Monoka®-type, met autostabiele punctale fixatie, voorgeladen in een handvat om de introductie van de stent in
de traanbuis te vergemakkelijken. De LACRIJET® is verkrijgbaar in 7 modellen met stents van 15 tot 50 mm.

De siliconen stent bestaat uit een massief siliconen buisje met een uitwendige diameter van 0,64 mm, en een kop voor de autostabiele fixatie van de stent. Deze kop
bestaat uit de volgende drie delen:

— een plug om spontane uitdrijving van de stent te voorkomen (A);

- een hol lichaam dat de flens verbindt met de plug (B);

— een flens die aansluit op de punctale opening afdekt om intra-canaliculaire migratie van de stent te voorkomen (C);

De fixatiekop is voorzien van een gat om het gebruik van een plug-inbrenger (ref $1.3090) mogelijk te maken.

Het handvat waarop de stent is geladen, bestaat uit 4 hoofdonderdelen:

— een lichaam voor het vasthouden van het hulpmiddel (D);

— een metalen geleider waarop de stent is geplaatst (E);

- een afneembare ontgrendeling (F),

— een plunjer in het lichaam die achterwaarts kan schuiven om de stent aan te brengen (G).

Het hulpmiddel is met straling gesteriliseerd in de eindverpakking in een dubbele blister om de aseptische handelingen te vereenvoudigen. Een rode indicator geeft aan
dat het product een door FCl gevalideerde sterilisatiecyclus heeft gevolgd. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Indicaties

De LACRIET® van 30 tot 50 mm is geindiceerd voor de behandeling van aangeboren obstructies van de traanbuis (stenose van de klep van Hasner) bij patiénten van 12
maanden en ouder. De LACRIJET® met kleine afmetingen (15 en 20 mm) is geindiceerd bij de behandeling van canaliculair letsel. Dit medische hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor gebruik door professionele zorgverleners.

Contra-indicaties

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

— Bicanaliculaire pathologieén

— Stenose van de canaliculus communis

— Tumor van de traanzak

— Nasolacrimale stenose bij volwassene

— Aangeboren of verworven vergroting van de lacrimale meatus (stricturotomie)
— Dacryoliet

— Complexe aangeboren nasolacrimale obstructie

— Dun neuskanaal.

Waarschuwingen

Het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik en/of hersterilisatie kan de prestaties van het hulpmiddel aantasten,
waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént kunnen worden geschaad. Controleer voor het gebruik of de verpakking intact is, en gebruik het hulpmiddel
niet als de verpakking is beschadigd is. Gebruik het product niet als de indicator niet rood is, omdat dit de patiént in gevaar kan brengen. Niet gebruiken na de op de
verpakking vermelde vervaldatum.

De te implanteren stent van de LACRUET® is volledig vervaardigd uit silicone van medische kwaliteit. Het hulpmiddel blijft meestal 3 tot 6 maanden op zijn plaats.
Bijzondere aandacht moet worden besteed aan patiénten met dacryocystitis en craniofaciale afwijkingen vanwege het verhoogde risico op complicaties.

Er moet aandacht worden besteed aan het gedrag betreffende het wrijven in de ogen, aangezien dit kan leiden tot ongewenste uitdrijving en/of verlies van de stent met
mogelijke gevolgen (complicaties en mislukking van de behandeling). In het algemeen moet bijzondere aandacht worden besteed aan patiénten die aanwijzingen niet
kunnen opvolgen (kinderen en patiénten met neurologische aandoeningen).

Indien de gebruiker foutieve etiketteringsinformatie vaststelt, moet dit aan FCI S.A.S. worden gemeld en mag het hulpmiddel niet worden gebruikt als risico bestaat voor
de veiligheid van de patiént.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

Oefen geen overmatige kracht uit en buig de metalen geleider niet tijdens het gebruik van de LACRIJET®, om verzwakking van de geleider en kans op breuk en
belemmering bij de ejectie van de stent te voorkomen. Het hulpmiddel moet worden bewaard tussen 10°C/50°F en 30°C/86°F, uit de buurt van zonlicht in een droge
omgeving. Haal het hulpmiddel uit de verpakking onder aseptische omstandigheden.

Ongewenste effecten

Zoals bij elk type operatie zijn er risico's verbonden aan het materiaal en/of de evolutie van de oorspronkelijke pathologie. Mogelijke complicaties in verband met de
implantatie van het hulpmiddel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Intraoperatieve complicaties:

— Onjuiste doorgang

— Epistaxis

— Overmatige punctum dilatatie

— Dislocatie van de stent op de injector

Postoperatieve complicaties:

- Uitdrijving of verlies van de stent

— Canaliculaire migratie van de stent

— Keratopathie of ulceratie

— Erosie van het hoornvlies

— Canaliculitis

— Gevoel van een vreemd voorwerp (irritatie, pruritus ...)

— Granuloma

Complicaties kunnen met de juiste zorg worden behandeld.

Het gebruik van oogdruppels die methyleenblauw bevatten, kan verkleuring van de stent veroorzaken. Dit vormt geen risico voor de tolerantie van de stent.
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Elke complicatie die optreedt in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan FClI S.A.S. en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd, of, voor gebruikers en/of patiénten die niet onder de EU-voorschriften vallen, aan FCl S.A.S. en aan de toepasselijke regelgevende autoriteit, in
overeenstemming met de voorschriften van deze autoriteit.

Adviezen voor het gebruik
Verkenning:
Zoals bij elke andere nasocanaliculaire intubatie, moet de traanbuis eerst worden verkend met een chirurgisch instrument zoals een Bowman-sonde alvorens de LACRIJET®
in te brengen. Het resultaat van dit onderzoek bepaalt welke stent en lengte geschikt zijn voor de patiént. De plaats en de ernst van de obstructie worden hierbij
vastgesteld.
Tijdens de verkenning is het belangrijk om onjuiste doorgangen en submucosale doorgangen te vermijden.
De juiste positie wordt gecontroleerd door een brede metalen sonde met stompe punt voorzichtig onder de onderste nasale opening in te brengen en te zoeken naar
het metaal-op-metaal contact van de twee sondes (afb. 1).
Keuze van het model:
Om te bepalen welk model LACRIJET® (30-50 mm) geschikt is voor de behandeling van de stenose, wordt de afstand tussen het punctum lacrimale en de neusbodem
gemeten. De lengte van de stent moet gelijk aan of groter dan deze afstand zijn (afb. 3).
Een SIZER FOR LACRUET® (ref S1.1288) wordt gebruikt om de juiste lengte te kiezen:
Breng het meetinstrument in tot aan de bodem van de neusholte. Bevestig de juiste plaatsing met behulp van een andere metalen sonde met stompe punt door metaal-
op-metaal contact te maken met het meetinstrument (afb. 1).
Bepaal de markering op het meetinstrument die overeenkomt met de punctale opening.
Kies het juiste model LACRIJET® overeenkomstig de markeringen op het meetapparaat (afb. 3).
Opmerking: De LACRIJET® 15 en 20 mm worden voornamelijk gebruikt voor trauma-gevallen. De keuze is gebaseerd op de lengte van de laceratie en de lacrimale
anatomie. De keuze tussen de lengte van 15 of 20 mm wordt per geval bepaald, op grond van het klinische oordeel van de chirurg.
Inbrenging:
Obstructie van de traanbuis (maten 30 — 50 mm)
A/ Katheterisatie van de traanbuis met de geleider
— Dilatatie van het punctum lacrimale.
— Zoek het contact met het bot, draai daarna de geleider en zet de katheterisatie voort tot de bodem van de neusholte is bereikt. De juiste positie wordt gecontroleerd
door een brede metalen sonde met stompe punt voorzichtig onder de onderste nasale opening in te brengen en te zoeken naar het metaal-op-metaal contact van de
twee sondes (afb 1). De geleider wordt daarna één millimeter teruggetrokken.
B/ Ejectie van de LACRIJET®
Tijdens de hele procedure moet het handvat stevig worden vastgehouden en in lijn blijven met de traanzak.
Op basis van de gekozen lengte van de LACRIJET®, moet één van de volgende twee procedures worden gevolgd:
e  Procedure 1: Wanneer de afstand tussen het punctum lacrimale en de neusbodem gelijk is aan de lengte van de LACRIJET® en de fixatiekop in contact is met het
punctum lacrimale (afb. 8):
1. Verwijder de ontgrendeling (F)
2. Trek de plunjer uit.
3. Handhaaf de druk op de geleider in de traanbuis, zodat de fixatiekop in contact blijft met het punctum lacrimale.
4. Trek de plunjer volledig uit.
e  Scenario 2: Wanneer de lengte van de LACRIJET® groter is dan de afstand tussen het punctum lacrimale en de neusbodem en de fixatiekop niet in contact is met
het punctum lacrimale (afb. 9):
1. Verwijder de ontgrendeling (F)
2. Trek de plunjer (G) ongeveer 5 mm uit. Hierdoor wordt de geleider teruggetrokken in het handvat en wordt begonnen met de ejectie van de LACRUET®
stent. Het is belangrijk om te beginnen met het terugtrekken van de geleider om te voorkomen dat het instrument in de neusbodem wordt geduwd.
3. Duw terwijl de plunjer wordt teruggetrokken de geleider langzaam in de traanbuis en stop wanneer de fixatiekop in contact is met het punctum lacrimale.
4. Trek de plunjer volledig uit en verwijder het handvat.
5. Breng de fixatiekop aan tegen het punctum lacrimale met behulp van de punt van de plug-inbrenger van FCl (ref. $1.3090) en verwijder daarna het handvat
volledig.
Belangrijk: de fixatiekop moet in contact zijn met het punctum lacrimale, zonder neiging tot spontane migratie (risico van secundaire intra-lacrimale migratie) of behoud
van afstand (risico van voortijdige uitdrijving in geval van druk op de LACRIJET® in de canaliculus). In beide gevallen wordt aanbevolen de LACRIJET® terug te trekken en
de procedure vanaf het begin te hervatten.
C/ Fixatie van de LACRIJET® in het punctum
— De metalen punt van de plug-inbrenger wordt in de opening van de fixatiekop gebracht.
— Het ooglid wordt licht naar achter getrokken terwijl de bol (als een Monoka® of Masterka® type stent) in de verticale canaliculus wordt geduwd.
— De uitgeoefende druk op de twee vleugels van de plug-inbrenger maakt de fixatiekop los van de plug-inbrenger.
Belangrijk: zorg ervoor dat de flens gelijkmatig op de ring van het punctum wordt aangebracht. De vorm van de fixatiekop voorkomt dat de sonde migreert en wordt
uitgedreven.
Herstel van laceratie van traanbuis (maten 15 en 20 mm):
Het punctum wordt met een conische sonde verwijd tot voldoende diameter om het inbrengen van de LACRUET® te vergemakkelijken. De stent moet klaar zijn om te
worden ingebracht, aangezien het punctum na de verwijding snel weer zal vernauwen.
De LACRIJET® wordt gebruikt als een metalen sonde om de katheterisatie tussen het distale en proximale deel van de canaliculus te vergemakkelijken. Nadat de sonde
volledig door de canaliculus is geschoven, moet de plug zich onmiddellijk boven het punctum bevinden. Om de stent los te maken:
1.Verwijder de ontgrendeling (F)
2.Trek de plunjer uit.
3.Trek de plunjer volledig uit en verwijder het handvat.
4.Breng de fixatiekop aan tegen het punctum lacrimale met behulp van de punt van de plug-inbrenger van FCI (ref. $1.3090) en verwijder daarna het handvat volledig.
Verwijdering van de LACRUET®:
— Er is geen verdoving nodig.
— De flens die uit het punctum steekt, wordt met een tang vastgepakt.
— Een tractie verwijdert de LACRUET® uit de traanbuis.
— Een inspectie garandeert dat de stent volledig is verwijderd.
ATTENTIE: TECHNISCHE FOUTEN:
1.0njuiste doorgang: (afb. 1, afb. 5)
Een onjuiste doorgang tijdens de verkenningsfase en tijdens het gebruik van het meetinstrument of na het inbrengen van de LACRIJET® kan worden geconstateerd door
metaal-op-metaal contact te zoeken tussen de sonde, het meetinstrument of de geleider van de LACRIJET® en een tweede sonde met stompe punt die onder de onderste
nasale opening wordt ingebracht.
2.In het geval dat de fixatiekop niet in contact is met het punctum na stap 4 (afb. 6)
Dit wordt veroorzaakt doordat de geleider, die net was ingeduwd, tegen de bodem van de neusholte aankomt. Trek de plunjer opnieuw ongeveer 5 mm uit en duw
daarna de geleider in de traanbuis. Met een of twee pogingen behoort de fixatiekop in contact te kunnen komen met het punctum.
3.0njuiste positie: (afb. 7)
De stent is volledig losgemaakt van het handvat en de fixatiekop blijft 2 tot 3 mm boven het punctum. Probeer niet om de stent verder naar binnen te duwen met de
applicator. In plaats daarvan moet de lengte van de LACRIJET® stent worden gecontroleerd en de procedure opnieuw worden gestart.

Prestaties, werkwijze en klinische voordelen
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De LACRIUET® wordt gebruikt voor monocanaliculaire intubatie. De siliconen stent heeft een vormgevende functie. Bij laceraties van de traanbuis leidt het siliconen buisje
de genezing van de wond en beperkt posttraumatische vernauwing. De vorm van de fixatiekop voorkomt dat de sonde migreert en wordt uitgedreven. Informatie inzake
de veiligheid en de klinische prestaties is beschikbaar via Eudamed.

Compatibiliteit met andere hulpmiddelen
Het geimplanteerde deel van de LACRUET® (de stent) is MRI-compatibel.

Aan de patiént te verstrekken informatie

Wrijf niet in het oog met de LACRIJET® stent. Een implantaatkaart wordt meegeleverd in de verpakking van het product. Deze kaart dient te worden ingevuld door de
zorgverleners en aan de patiént te worden verstrekt. Dit maakt de traceerbaarheid van het geimplanteerde product mogelijk. Elk ernstig incident dat verband houdt met
het hulpmiddel moet worden gemeld aan FCl S.A.S. en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is gevestigd. De gebruiker moet de patiént informeren
over de contra-indicaties en mogelijke complicaties in verband met het hulpmiddel die in dit document worden beschreven.

Afvalbeheer

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)
Buitenverpakking, gebruiksaanwijzing en
traceerbaarheidsetiketten
Blisters Handvat
Aan de afvalbehandeling van dit hulpmiddel zijn geen fysieke risico's verbonden.

Stent

Brugsanvisning: 2138 312 23 E
Dato for revision af brugsanvisningen: 2021-01

LACRUET®
Beskrivelse og pakning
Produktomfang for denne IFU:
$1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRIUET® 20/ S1.1530: LACRIET® 30/ S1.1535: LACRUET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45/
$1.1550: LACRUET® 50
LACRIJET® er en mono-naesekanalstent af Monoka®-typen, med selvholdende punktfiksering, forhandsindsat i et handstykke for at lette anbringelsen af stenten i
tarekanalerne. LACRUET® fas i 7 modeller med stenter fra 15 til 50 mm.
Silikonestenten bestar af et solidt silikonergr med en udvendig diameter pa 0,64 mm, og et hoved til stentens selvholdende fiksering. Dette hoved bestar af fglgende tre
dele:
- En prop, der forhindrer stenten fra spontan udstedelse (A)
- Et hult legeme, der forbinder kraveindsatsen med proppen (B)
- En kraveindsats, der daekker den punktale abning for at forhindre intra-kanalikuleer migration af stenten (C).
Et lumen passerer gennem fikseringshovedet for at muliggere brug af en propindsaetter (ref.51.3090).
Handstykket, som stenten er forudindsat pa, bestar af 4 primaere dele:
- Et legeme til at gribe indretningen (D)
- Et metal-guiderar, hvori stenten indfares (E)
- En aftagelig frigerelsesdel (F)
- Et stempel inde i legemet, der glider bagud, sa stenten kan indsaettes (G).
Enheden steriliseres ved hjeelp af bestraling i den endelige dobbeltblisteremballage for at gere den lettere at hdndtere under aseptiske forhold. En red indikator viser, at
produktet har gennemgaet en steriliseringscyklus, der er valideret af FCI. Enheden er kun til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen.

Indikationer
LACRUET® fra 30 til 50 mm er indiceret til behandling af medfgdte tarekanalblokeringer (stenose i Hasners ventil) hos patienter fra 12 méneder og aeldre.
LACRUET® med lille starrelse (15 og 20 mm) er indiceret til reparation af sdrdannelse i naesekanalen. Dette medicinske udstyr ma kun bruges af sundhedspersonale.

Kontraindikationer

Brug af LACRIJET® er kontraindiceret i falgende tilfeelde:

- Patologier i begge naesekanaler

- Stenose af den fzelles tarekanal

- Tumor i den lakrimale kirtel

- Naso-lakrimal stenose hos voksne

- Medfedt eller padraget forsterrelse af tarkanalens abning (strengurotomi)
- Dakryolit

- Kompleks medfedt naso-lakrimal okklusion

- Filiform naesekanal.

Advarsler

Enheden er til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen. Genbrug og/eller gensterilisering kan nedsaette enhedens ydeevne, hvilket igen kan udgere en alvorlig fare for
patientens helbred og sikkerhed. Kontroller emballagens integritet for brug, og brug ikke enheden, hvis pakken er beskadiget. Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke
er rgd, da det kan bringe patienten i fare. Brug ikke efter udlgbsdatoen, der er vist pa pakken.

Den implanterbare LACRIJET®-stent er udelukkende fremstillet af silikone af medicinsk kvalitet. Enheden skal normalt sidde i 3 til 6 maneder.

Der skal udvises forsigtighed til patienter med dacryocystitis og kraniofaciale abnormiteter pa grund af gget risiko for komplikationer.

Der skal udvises opmaerksomhed pa gjeklgende adfzerd, da denne adfeerd kan vaere forbundet med for tidlig udstedelse og/eller tab af stenten med de dermed forbundne
konsekvenser (komplikationer og intubationssvigt). Som regel skal der udvises saerlig opmaerksomhed pé patienter, der muligvis ikke fglger anvisningerne (bgrn og
patienter med neurologiske lidelser.)

Hvis brugeren identificerer forkerte maerkningsoplysninger, skal de videresendes til FCl S.A.S., og enheden ma ikke bruges, hvis patientens sikkerhed er truet.

Forholdsregler ved brug

Undlad at bruge overdreven kraft eller bgj metal-guidereret under brug af LACRIJET®, da dette kan svaekke guidergret, hvilket gger risikoen for brud og vanskeligger
udstgdelsen af stenten. Enheden skal opbevares mellem 10 °C/50 °F og 30 °C/86 °F og vaek fra sollys. Skal holdes ter. Fjern enheden fra dens emballage under aseptiske
forhold.

Bivirkninger

Som ved enhver form for indgreb er der risici relateret til materialet og/eller udviklingen af den indledende patologi. Potentielle komplikationer, der er forbundet med
implantationen af anordningen, omfatter, men er ikke begraenset, til falgende:

Intraoperative komplikationer:

- Falsk passage

- Epistaxis
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- Overdreven punktudvidelse

- Stentforskydning fra indfgringsanordningen

Postoperative komplikationer:

- Eksteriorisation eller tab af rgret

- Kanalvandring af raret

- Keratopati eller sardannelse

- Hornhindeerosion

- Kanalikulit

- Fremmedlegemer (irritation, klge ...)

- Granulom.

Komplikationer kan handteres med passende pleje.

Brug af gjenlotioner, der indeholder methylenblat, kan forarsage farvning af stenten. Dette udger ikke en risiko for stentens tolerance.

Enhver komplikation, der opstar i forbindelse med enheden, skal underrettes til FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og eller
patienten er etableret, eller for brugere og eller patienter, der ikke er underlagt EU-krav, til FCl S.A.S. og til den relevante tilsynsmyndighed i overensstemmelse med
kravene fra den relevante tilsynsmyndighed.

Brugsanvisning

Undersggelse:

Som med enhver anden intubation af naesekanalen skal tarekanalerne ferst undersgges med et kirurgisk instrument som en Bowman-sonde, for LACRUET® indsaettes.

Resultatet af denne undersggelse vil afgare, hvilken stent og hvilken lsengde stent, der er egnet til patienten. Placeringen og sveerhedsgraden af forhindringerne

identificeres.

| forbindelse med denne undersggelse er det vigtigt at undga falske passager og submukgase passager.

Korrekt placering vil blive kontrolleret ved omhyggeligt at indfere en bred metallisk sonde med en stump spids under den nedre naesekadsabning for at teste for metal-

til-metal-kontakt mellem de 2 sonder (figur 1).

Valg af model:

For at bestemme hvilken LACRUET®-model (30-50 mm), der er egnet til behandling af stenose, males afstanden mellem tarepunktet og naesegulvet. Stentens laengde skal

veere lig med eller bedre end denne afstand (figur 3).

ST@RRELSESMALEINSTRUMENTET TIL LACRIJET® (ref $1.1288) bruges til at vaelge den passende laengde:

Indsaet maleenheden, indtil den ndr naesehulrummet. Bekraeft den passende placering med en anden metallisk sonde med stump spids ved at opna metal-til-metal-kontakt

med maleenheden (figur 1).

Find markeringen pa maleinstrumentet, der svarer til den punktale dbning.

Veelg den passende LACRIJET®-model i henhold til markeringerne pa maleenheden (fig.3).

Bemaerk: LACRIJET® 15 og 20mm bruges primaert til traumetilfelde. Udvaelgelsen er baseret pa leengden af laceration og lakrimal anatomi. Valget af 15 eller 20 mm

laengde afgeres fra sag til sag ved hjzelp af kirurgens bedste kliniske vurdering.

Indseettelse:

Lakrimal kanalblokering (30 mm - 50 mm stgrrelser)

A / Lakrimal kateterisering med monteringsvejledningen

- Udvidelse af lakrimalt punkt

- Seg efter kontakten med knoglen, drej derefter guiden, og fortseet den nasolakrimale kateterisering, indtil du nar naesehulbunden. Korrekt placering kontrolleres ved

omhyggeligt at indfgre en bred metallisk sonde med en stump spids under det nedre naeseked i sagen efter metal-til-metal-kontakten mellem de 2 sonder (figur 1).

Guiden traekkes derefter tilbageen millimeter tilbage.

B / Udstgdning af LACRUET®

Under hele proceduren skal handstykkets legeme holdes godt fast og forblive i gksen pa den lakrimale kirtel

Baseret pa valget af LACRIJET®-leengde skal et af falgende to scenarier falges:

e Scenarie 1: Nar laengden fra det lakrimale punkt til naesegulvet er lig med lzengden af LACRUET®, og fikseringshovedet er i kontakt med det lakrimale punkt (figur
8):

Fjernelse af friggrelsesdelen (F)
Frigiv stemplet.
Hold pres pa monteringsguiden inde i tarekanalen, sa fikseringshovedet forbliver i kontakt med tarepunktet
4. Fortsaet stemplets komplette frigivelse.
e Scenarie 2: Nar leengden af LACRUET er storre end afstanden mellem det lakrimale punkt til naesegulvet, og fikseringshovedet ikke er i kontakt med det lakrimale
punkt (figur 9):
1. Fjern frigerelsesdelen (F)
2. Treek stemplet (G) ca. 5 mm. Dette traekker guiden ind i handstykkets legeme og starter udferelsen af LACRUET®-stenten. Det er vigtigt at begynde at
traekke quiden tilbage for at undga at skubbe enheden ind i naesegulvet.
3. Mens du friger stemplet, skal du langsomt skubbe monteringsguiden inde i tarekanalen og stoppe, ndr fikseringshovedet kommer i kontakt med tarepunktet.
4. Fortseet med at friggre stemplet helt, og fjern handstykket.
5. Péfer fikseringshovedet mod det lakrimale punkt ved hjeelp af spidsen af FCl-propindfgringsanordningen (ref. $1.3090), fiern derefter handstykket helt.
OBS: Fikseringshovedet skal vaere i kontakt med det lakrimale punkt uden at have tendens til spontan vandring (risiko for sekundaer intra-lakrimal vandring) eller forblive
i afstand (risiko for for tidlig udstadelse, hvis LACRIJET® trykkes ned i tarekanalen) . | begge tilfaelde anbefales det at treekke LACRIJET® ud og genstarte proceduren
forfra.
C / Punktfiksering af LACRIJET®
Propindfgringsanordningens metalliske spids feres ind i lumen i fikseringshovedet.
- Et let tilbagetraek i gjenlaget, mens bulben skubbes (f.eks. en Monoka®- eller Masterka®-stent) inde i den lodrette tarekanal.
- Pafer tryk pa de to vinger pa propindferingsanordningen for at frigare fikseringshovedet fra plus-indferingsanordningen.
Serg for, at kraveindsatsen péferes jeevnt pa den punkale ring. Formen pa fikseringshovedet forhindrer, at sonden vandrer eller udstedes.
Reparation af kanalsar og -rifter (15 og 20 mm sterrelser):
Punktet udvides med en konusformet sonde til en tilstraekkelig diameter for at gere det lettere at indsaette LACRIUET®. Stenten skal veere klar til indseettelse, da punktet
hurtigt indsnaevres efter udvidelse.
LACRIJET® bruges som en metalsonde for at lette kateteriseringen mellem den distale og proksimale del af tarekanalen. Nar sonden er kommet helt igennem tarekanalen,
skal proppens position vaere umiddelbart over punktabningen. Sadan friggres stenten:
1.Fjern frigarelsesdelen (F)
2.Frigiv stemplet.
3.Fortszet med at frigere stemplet helt, og fjern handstykket.
4.Pafer fikseringshovedet mod det lakrimale punkt ved hjeelp af spidsen af FCl-propindfgringsanordningen (ref. $1.3090), fiern derefter handstykket helt.
Fiernelse af LACRLUET®:
- Anaestesi er ikke nadvendig
- Kraveindsatsen, der kommer til syne i tarepunktet, gribes med en tang.
- En traekkraft fierner LACRIJET® fra tarekanalen.
- Det skal ngje undersgges, om stenten er fuldstaendigt fjernet.
OBS: TEKNISKE FEJL:
1.Falsk passage: (Figur 1, figur 5)
Pavisning af falsk passage under instrumentets undersggelsestrin, samt under brugen af maleinstrumentet eller efter indszettelse af LACRUET®, realiseres ved at sege
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metal-til-metal-kontakt mellem sonden, maleinstrumentet eller LACRUET®-guideraret og en anden stump sond indsat under det nedre naesekad.

2.1 det tilfeelde hvor fikseringshovedet ikke er i kontakt med punktet efter trin 4 (fig.

Dette skyldes, at monteringsguiden, som netop blev skubbet, stader op mod naesehulbunden. Saet igen stemplet til ca. 5 mm, og skub derefter monteringsguiden ind i
tarekanalen. Derefter skal fikseringshovedet, med et eller to forsag, veere i stand til at komme i kontakt med punktet.

3.Forkert position: (Fig. 7)

Stenten frigeres fuldsteendigt fra handstykket, og fikseringshovedet forbliver 2 til 3 mm over punktet. Man skal ikke forsage at tvinge stenten ind yderligere med
applikatoren. | stedet skal laengden af LACRIJET®-stenten kontrolleres, og proceduren genstartes.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele

LACRUET bruges til intubation af en enkelt kanal. Silikonestenten fungerer som en konformer. | tilfelde af sardannelser i kanalen styrer silikonslangen sarheling og
reducerer posttraumatisk svind. Formen pa fikseringshovedet forhindrer sondevandring og -udstadelse. Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgaengeligt via
Eudamed.

Kompatibilitet med andet udstyr
Den implanterede del af LACRIJET® (stent) er MR-kompatibel.

Oplysninger, der skal meddeles patienten

Gnid ikke gjet med LACRIJET®-stent. Der findes et implantatkort i produktets kasse. Det er meningen, at det skal udfyldes af sundhedsudbydere og gives til patienten.
Det muligger sporbarhed af det implanterede produkt. FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten er etableret, skal underrettes om
eventuelle alvorlige uheld, der opstar i forbindelse med enheden. Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og potentielle komplikationer i forbindelse
med enheden, der er beskrevet i dette dokument.

Bortskaffelse af affald

Med husholdningsaffald eller til genbrug Med forurenede produkter med hospitalsaffald
Ydre kasse, brugsanvisning og sporbarhedsmaerkater Stent
Blisterpakninger Handstykke

Bortskaffelse af udstyret medfarer ingen fysisk risiko.

Kayttoohjeet: 2138 312 23 E
Kayttoohjeiden tarkistuspaivamaara: 2021-01

LACRUET®
Kuvaus ja pakkaus
Taman kayttoohjeen kattamat tuotteet:
S1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIET® 50
LACRUET® on Monoka®-tyyppinen mono-nasokanalikulaarinen stentti itsepidattavalla kyynelpistekiinnityksella, joka on esitaytetty kasikappaleeseen helpottamaan
stentin asettamista paikalleen kyynelkanavaan. LACRIJET® on saatavana 7 mallissa, joiden stentit ovat 15-50 mm.
Silikonistentti koostuu kiinteasta silikoniputkesta, jonka ulkohalkaisija on 0,64 mm, ja kiinnityspaasta stentin itsepidattavaa kiinnitysta varten. Tama kiinnityspaa on
valmistettu seuraavista kolmesta osasta:
- tulppa stentin spontaanin ulostydntymisen estamiseksi (A),
- ontto runko, joka yhdistaa kauluksen tulppaan (B),
- kaulus, joka peittaa kyynelpisteen aukon estaakseen stentin kanavan sisdisen kulkeutumisen (C).
Kiinnityspaan lapi kulkee ontelo, joka mahdollistaa tulppa-asettimen (51.3090) kayton.
Kasikappale, johon stentti on esitdytetty, koostuu 4 padosasta:
- runko laitteen (D) pitamiseen,
- metallinen ohjainputki, johon stentti ladataan (E),
- irrotettava lukitusosa (F),
- manta rungon sisalla, joka liukuu taaksepain, jotta stentti voidaan tyontaa sisaan (G).
Laite steriloidaan sateilyttdmalla lopullisessa kaksinkertaisessa lapipainopakkauksessaan sen aseptisen kasittelyn helpottamiseksi. Punainen merkki osoittaa, etta tuote
noudattaa FCl:n validoimaa sterilisointisyklia. Laite on kertakayttoinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttoaiheet

30-50 mm:n LACRIET® on tarkoitettu 12 kuukauden ikaisten ja sita vanhempien potilaiden synnynnaisten kyynelkanavan tukosten (Hasnerin venttiilin ahtauma) hoitoon.
Pienikokoinen LACRIET® (15 ja 20 mm) on tarkoitettu kanavansisdisten repeamien korjaukseen. Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

Vasta-aiheet

LACRUET®-laitteen kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

- Bikanalikulaariset patologiat

- Yhteisen kanavan ahtauma

- Kyynelpussin kasvain

- Aikuisten nasolakrimaalinen ahtauma

- Synnynnainen tai hankittu kyynellihaksen laajentuminen (strikturotomia)
- Kyynelkivet

- Monimutkainen synnynnainen nasolakrimaalinen tukos

- Filiforminen nendkanava.

Varoitukset

Laite on kertakayttdinen tuote ja sita ei pida steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi aiheuttaa vakavan haitan
potilaan terveydelle ja turvallisuudelle. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttda, aldka kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut. Al3 kéyt tuotetta, jos indikaattori
ei ole punainen, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden. Al kiyta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpéivan jalkeen.

LACRUET® implantoitava stentti on valmistettu kokonaan laaketieteellisesta silikonista. Laite jatetaan yleensa paikalleen 3—-6 kuukaudeksi.

Dakryosystiittia ja kraniofasiaalisia poikkeavuuksia sairastavien potilaiden kanssa tulee olla varovainen komplikaatioiden lisddntyneen riskin takia.

Huomiota on kiinnitettava silmien hankauskayttaytymiseen, koska tama kayttaytyminen voi liittyad ennenaikaiseen ulostydntymiseen ja/tai stentin menetykseen ja siihen
liittyviin seurauksiin (komplikaatioihin ja intubaation epaonnistumiseen). Yleensa on kiinnitettava erityista huomiota potilaisiin, jotka eivat ehka noudata ohjeita (lapset ja
potilaat, joilla on neurologisia hairigita).

Jos kayttaja havaitsee virheellisia merkintatietoja, niista tulee iimoittaa FCI S.A.S:lle ja laitteita ei tule kayttaa, jos potilasturvallisuus vaarantuu.

Kdyton varotoimet
Ala kayts likaa voimaa tai taivuta metalliputkea LACRIJET®-stenttid kayttiessasi, silld se heikentda putkea, suurentaa murtumavaaraa ja vaikeuttaa stentin poistamista.
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Laite tulee sailyttaa lampdotilassa 10 °C/ 50 °F- 30 °C/86 °F ja poissa auringonvalosta. Pidettdva kuivana. Laite on poistettava pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa.

Haittavaikutukset

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa on olemassa materiaaliin ja/tai alkuperdisen sairauden kehitykseen liittyvia riskeja. Laitteen implantointiin liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

Komplikaatiot toimenpiteen aikana:

- vaarat lapimenokanavat,

- nenaverenvuoto,

- liiallinen kyynelpisteen laajentuminen,

- stentin irtoaminen asettimesta.

Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot:

- putken ulostydntyminen tai haviaminen,

- putken siirtyminen kanavan sisalla,

- keratopatia tai haavaumat

- sarveiskalvon eroosio,

- kyynelkanavan tulehdus,

- vierasesineen tunne (arsytys, kutina...),

- granulooma.

Komplikaatiot voidaan hoitaa asianmukaisella hoidolla.

Metyleenisinista sisdltavien silmavoiteiden kayttaminen voi aiheuttaa stentin varjaytymisen. Se ei vaikuta stentin kestavyyteen.

Kaikista laitteeseen liittyvistd komplikaatioista on ilmoitettava FCI S.A.S:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut,
tai jos kayttajaan ja/tai potilaaseen ei sovelleta EU:n vaatimuksia, FCI S.A.S:lle ja soveltuvalle saantelyviranomaiselle kyseisen saantelyviranomaisen vaatimusten mukaisesti.

Kayttoohjeet
Tutkimus:
Kuten minkad tahansa muun nasokanalikulaarisen intubaation yhteydessd, kyynelkanavat on tutkittava ensin kirurgisella instrumentilla Bowman-koettimena ennen
LACRUET®-laitteen asettamista. Taman tutkimuksen tulos maarittaa, mika stentti ja minka pituinen stentti sopii potilaalle. Tukosten sijainti ja vakavuus tunnistetaan.
Tutkimuksen aikana on tarkeaa valttaa vaarat ja submukosaaliset kanavat.
Oikea sijoittelu tarkistetaan asettamalla varovasti tylppakarkinen levea metallinen koetin alemman nendlihaksen alle ja toteamalla 2 koettimen metalli-metalli-kosketus
(kuva 1).
Mallin valitseminen:
Ahtautuman hoitoon sopiva LACRUET®-malli (30-50 mm) maaritetadn mittaamalla kyynelpisteen ja nendontelon pohjan valinen etéisyys. Stentin pituuden on oltava yhta
suuri tai suurempi kuin tama pituus (kuva 3).
LACRUET®-mittalaitetta (S1.1288) kaytetaan sopivan pituuden valitsemiseen:
Tyonna mittauslaitetta kanavaan, kunnes se saavuttaa nendontelon pohjan. Vahvista sopiva sijoitus toisella tylppakérkiselld metallikoettimella toteamalla metalli-metalli-
kontakti mittauslaitteen kanssa (kuva 1).
Etsi mittalaitteesta merkintd, joka vastaa kyynelpisteen aukkoa.
Valitse sopiva LACRIJET®-malli mittalaitteen merkintdjen mukaan (kuva 3).
Huom: LACRUET® 15 ja 20 mm -malleja kdytetadn ensisijaisesti traumatapauksissa. Valinta perustuu repeytyman pituuteen ja kyynelkanavan anatomiaan. 15 tai 20 mm
stentin pituus valitaan tapauskohtaisesti kayttaen kirurgin parasta kliinista harkintaa.
Asetus:
Kyynelkanavan tukos (koot 30 - 50 mm)
A/ Kyynelkanavan katetrointi sovitusohjaimella
- kyynelpisteen laajentaminen,
- etsi kosketusta luun kanssa, kierrd sitten ohjainta ja jatka kanavan katetrointia nendontelon pohjaan saakka. Oikea sijoittelu tarkistetaan asettamalla varovasti
tylppékarkinen levea metallinen koetin alemman nendlihaksen alle ja toteamalla 2 koettimen metalli-metalli-kosketus (kuva 1). Sitten ohjainta vedetaan taaksepain yksi
millimetri
B / LACRUET®-stentin ejektio
Koko toimenpiteen ajan kasikappaleen runkoa tulee pitaa tukevasti paikallaan kyynelpussin kirveessa.
Valitun LACRIJET®-pituuden perusteella on seurattava yhta kahdesta skenaariosta:
e Skenaario 1: Kun pituus kyynelpisteesta nendaontelon pohjaan on yhta suuri kuin LACRIJET®:n pituus ja kiinnityspaa on kosketuksessa kyynelpisteen kanssa (kuva 8):
1. Irrota lukitusosa (F)
2. Vapauta manta.
3. Pida paine ohjaimessa kyynelkanavan sisalla, jotta kiinnityspaa pysyy kosketuksessa kyynelpisteen kanssa
4. Jatka mannan vapauttamista.
e  Skenaario 2: Kun LACRIETin pituus on suurempi kuin kyynelpisteen ja nendontelon pohjan vélinen etaisyys, ja kiinnityspaa ei ole kosketuksessa kyynelpisteen kanssa
(kuva 9):
1. lrrota lukitusosa (F)
2. Veda mantaa (G) taaksepain noin 5 mm. Tama vetaa ohjaimen kasikappaleen runkoon ja aloittaa LACRIJET®-stentin ejektion. On tarkeaa aloittaa ohjaimen
taaksevedolla, jotta valtetaan laitteen tydntaminen nendontelon pohjaan.
3. Vapauta manta painaen samalla sovitusohjainta hitaasti kyynelkanavaan ja lopeta kun kiinnityspaa on kosketuksessa kyynelpisteen kanssa.
4. Vapauta manta kokonaan ja poista kasikappale.
5. Kiinnita kiinnityspaa kyynelpistetta vasten FCl-tulppa-asettimen karjella ( S1.3090), poista sitten kasikappale kokonaan.
Tarkeaa: Kiinnityspaan on oltava kosketuksessa kyynelpisteen kanssa ilman, etta silla olisi taipumusta spontaaniin kulkeutumiseen (sekundaarisen kyynelkanavan sisaisen
migraation vaara) tai kaukana pysymiseen (ennenaikaisen ulostydntymisen vaara, jos LACRIJET®:ia painetaan sen ollessa kanavan sisalla) . Molemmissa tapauksissa on
suositeltavaa vetaa LACRUET® ulos ja aloittaa toimenpide alusta.
C/ LACRUET®:n kiinnitys kyynelpisteeseen
- Tulppa-asettimen metallikarki tydnnetaan onteloon kiinnityspaan kanssa.
- Silmaluomea vedetaan hieman taaksepain, kun pullistuma tydnnetaan (Monoka®- tai Masterka®-stenttind) pystysuoran kanavan sisaan.
- Tulppa-asettimen kahteen siipeen kohdistettu paine irrottaa kiinnityspaan tulppa-asettimesta.
Tarkeaa: varmista, etta kaulus on asetettu tasaisesti kyynelpisteen paalle. Kiinnityspaan muoto estaa koetinta liilkkumasta ja tydntymasta ulos.
Kanavasisdisten repedmien korjaus (koot 15 ja 20 mm):
Kyynelpiste laajennetaan suippenevalla koettimella riittavaan suureksi LACRIJET®:n asettamisen helpottamiseksi. Stentin tulisi olla valmis asetettavaksi, koska kyynelpiste
supistuu nopeasti laajentumisen jalkeen.
LACRUET®:ia kaytetaan metallikoettimen tapaan helpottamaan katetrointia kanavan distaalisen ja proksimaalisen osan valilla. Kun koetin on viety kokonaan kanavan lapi,
tulpan on oltava valittémasti kyynelpisteen aukon ylapuolella. Stentin irrottaminen:
1.1rrota lukitusosa (F)
2.Vapauta manta.
3.Vapauta manta kokonaan ja poista kasikappale.
4 Kiinnita kiinnityspaa kyynelpistetta vasten FCl-tulppa-asettimen karjella ( S1.3090), poista sitten kasikappale kokonaan.
LACRUET®:n irrotus:
- Anestesiaa ei tarvita.
- Tartu kyynelpisteesta tulevaan kaulukseen pihdeilla.
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- Veda LACRIJET® kyynelkanavasta.

- Tarkasta, etta stentti on tdysin poistettu.

TARKEAA: TEKNISET VIRHEET:

1.Véarat lapimenokanavat: (Kuva 1, kuva 5)

Vaaran lapimenokanavan kaytto valtetdan instrumenttitutkimusvaiheen aikana ja mittauslaitteen kdyton aikana tai LACRIJET®-laitteen asettamisen jalkeen toteamalla
metalli-metalli-kosketus koettimen, mittalaitteen tai LACRIJET®-ohjaimen ja toisen alemman nenéan lihaksen alle tydnnetyn tylppakarkisen koettimen valilla.

2.Jos kiinnityspaa ei ole kosketuksessa kyynelpisteen kanssa vaiheen 4 jélkeen (kuva 6).

Se johtuu siita, etta juuri tydnnetty sovitusohjain osuu nendontelon pohjaan. Veda mantaa vield kerran noin 5 mm ja tyonna sitten sovitusohjain kyynelkanavan sisaan.
Yhdella tai kahdella yritykselld kiinnityspaan tulisi olla kosketuksessa kyynelpisteen kanssa.

3.Vaara asento: (Kuva 7)

Stentti irtoaa kokonaan késikappaleesta ja kiinnityspaa pysyy 2-3 mm kyynelpisteen yldpuolella. Al3 yrit3 tyéntda stenttid syvemmalle asettimella, tarkista sen sijaan
LACRUET®-stentin pituus ja aloita toimenpide uudelleen.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt

LACRUETIa kaytetaan monokanalikulaariseen intubaatioon. Silikonistentti toimii konformerina. Jos kanavassa on haavaumia, silikoniputki ohjaa haavan paranemista ja
estaa kiinnikasvettumat. Kiinnityspadn muoto estda koetinta liikkumasta ja tyontymasta ulos. Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on saatavana
Eudamedin kautta.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa
LACRUET®:n (stentin) implantoitu osa on MRI-yhteensopiva.

Potilaalle annettavat tiedot

Ala hiero silmaa, jossa on LACRIJET®-stentti. Implantaattikortti on tuotteen laatikossa. Terveydenhuollon ammattilainen tiyttd3 kortin ja se annetaan potilaalle. Se
mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljitettavyyden. Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion
valvontaviranomaiselle. Kayttajan on kerrottava potilaalle vasta-aiheista ja tdssa asiakirjassa mainituista mahdollisesti laitteeseen liittyvista komplikaatioista.

Havittdminen

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetaan Sairaalajatteen mukana (kontaminoituneet tuotteet)
Laatikko, kayttoohjeet ja seurantatarrat Stentti
Kuplapakkaukset Kasilaite

Tama laitteen havittdminen ei aiheuta mitaan fyysista riskia.

Bruksanvisning: 2138312 23 E
SV Datum for revision av bruksanvisningen: 2021-01

LACRUET®
Beskrivning och forpackning
Produktdefinition fér denna IFU:
$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRIUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRIUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRUET® 50
LACRIJET® ar en mono-naskanalstent av typen Monoka®, med en sjalvhallande punktfixering, forinstallerad i ett handstycke for att férenkla infoérandet av stenten i
tarkanalerna. LACRIET® finns i 7 modeller med stentar fran 15 till 50 mm.
Silikonstenten bestar av ett solitt silikonrér med en extern diameter pa 0,64 mm, och ett huvud for sjalvhallande fixering av stenten. Detta huvud bestar av féljande tre
delar:
- en plugg for att forhindra stenten fran att stdtas ut av sig sjalv (A)
- en ihalig kropp som ansluter kragen till pluggen (B)
- en krage som tacker punktéppningen for att férebygga en intrakanalmigrering av stenten (C).
Ett halrum gar genom fixeringshuvudet for att mojliggora att en plugginférare (ref. $1.3090) anvands.
Handstycket pa vilket stenten &r formonterat bestar av 4 huvuddelar:
- en kropp for att halla i enheten (D)
- ett metalledarror i vilket stenten ar laddad (E)
- en |6stagbar utlésande del (F)
- en kolv pa insidan av kroppen som glider bakat sa att stenten kan foras in (G).
Produkten har steriliserats med bestralning i dess slutgiltiga dubbla blisterférpackning for att underlatta hantering under aseptiska férhallanden. En rdd indikator visar att
produkten genomgatt en steriliseringscykel som verifierats av FCI. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och kan inte omsteriliseras.

Indikationer
LACRIET® fran 30 till 50 mm &r indikerad for behandling av medfédd tilltdppning av tarkanal (stenos i Hasnerventilen) hos patienter som ar 12 manader och éldre.
LACRIJET® i liten storlek (15 och 20 mm) &r indikerad for reparation av sar i kanalen. Denna medicintekniska produkt &r endast avsedd for anvandning av vardgivare.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for anvandning av LACRIJET® géller i foljande fall:

- Sjukdomar i bada kanalerna

- Stenos i den ordinarie kanalen

- Tumor i tarsacken

- Stenos i tarndskanal hos vuxna

- Medfddd eller forvarvad forstoring av tarkanalen (kirurgiskt ingrepp for att vidga en sammanvéxning)
- Dakryolit

- Komplex medfodd fortraning av tarnaskanal

- Tradformad néskanal.

Varningar

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk och far ej omsteriliseras. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan &ventyra enhetens prestanda, vilket kan orsaka
allvarliga skador pa patientens halsa och sakerhet. Kontrollera forpackningens integritet fére anvdndningen och anvénd inte enheten om paketet ar skadat. Anvand inte
produkten om indikatorn inte ar rod eftersom det kan utsétta patienten for fara. Anvand inte efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

LACRIJET® implanterbar stent ar helt tillverkad av medicinskt klassificerad silikon. Enheten lamnas vanligtvis pa plats under 3 till 6 manader.

Omsorg ska agnas pa patienter med tarsacksinflammation (dakryocystit) och kraniofaciala missbildningar pa grund av 6kade risker for komplikationer.

Uppmarksamhet maste riktas pa ett beteende med gnuggning av 6gonen eftersom detta beteende kan knytas till for tidigt avstdtning och/eller forlust av stenten, med
dithérande foljder (komplikationer och misslyckad intubering). Som regel ska uppmarksamhet riktas pa patienter som inte kan félja anvisningar (barn och patienter med
neurologiska stérningar.)

Om anvandaren upptacker felaktig markningsinformation ska den vidarebefordras till FCI S.A.S. och enheten ska inte anvdndas om patientens sakerhet hotas.
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Forsiktighetsatgarder for anvandning

Anvand inte for mycket kraft och boj inte metalledarréret vid anvéandning av LACRIJET®, da detta forsvagar ledarroret och okar risken for en sénderbrytning och gor det
svart att skjuta ut stenten. Enheten ska forvaras mellan 10 °C/50 °F och 30 °C/86 °F och inte utsattas for solljus. Forvaras torrt. Avlagsna produkten fran dess forpackning
under aseptiska forhallanden.

Biverkningar

Liksom vid alla typer av operationer finns det risker med materialet och/eller utvecklingen av den ursprungliga akomman. Potentiella komplikationer som kan uppsta i
forbindelse med implantering av enheten inkluderar, men &r inte begransade, till féljande:

Intraoperativa komplikationer:

- Felaktig passage

- Epistaxis (nasblodning)

- Onormal utvidgning av tarpunkt

- Stents felplacering fran inforare

Postoperativa komplikationer:

- Avstotning eller forlust av roret

- Forflyttning av ror i tarkanal

- Keratopati eller sarbildning

- Hornhinneavlossning

- Infektion i tarkanalen

- Kanning av frammande féremal (irritation, klada etc.)

- Granulom.

Komplikationer kan hanteras med vederborlig omsorg.

Anvéndningen av 6gonsalvor som innehaller metylenblatt kan leda till att stenten fargas. Detta medfér ingen risk for toleransen av stenten.

Eventuella komplikationer som uppstar i samband med enheten boér meddelas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéandaren och/eller
patienten ar etablerad, eller for anvandare och/eller patienter som inte ar foremal for EU-krav, till FCI S.A.S. och till tilldmplig regleringsmyndighet enligt kraven hos den
regleringsmyndigheten.

Bruksanvisning
Borttagning:
Som med annan naskanalintubering maste tarkanalerna forst undersdkas med ett kirurgiskt instrument som en Bowmansond fore inférandet av LACRIJET®. Resultatet
av denna undersokning kommer att avgora vilken stent och vilken langd pa stenten som ar lamplig for patienten. Placeringen och hardheten pa fortraningarna identifieras.
Under undersokningen ar det viktigt att undvika felaktiga passager och submukosa passager.
Korrekt placering kommer att kontrolleras genom noggrant inférande av en vid metallsond med trubbig ande under den lagre naskanalen i sokandet efter kontakt mellan
metallerna av de tva sonderna (fig.1).
Val av modell:
For att faststalla vilken LACRIJET®-modell (30-50 mm) som ar lamplig for behandling av stenos, mats avstdndet mellan tarpunkten och nasbotten. Stentens langd ska
vara densamma eller langre an detta avstand (fig.3).
SIZER FOR LACRIET® (ref $S1.1288) anvands for att valja lamplig langd:
For in matenheten tills den nar botten pa nashalan. Bekrafta korrekt placering med en annan trubbig metallsond genom att na kontakt mellan metallerna med matenheten
(fig.1).
Lokalisera markeringen pa métenheten som motsvarar den for punktdppningen.
Vélj lamplig LACRUET®-modell enligt markningen pa matenheten (fig.3).
Obs! LACRUET® 15 och 20 mm anvands framst for traumafall. Valet baseras pa den anatomiska langden av séret och tarkanalen. Valet mellan langderna 15 och 20 mm
avgors fran fall till fall genom att anvanda kirurgens goda kliniska bedémning.
Inférande:
Fortréngning i tarkanal (storlekarna 30 mm-50 mm)
A/ Tarkanalkatetrisering med inpassningsroret
- Utvidgning av tarpunkten
- SOk kontakt med benet, rotera darefter réret och fortsatt med nastarkanalens katetrisering till nashalans botten nas. Korrekt placering kommer att kontrolleras genom
noggrant inférande av en vid metallsond med trubbig ande under den lagre naskanalen i sokandet efter kontakt mellan metallerna av de tva sonderna (fig.1). Roret dras
darefter tillbaka en millimeter
B/ Utskjutning av LACRIJET®
Under hela tillvagagangssattet ska handstyckets kropp hallas med ett fast grepp och halls i samma linje som tarsacken.
Baserat pa valet av langden pa LACRIJET®, ska en av de tva scenarierna foljas:
e Scenario 1: Nar langden fran tarpunkten till nasbotten &r densamma som langden pa LACRIJET® och fixeringshuvudet ar i kontakt med tarpunkten (fig.8):
1. Borttagning av den utlésande delen (F)
2. Frigor kolven.
3. Behall trycket pa inpassningsroret inuti tarkanalen, sa att fixeringshuvudet fortsétter att vara i kontakt med tarpunkten
4. Fullfolj kolvens fullstandiga frigdrande.
. Scenario 2: Nar langden pa LACRUET ar storre an avstandet mellan tarpunkten och nasbotten, och fixeringshuvudet inte ar i kontakt med tarpunkten (fig.9):
1. Ta bort den utldésande delen (F)
2. Dra kolven (G) cirka 5 mm. Detta kommer att dra tilloaka roret till handstyckets kropp och paborja utskjutningen av LACRUET®-stenten. Det ar viktigt att
borja utdragningen av réret for att undvika att trycka enheten mot nésbotten.
3. Samtidigt som kolven frigors, tryck ldangsamt inpassningsroret inuti tarkanalen, och upphor nar fixeringshuvudet ar i kontakt med tarpunkten.
4. Fortsétt att helt och haller frigora kolven och ta bort handstycket.
5. Anbringa fixeringshuvudet mot tarpunkten genom att anvénda toppen pa FCl:s plugginforare (ref. $1.3090) och ta sedan helt bort handstycket
Viktigt! Fixeringshuvudet maste vara i kontakt med tarpunkten utan tendens till spontan forflyttning (risk for sekundar forflyttning i tarkanalen) eller hamna pa ett avstand
(risk for prematur bortstdtning om LACRIET® pressas medan den &r i tarkanalen). | bada fall rekommenderas man att dra ut LACRIJET® och bdrja om fran borjan med
processen.
C/ Punktfixering av LACRUET®
- Metallanden pa plugginféraren fors in i halrummet for fixeringshuvudet.
- En smaérre tillbakadragning av 6gonlocket nar pluggen trycks in (vid en Monoka®- eller Masterka®-stenttyp) inuti den vertikala tarkanalen.
- Tryck appliceras pa plugginforarens tva flikarna kommer att frigora fixeringshuvudet fran plugginféraren.
Viktigt! Se till att kragen appliceras jamnt mot punktringen. Formen pa fixeringshuvudet hindrar sonden fran att migrera och fran att drivas ut.
Aterstillande av sarigheter i kanalen (storlekarna 15 and 20 mm):
Tarpunkten utvidgas med en konisk sond med en diameter som ar tillracklig for att underlatta inférandet av LACRIJET®. Stenten ska vara redo for inforandet eftersom
tarpunkten snabbt kommer att dra ihop sig efter utvidgning.
LACRIET® anvands som en metallsond for att forenkla katetriseringen mellan de distala och de proximala delarna av tarkanalen. Nar sonden fullt ut har forts igenom
tarkanalen, ska positionering av pluggen befinna sig direkt dver tarpunktsdppningen. For att frigéra stenten:
1.Ta bort den utlosande delen (F)
2.Frigor kolven.
3.Fortsatt att helt och haller frigéra kolven och ta bort handstycket.
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4.Anbringa fixeringshuvudet mot tarpunkten genom att anvanda toppen pa FCl:s plugginforare (ref. $1.3090) och ta sedan helt bort handstycket.

Borttagning av LACRUET®:

- Anestesi ar inte nodvandig.

- Kragen som kommer fram vid punkten grips med pincett.

- Dra bort LACRUET® fran tarkanalen.

- Sakerstall genom att kontrollera att stenten ar helt borttagen.

OBS! TEKNISKA MISSTAG:

1.Felaktig passage: (fig.1, fig.5)

Upptdckten av en felaktig passage under instrumentundersékningssteget och under anvandning av matenheten eller efter inférandet av LACRUET® gors genom att soka
kontakt mellan metallerna hos sonden, ett instrument eller LACRIJET® ledarrér och en annan trubbig sond som fors in under den nedre naskanalen.

2.0m fixeringshuvudet inte ar i kontakt med punkten efter steg 4 (fig. 6)

Det beror pa att inpassningsroret, som just skots in, kommer upp mot nashélans botten. Stall aterigen kolven pa 5 mm, tryck sedan inpassningsroret in i tarkanalen. Med
ett eller tva forsok ska fixeringshuvudet darefter kunna komma i kontakt med tarpunkten.

3.Fel lage: (fig.7)

Stenten ar helt frigjord fran handstycket och fixeringshuvudet fortsatter att vara 2 till 3 mm Over tarpunkten. Man ska inte forsoka tvinga in stenten ytterligare med
applikatorn. Kontrollera istéllet langden pa LACRIJET®-stenten och bdrja om proceduren igen.

Prestanda, anvandningssatt och kliniska férdelar
LACRUET anvénds for monokanalintubation. Silikonstenten fungerar som formare. Vid sarigheter i kanalen styr silikonroret sarlakningen och minskar posttraumatisk
krympning. Formen pa fixeringshuvudet hindrar sonden fran att migrera och drivas ut. Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda finns att fa via Eudamed.

Kompatibilitet med andra enheter
Den implanterade delen av LACRUET® (stent) ar MRI-kompatibel.

Information som ska kommuniceras till patienten

Gnugga inte 6gat som har en LACRIJET®-stent. Ett implantatkort tillhandahalls i produktens férpackning. Den &r avsedd att fyllas i av vardgivare och lamnas till patienten.
Den gor det att produkten blir sparbar. Eventuella allvarliga handelser som uppstar i samband med enheten boér meddelas till FCI S.A.S. och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar patienten bor. Anvandaren maste informera patienten om kontraindikationer och potentiella komplikationer gallande den enhet som beskrivs i detta
dokument.

Avfallskassering

Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Yttre forpackning, bruksanvisning och sparbarhetsetiketter Stent
Blisterforpackningar Injektor

Att kassera detta instrument medfor inte ndgon fysisk risk.

Odnyieg xpriong: 2138 312 23 E

Huepopnvia avabswpnong Twv odnylwv xprnong: 2021-01
E L ‘Etog emibeong onpavong CE: 2015

LACRUET®
Meplypagn kat tapovciacn
KatdAoyog mpoidvtwy Tou agopd To apov GUAAOC odnylwv xpriong:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRIUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIUET® 50
To LACRUET® eivai évag kabetrpag tumou Monoka® yla povoowAnvaplakr) €vOeon |e AUTOCLYKPATOUKEVN OTADEPOTIOINON, TIPOPOPTWHEVOS OE €va EPYAAEIO XEIPOS
TIOU ETUTPETIEL TNV EICAYWYH KAl TNV TOTIOOETNON Tou KABETPa 0ToUuG SakpuikoUg opou. To LACRUET® SiatiBetal o€ 7 poviéda, pe KaBeTrpeg peyeéboug amo 15 €wg
50 mm.
O kaBetrpag amo GIAIKOVN amoTeAEiTal anmd évav CwANVIioko amo OIAIKOVN He e€wTtepikr) SidueTpo 0,64 mm, kaBw¢ Kal amd pia Ke@ar Tou e€acpalilel v
«OUTOOLYKPATOUNEVN» 0TabepoTioinan tou kabetrpa. H ev Adyw KePAAr anoteAeital amod ta Tpia mapakdtw pépn:
- v TIWA TIPOCAPTNHEVO OTOV CWANVA GIAIKOVNG TIOU OTTOTPETEL TNV TIPOWPN atoBoAr] Tou kabetrpa (A),
- €VaV (POUOKWHEVO AQUUO TIOU CUVSEEL TOV OPLYKTHPA HE TO TIWHA (B),
- évav OpLYKTAPA TIOU KAAUTITEL TOV SAKPUIKO TTIOPO, WOTE VA ATOTPETEL TN ETAKIVNON Tou KABeTrpa evtog Tou owAnvapiou (C).
‘Evag auAog mepvA pEoa amo TNV KEPAAr oTaBePOTIOINoNE TTOU ETITPETEL TN XPrion £vog evOeTpa MwHatog (Kwdikdg S1.3090).
To epyaleio xelpdg, OTO OTIOIO Eival TIPOPOPTWIEVOS 0 KABETHPAG, amoteAeital and 4 kupla pEPN:
- éva TUAMA yla T oLAANYN Tou Tpoidvtog (D),
- évav HETAAAIKO owAnvioko-o8nyd péoa otov omoio Bpioketal o kabetripag (E),
- éva amooTIWHEVO £€apTNHa EekAeldwpatog (F),
- éva €UPoAo péoa oTo TUKA, TToU CUPETAL TTPOG TA THOW WOTE va eloaydei o kabetrpag (G).
To Tpoidv €ival amooTeElpWEVO HE aKTIVOBOAIa oTnv TEAIKN) TOu cuokevaoia Pe SIAG blister, yia tn SleukdAuvon Twv XEPIOUWY 0€ AonTTo TePIBAAAOV. H KOKKIVN
Tawvia umodnAwvel OTl To TPoIdV €xel UTIOPBANBEl o évav KUKAO amooteipwong miotomoinpévo amd v FCl. To mpoiov eival piag xpriong Kat 6gv TIpEMeL va
EMAVATIOOTEIPWVETAL.

Evéeieig

To LACRUET® pey€Boug 30 €wg 50 mm gvdeikvutal yla TNV QVTIHETWTILON TNE 0UYYevoUlS andepa&ng Tou pivodakpuikol mopou (otévwon tng BaABidag Tou Hasner) o
aoBevei¢ amd 12 pnvwv Kat avw. To LACRIUET® o pikpd péyebog (15 et 20 mm) evdeikvutal yla Tnv amokatdotaon g pr&ng Tou Sakpuikol cwAnvapiov. Auto To
laTpoTEXVOAOYIKO TIPoidV TTpoopileTal LOVO yla Xprion amnd emayyeAUATies TG LyEiag.

Avtevoeielg

H xprion tou kabetnpa LACRIJET® avtevdeikvutal OTIC TTAPAKATW TIEPITTWOELC:

- MaBoAoyieg Aoyw otévwong Sakpuikwv onueiwv

- 2Tévwon Tou Kool owAnvapiou

- ‘Oykog oTov §aKPUIKO AoKO

- Pvodakpuikr) otévwaon evnAikwv

- Juyyevng ) emmiktnTn Slebpuvon Tou dakpuikol TIOPOU (XELPOUPYIKN Beparmeia oTévwong)
- Aakpuikog AiBog

- Z0vépopo pivodakpuikn¢ andepa&ng maidwyv

- NNUaTOHOPEPO PIVIKO KAVAAL.

MpouAagelg
To 1atpoteXVoAoyIKO TIPOidV Eival Wiag Xprong Kal Sev TIPETEL va EMAVATIOOTEIPWVETAL. H €mavaypnolpomnoinon kavh emavanoocteipwaon gival moavo va PEIWoEL TIC
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€MISOOEL TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HE KivOuvo yla TNV acpdAela kal Tnv uyeia tou acBevry. BeBaiwbeite dt1 n ouokevacia Bpioketal o€ ApLoTn KATACTACH TIPLV
armo Tn XPron Kat hnv XPnolUOTIOLEITE TO ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N ETIKETA £XEL TTAPABLAOTEL. MnV XPNOILOTIOLETE TO TIPOIOV €AV N £VEELEN Sev gival KOKKIVN, KABWS
evbéxetal va tebei oe Kivouvo n vyeia Tou acBevols. Mnv XPNOIHOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TIPOIdV HETA TNV NUEPOMNVia ARENG TTOU avapEPETAL 0T CUOKELAGTIAL.

O epputebolpog kabetrpag LACRIJET® katackevdletal e§oAokAripou amd tatpikr) otAikdvn. Katd kavova, 1o mpoidv pnopei va avtikataotadei petd amnd 3-6 prjveg
xenone.

I18waitepn mpoooyr Ba mpémnel va §0b¢ei oe aoBevei¢ oL LTIOPEPOLY amd SAKPUOKUOTITIOA KAl ATd KPAVIOTIPOOWTIKES avwHaAieg, Adyw Ttou avfnuévou kivdivou
ETUTAOKWV.

Suviotdtat 181aitepn TIPOCOoXT KATA TO TPIPIPO TwV HATIWY, KABWE N OLYKEKPIUEVN oLVABELa PTopEi va odnyroel og TiPowpn aroBoAr] tou KabeTripa Kavr oe amwAELd
TOU, HE TIC EMAKOAOUBEC ouVETELEG (ammoTuXNuévn Bepameia kal emimAokég). Katd kavdva, 18laitepn mpoooyn Ba mpémel va divetal oe aoBeveic mou dev cupHoppwvovTal
pe TG 0dnyieg (maudia kat aoBeveig e VEVPOAOYIKES TTABNOEL).

>€ TEPITTTWON TIOU O XPHOTNG EVIOTIOEL KATIOIO TIPOPRANHA OXETIKA HE TI TTANPOPOpPIES TTou Tou €xouv S00ei, opeilel va Ti¢ Stafifacel otnv FCI S.A.S. Agv Ba mipémel va
xpnotpotoinei o mpoidv edv tibetatl o€ kivbuvo n acpdAsia tou aobevry.

MpoguAdagelg kata tn xpron

Mnv aokeite utepBOAIKR SUvapn 1) KAUTTETE TOV HETAAAIKS OwAnVioko-08nyo katd tn xprion tou LACRIET®, kabwg £Tot xavel TNV avOekTIkATNTA Tou Kat auv§dvetal o
Kivbuvog Bpavong. EmmAov, gival o d0okoAo va e€axBei o kabetripag. PuAdgte to TPoidv oe Beppokpacia petagh 10°C/50°F kat 30°C/86°F, oe OKIEPO KAl OTEYVO
onueio. ApaipgoTe To TPoidV amd T CUOKELAGIA TOU O€ AoNTITO TEPIBAAAOV.

AVETUOOUNTEG EVEPYELEG

Onw¢ oe kABe €idog xelpoupyeiou, ot kivduvol oxetifovtal pe To UAIKO karn tnv €€€AEn ¢ apxikng maboloyiag. ZTi¢ mOaveég eMIMAOKEG ATIO TNV EUPUTELON TOU
TIPOIOVTOC CUYKATAAEyOVTaL EVOEIKTIKA Ol TIAPAKATW:

MEPIEYXELPNTIKEG ETUTTAOKEC:

- NavBaopévn mopeia

- Pvoppayia

- YniepBoAikr) Siebpuvon tou dakpuikol onpeiou

- Metatorion Touv Kabetrpa ano Tov loaywyéad

METEYXELPNTIKES ETUTIAOKEC:

- Mpowpn amofoAn ) anwAela tou kabetripa

- Metatormnion Tou Kabetrpa 6To cwAnvaplo

- Kepatoeibondbeia ) e§€Akwon

- AldBpwon Tou KEPATOEISOUG

- ®Aeypovr) Twv cwAnvapiwv

- AioBnon &€vou owpatog (evoxAnan, Kvnopog K.d.)

- Kokkiwpa

Ol €MTAOKEG HTTOPOUV VA AVTILETWTILOTOUV HE TNV KATAAANAN ppovtida.

H xprion koAAOpLwvY pe UTTAE Tou HeBuAeviou HTopei va TIPOKAAEGEL TOV HOVIHO XPWHATIOHO TwV KABETApWY, Xwpi¢ OJwC va emnpedletal N avioxn tou kabetrpa.
Kd&Be avermBopntn evépyela Tou CUVEEETAL PE TO LATPOTEXVOAOYIKG TIpoiov Ba Tipémel va yvwotormoleitat otnv FCI S.A.S. kat otnv appodia apxr Tou KpAtoug péAoug
omou Stapével o xpriotng kavn o acBevrg. Ot xprioTeg kavr ol acBevei¢ Tou dev LTIOKEVTAL OTIC ATTATACEL TG EE, pémel va aneuBuvovtat otnv FCI S.A.S. kal otnv
appéddia puBpIoTIKA apyr, Kal va TNPoLV TIG ATIAITHOELS TIoU €Xel OEoEL.

ZupBouAég Xpriong
Atgpevvntikn Stadikaoia:
Onwg Kal yla KaBe aAlo cwAnvaplako kabetnplacpd, mpv and tnv tonobétnan tou kabetripa LACRUET®, mpémel mpwta va yivetat pla diepelvnon twv Sakpuikwv
TIOPWV HE €Va XEIPOUPYIKO £pYaAgio Omwg o kabetrpag Bowman. To anotéAeopa autig tng diepeuvntikic Stadikaciag Oa kabopioel molov kabetripa Kat Tolo PKog
kaBetrpa gival katdAAnAo yia tov acBevry. Evtomi{ovtal To onpeio kat n cofapdtnta Tng andepagng.
Katd tn Sidpkeia tng diepeuvntiknig Stadikaciag, ivat onuavtikd va anmogeuyxBouv n AavBacpévn mopeia kat n utofAsvvoyovia SiéAguaor.
EnaAnOevote tn owotr) TomoBETnon €l0aydyovag TTPOCEKTIKA évav HETAAAIKO KaBeTpa e apPAD Akpo KATwW ammod Tov KATW PVIKO TTIOPO, HEXPL VA ETIIKOIVWVIGOUV
p€TaAAo pe pétarlo ot Svo Siepeuvntikoi kaBetrpeg (Eik. 1).
EmiAoyn tou katdAAnAou povtéAou:
lNa va kaBoplotei T0 povtédo tou kabetrpa LACRIET® (30-50 mm) Tou €ival KATAAANAO yld TNV QVTIHETWITION NG OTEVWONG, METPLETAL N andotaon HETagy tou
Sakpuikol onueiou kat Tou e6dPoug TN PVIKAS BaAdung. To prkog Tou kabetrpa Ba mpémel va eival idlo fj peyaAlTtepo améd autryv tnv anootaon (Ei. 3).
la v emAoyr Tou KatdAAnAou prjkoug xpnotuoroleital to OPTANO METPHEHE MNA LACRIUET® (kwdikdg S1.1288):
Eloaydyete 1o Opyavo PETPNONG HEXPL VA PTACEL 0TO £86aog NG PIkAG BaAdunc. EmPBefaiwote ot éxel TomoBetnOei owotd, pe tn Poribeia evog dAAou peTaAAikou
kaBetipa pe apPAL Akpo, Kal Ot €xel miteLXOei n emagr péTaAro pe pEtaAdo pe To 6pyavo petpnong (Eik. 1).
Evtomiote TnVv €voel€n Tou opydvou PETPNONG TTOU AVTIOTOIKEI OTO OTOMIO TOU SAKPUIKOL onueiou.
EmAé€te 10 povtéAdo Tou kabetripa LACRUET® olppwva pe Ti¢ evOeifelg Tou opydvou pétpnong (Eik. 3).
>nueiwon: Ot kaBetpec LACRIUET® 15 kat 20 mm gvdeikvuvtal €181kd yla tnv mepimtwon g prgng. H emoyr e€aptdtat and to prikog ¢ pAgng Kat tnv avatopia tou
Sakpuikol Topou. H emAoyr) Tou prkoug (15 )} 20 mm) enagieTal oTov XEPOUPYO Kal TNV KAWVIK ToU Kpion.
Eloaywyn:
Anogppagn Twv Sakpuikwv topwv (uey€6n 30 mm — 50 mm)
A/ KaBetnplaopdg tou Sakpuikol opou He 0dnyd TPocappoynS:
- Alebpuvon Tou Sakpuikol onueiov
Ava{rtnon g EMAPN|C LE TO 00TO, PETA TIEPIOTPOPN KAl KAOETNPLAGHOC TOU PIVOSAKPUIKOU TTOPOU HEXPL VA YiVEL ETTAPN HE TO £8aPOG TNG PIVIKAG OaAdpng. H katdAAnAn
tomofEtnon emaAnBeveTal PE TNV TIPOOEKTIKA €l0aywyr) €vo¢ TAATEOC HETAAAIKOU KaBetipa pe apPAU dkpo KATw amd TO AMWTIEPO PWVIKO OTOMIO, HEXPL va
ETKOWVWVAOOULV PETAANO pE pETAAAO ot SUo kaBetrpeg (Eik. 1). To emdpevo Bripa gival n €éA&n mpog ta Tiow Tou 0dnyou yid TEPITIoV £va XIALOOTO.
B/ E€aywyn tou kaBetripa LACRIET®
>t Sidpkela tng Stadikaaciag, xpelaletal otabepog XEIPIOUOG TOU EPYAAEioU XEIPOC Kal va TIapapEivel oTov aova Tou Sakpuikol aokou.
Avdloya pe To prjkog tou LACRIET®, Ba mpémel va akoAouBnBei pia amod ta 0o mapakdtw Sladikacieg:
e  Awdikaoia 1: Otav 10 PAKOG Tou AKPUIKOU onpeiov oTo €6agog TG PIVIKAG BaAdung eival ico pe to prikog tou LACRIET® kat n ke@alr] atabepomoinong
Bpioketatl o€ emagr] pe to Sakpuikd onpeio (Eik. 8):
1. Apaipéote 1o e€dptnua EekAsldwparog (F).
2. AmneleuBepwote 10 €upolo.
3. AlatnpnoTe TV TiEon oTov 06nyod TIPOCAPHOYG EVTOE TOU SAKPUIKOU TTOPOL UEXPL va €pBEL og emapr n KeaAr otabepotmoinong He To Sakpuiko onueio.
4. Zuveyiote pe v APN aneAevBépwan Tou epoAou.
. Aladikacia 2: Otav 1o pnkog tou LACRIUET® eival peyaAltepo amd tnv amootacn PeTail Tou Sakpuikol onpeiou Kat Tou €8A@oug TS pviKAS BaAdung kat n
ke@aAr otabepotoinong dev Bpioketal o€ emagr) e To dakpuikd onpeio (Eik. 9):
1. Aaipéote 1o e€dptnua EekAsldbwparog (F).
2. TpaPné&te 1o éufolo (G) katd mepinmou 5 mm. H kivnon autr Ba emavagpépel Tov 06nyo péca oTo epYaeio xelpog kat Oa Eexivroel n e€aywyn tou eAeVBepou
HEpoug Tou kabetrpa LACRUET®.
3. Evw ameAeuBepwveTe 10 €UBolo, wbriote palakd Tov 08nyo TIPOCAPHOYNS TIPOS TO ECWTEPIKO TOU SAKPUIKOU TTOPOU. STAUATHOTE AUECWC HOAIC N KEPAAN
otaBepormoinong €pBel og emagr pe To SaKpUIKO onueio.
4. Juveyiote pe TV AP aneAevBépwaon Tou eUROAOU.
5. E@apudote tnVv Kepalr otabepomoinong avtifeta mpog 1o Sakpuikd onpeio pe tn BorBeia Tou dkpou Tou evhetrpa mwpatog e FCI (kwdikdg S1.3090)
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Kal VOTEPA APALPEDTE EVIEAWC TO EPYAAEIO XEIPOC.
>nuavtiko: H kepalr otabepotoinong mpémnel va €pBel oe emapn e To Sakpuikd onpeio, Xwpic va uttdpxel popog va petakivnBei mpdwpa (kivbuvog deutepoyevolg
HETAKIVNONG EVIOC TOU SaKpUikoL TIOGPOL), OUTE va Ppioketal o améotaon (kivduvog anmoBoAr¢ eav aoknBei ieon otov kabetrpa LACRIJET® 6co Bpioketal péoa oto
owAnvaplo). Kat oti¢ 00 MEPITTWOEL, CUVIOTATAL N aPaipecn Tou BUoUATOC Kal N emavainyn g Stadikaciag and tnv apxn.
[/ ZtaBepomoinon pe tov kabetripa LACRUET®
- To PETAAAIKO AKPO TOU EVOETHPA TIWHATOC EI0AYETAL OTOV AUAG TNG KEPAANC oTabepomoinong.
- AokoUpE pia eAagpid €AEn oto BAEPAPO EVW OTIPWYVOUKE TO TIWHA (OTIWG yia évav kabetripa toou Monoka® fi Masterka®) wote va €10€ABel 0To kABeTO CwANVApLO.
- H mieon kat ota Vo mtepLyla Tou evBeTipa mwpatog Ba amocuvdéoel TNV kepaAr otabepotmoinong and tov evOeTrpa.
Inuavtiko: Befaiwbdeite OTL 0 oPLyKTpaAg €xel TotoBeTnOei opoldpoppa, avtibeta pog tov SakTtuAlo Tou Sakpuikol Tdpou. To oxAKaA NG KEPAARG otabeporoinong
eumodiCel Tnv amoPoAn rj TNV anwAela tou Kabetripa.
Anokatdotaocn g pRENG Twv Sakpuikwv cwAnvapiwv (uey€On 15 kat 20 mm)
To Sakpuikod onueio éxel Staotalei pe tn PorBeia evog Kwvikol KABeTpa HE TNV KATAAANAN SidpeTpo, Tou SieukoAlvel Tnv eloaywyr Tou LACRIJET®. O kabetripag Ba
TIPETIEL VA ival £TOINOC yla eloaywyr, KaBwg to Sakpuikd onpeio Ba cuotaABei ypriyopa petd tn Sievpuvon.
To LACRUET® xpnoiporoleital oav évag PETAAAIKOG KaBetrpag yla va SleukoAUvel Tov KaBetnplaopd pPeTafl TOU AMWTIEPOU KAl TOU TIAPAKEUEVOU TUANATOS TOU
Sakpuikol cwAnvapiou. MOAIG 0 kaBeTpag TTPoXwPRoel TARPWS KATtd pikog Tou Sakpuikol cwAnvapiou, to wua Ba mpénel va Ppioketal akpiBws mdvw amnd to
oTOpI0 Tou Sakpuikol Tdpou. MNa va eAeuBepwoete Tov kabetrpa:
1. Apaipéote 1o e€dptnua EekAeldwpatog (F).
2. ArteAeuBepwote o €pBoro
3. Zuveyiote v AR PN agaipean Tou gupoAou.
4. Epappoote v ke@alr otabepormoinong avtibeta mpog to dakpuikd onpeio pe tn Boribeia tou dkpou Tou evBetrpa wpatog ¢ FCI (kwdikdg S1.3090) kat votepa
APAIPEDTE EVIEAWC TO EPYAAEio XEIPOC.
Apaipgon Tou LACRUET®:
- Aev gival amapaitntn n xprion avaiodnoiag.
- Me 1 BorBeia piag AaBidag, Tdvoupe Tov opLyKTHPa TIou e€EpXETAl Ao Tov Sakpuikd Tdpo.
- Me éva tpdBnyua, o kabetripac LACRUET® agaipeital and tov Sakpuiko mopo.
- Kavte €évav omrtiko €Agyxo yla va BefaiwBdeite o0tt 0 kabetrpag €xel e€EAOeL evieAwg.
NPO>0OXH: TEXNIKA NAOH:
1. AavBaopévn mopeia: (Ek. 1, EiK. 5)
H avixveuon tn¢ AavBaopévng mopeiag katd ) diepeuvnTikn Stadikacia kat KAtd tn Xprion Tou opyavou PETPnong aAAd Kal HETd TV eloaywyr| Tou kabetripa LACRUET®
Tpaypatoroleital e TNV avadrtnon tng enagng HETaAAo pe pétarlo eite petay tou Siepeuvntikol KaBeTripa, €ite TOu opydvou PETPNong 1 Tou GwWANVIoKoU-0&nyoL
tou LACRUJET® kat evog Seltepou kabetrpa pe apPAD dkpo KATw amd tov KATtw PLvikod Tdpo.
2. Edv n kepalr otabepotmoinong dev €pBel o emapr) pe 1o Sakpuikd onpeio petd to 4o Bripa (Eik. 6)
auto opeidetal oTo 6Tl 0 08Nyog Tpocappoyrg EempoPaAAel avtiBeta Tpog tov uBuéva ¢ pvikrg OaAdung. Mpémel, emopévwg, va tpaBrifoupe Eava to €uporo katd
nepimouv 5 mm kat VoTePa va oTIPWEOUKE TOV 08NYO TIPOCAPHOYAS TIPOS TO E0WTEPIKO TNG SAKPUIKNAS 060U. Etol, pe pia 1) 0o KIvAoelg, n kealr otabeporoinong Oa
€pBel o€ emaPn pe To Sakpuiko onueio.
3. AdBog O¢on: (Ek. 7)
O kaBetrpag éxel amoouvoeei evieAw¢ amnd to epyaeio Xelpodg kal n KepaAr otabepomoinong Bpioketatl oe andotaon 2 £€wg 3 mm amod 1o Sakpuikd onpeio. Agv TTpEmeL
va SOKIUACETE va €loaydyete Tov Kabetrpa péoa oto Sakpuikd cwAnvdplo. Mpémel va emainBevoete to prikog tou LACRIET® kat va emavaidBete tn dadikacia and

v apxn.

AToTEAECUATIKOTNTA, TPOTIOC SpAcn Kat KAVIKG o@EAn

To LACRIJET® xpnotoTolE{Tal yia TV Tpaypatonoinon povoowAnvaplakou kabetnplacpou. O kabetrpag and oldikovn Asttoupyei omwg €va conformer. e mepimtwon
PAENG Tou cwAnvapiou, 0 cwANViokog-06Nyo¢ amod GIAIKOVN eTITAXUVEL TNV EMOVAWON KAl HEIWVEL TN HETATPAUUATIKY OUikpuvon Tou dakpuikol owAnvapiou. To oxrua
NG KEPAANG Tou KaBetripa eumodilel Tnv amoPoAn i Tnv anwAeld tou.

H MepiAnyn Twv XapakInploTikwy aopaAeiag kat twv KAVIKwy emddoswy eivat Slabéoipn péow ¢ Pdong dedopévwyv Eudamed.

ZupBatétnta pe AAAEG CUOKEUEG
To epputevdpevo PEPog Tou kaBetripa LACRIET® gival cupBato pe ouoTrpata ameikoviong Hayvntikol cuvtoviopol (MRI).

NAnpogopisg Tou mpéTel va kowvormotn0olv ctov acdevn

Mnv tpifete To pat 6mou éxel epputevTei 0 kabetripag LACRUET®. H cuokeuaoia Tou Tpoidvtog ouvodeleTal amod pia KAPTa eRPUTEDPATOC. MpEmel va cUPTANPwOE|
anod Tov emayyeApatia vysiag kat va 600ei otov aoBevry. H KApTa auTr ETMITPETEL TNV AVIXVEUCIHOTNTA TOU EUPUTEVHEVOL TIPOIOVTOC. KAaBe coBapd TepIoTATIKO TTou
OUVSEETAL PIE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOioV Ba Tpémel va yvwatotoleital otnv FCI S.A.S. kat otnv appddia apxr tou kpdtoug péAoug dmou Slapével o acBevic. O xpriotng
TIPETIEL VA EVNIEPWOEL TOV AoBevr| yia TIG avtevSeifelC Kal TIC ETMAOKEG TTou oxetiovTal Pe To laTpikd Borinua, ol OTIoiEC avapEpovTal 6To TIAPOV £yypapo.

Awaxeiplon Twv anoppppaTwv

. . . . Me ta voookopelaka anopAnta (poAvopéva
Me ta owiakd anoppippata i TNV avakOkAwon e
npoidvta)
XdpTtivn cuokevaaoia, GUAAO 08nylwV XPriong Kal ETIKETEC Kabetrpag
AVIXVEUCIPOTNTAG
Juokevaoia blister Epyaleio xelpog

H amoppin Tou MPOIOVTOC S€V EYKUHOVEL KAVEVA CWHATIKO Kivouvo.

Kasutusjuhend: 2138 312 23 E
ET Kasutusjuhendi labivaatamise kuupaev: 2021-01

LACRUET®

Kirjeldus ja pakend
Kasutusjuhendi kehtivusala:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRIUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRIUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /

$1.1550: LACRIUET® 50

LACRIJET® on Monoka® tlilipi nina Uhe pisarakanali stent, mis kinnitub pisarapunkti kilge isefikseeruval viisil ning on eellaaditud késiseadmesse, et lihtsustada stendi
sisestamist pisarakanalisse. LACRIJET®-il on 7 mudelit ja stendid on suuruses 15 kuni 50 mm.

Silikoonist stent koosneb (hes tlkis silikoontorust, mille vélisdiameeter on 0,64 mm, ja otsakust, mis véimaldab stendil isefikseeruval viisil kinnituda. Stendi otsak on
tehtud jargmisest kolmest osast:

- kork, mis valdib stendi iseeneslikku valjumist (A);

- 66nes pohiosa, mis ihendab kraed korgiga (B);

- krae, mis jaab pisarapunkti ava peale, et valtida stendi kanalisisest migreerumist (C).

Valendik 1&bib fikseerimisotsakut, et oleks véimalik kasutada korgisisestajat (viitenr $1.3090).

Kasiseade, millele stent eellaaditakse, koosneb neljast peamisest osast:

- pohiosa seadme hoidmiseks (D);

- metallist juhttoru, millele stent laaditakse (E);
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- eraldatav lahtilukustav osa (F);

- kolb, mis on pohiosa sees ja libiseb taha, et saaks sisestada stendi (G).

Seade on steriliseeritud kiirgusega I6plikus kahekordses mullpakendis, et holbustada selle késitsemist aseptilistes tingimustes. Punane indikaator tahistab, et toote korral
on jargitud FCl valideeritud steriliseerimiststklit. Seade on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Naidustused
LACRUET® pikkusega 30 kuni 50 mm on ndidustatud kaasasindinud pisarakanali sulguse (Hasneri klapi stenoos) raviks 12-kuustel ja vanematel patsientidel. Vaikse
suurusega LACRIJET® (15 ja 20 mm) on ndidustatud pisarakanali vigastuste parandamiseks. See meditsiiniseade on ette nahtud kasutamiseks ainult meditsiinitdotajatele.

Vastunaidustused

LACRUET®-i kasutamine on vastunaidustatud jargmistel juhtudel.

- Mbdlemat pisarakanalit hdlmavad patoloogiad

- Uhise pisarakanali stenoos

- Pisarakoti tuumor

- Taiskasvanu pisarajuha stenoos

- Pisarateede kaasasundinud v6i omandatud laienemine (striktuuri 16ikus)
- Dakruoliit

- Keeruline kaasastindinud nina pisarakanali sulgus

- Niitjas ninakanal.

Hoiatused

Seade on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Taaskasutamine ja/voi uuesti steriliseerimine voib seadme tdhusust halvendada ning
see vdib patsiendi tervist kahjustada ja ta ohtu seada. Kontrollige enne kasutust, et pakend oleks terve, ning arge kasutage, kui see on kahjustatud. Arge kasutage toodet,
kui indikaator ei ole roheline, sest see véib patsienti ohustada. Arge kasutage parast pakendil ndidatud aegumiskuupieva.

LACRIJET®-i implanteeritav stent on tehtud téielikult meditsiinilisest silikoonist. Uldiselt jaab seade patsiendi sisse 3 kuni 6 kuuks.

Dakriiotsustiidiga ja kraniofatsiaalsete anomaaliatega patsientide korral tuleb olla eriti ettevaatlik, kuna tlsistuste risk on suurem.

Tahelepanu tuleb poorata sellele, kas patsient hddrub silmi, kuna selline kditumine voib olla seotud stendi enneaegse valjumise ja/vdi kaoga ning sellega kaasnevate
tagajargedega (tusistused ja intubeerimise ebadnnestumine). Reeglina tuleks erilist tahelepanu pdodrata patsientidele, kes ei pruugi juhiseid jargida (lapsed ja neuroloogiliste
héiretega patsiendid).

Kui kasutaja leiab etiketilt puudulikku teavet, peab ta teavitama sellest ettevotet FCI S.A.S. Toodet ei tohi kasutada, kui see kujutab patsiendile ohtu.

Ettevaatusabindud kasutamisel

Arge kasutage liigset jdudu ega painutage metallist juhttoru, kui LACRIET®-i kasutate, kuna see véib juhttoru nérgemaks muuta, suurendada murdumise riski ja muuta
stendi valjutamise keeruliseks. Seadet tuleb hoiustada temperatuuril 10°C/50°F kuni 30°C/86°F ning eemal paikesevalgusest. Hoidke kuivana. Eemaldage seade pakendist
aseptilistes tingimustes.

Korvaltoimed

Nii nagu koikide operatsioonittipide puhul, esinevad ka siin riskid, mis on seotud materjaliga ja/vdi algse patoloogia arengutega. Seadme implanteerimisega seotud
voimalikud tusistused holmavad muu hulgas, kuid mitte ainult jargmist:

Intraoperatiivsed tusistused:

- vale kéigu teke

- epistaksis

- pisarapunkti liigne laienemine

- stendi nihkumine sisestaja kuljest

Postoperatiivsed tlsistused:

- toru valjumine voi kadumine

- toru migreerumine kanalis

- keratopaatia voi haavandid

- sarvkesta erosioon

- kanali poletik

- voorkeha tunne (arritus, stgelus jne)

- granuloom.

Tusistuste puhul saab tagada sobiva ravi.

Metuleensinist sisaldavad silmakreemid voivad stendi varvi muuta. See ei mdjuta seda, kuidas patsient stenti talub.

Koikidest seadmega seotud tisistustest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning kasutaja ja/voi patsiendi likmesriigi padevat asutust. Patsientidel ja/voi kasutajatel, kellele
ELi nduded ei kehti, tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ja vastavat jarelevalveasutust nii, nagu nduavad selle asutuse nduded.

Kasutusjuhised

Kontroll

Nagu mistahes muu nina pisarakanali intubeerimise puhul, tuleb pisarakanaleid enne LACRIJET®-i sisestamist kontrollida kirurgilise instrumendiga, nt Bowmani sondiga.
Selle kontrolli tulemusel saab maarata, milline stent ja pikkus patsiendile sobivad. Samuti tuvastatakse ummistuste asukohad ja raskusaste.

Kontrolli kaigus on oluline valtida valede kaikude ja submukosaalsete kaikude tekitamist.

Oiget paigaldust kontrollitakse, sisestades tdmbi otsaga laia metallsondi ettevaatlikult alumise ninakaigu alla, et saavutada kahe sondi metallosade vahel kokkupuude
(joonis 1).

Mudeli valimine

Stenoosi raviks sobiva LACRIET®-i mudeli (30-50 mm) maaramiseks tuleb mdo6ta vahemaad pisarapunkti ja ninapdhja vahel. Stendi pikkus peab olema selle vahemaaga
vordne voi sellest pikem (joonis 3).

LACRUET®-i moodik (viitenr S1.1288) on ette nahtud sobiva pikkuse méaaramiseks.

Sisestage mooteseade, kuni see jouab ninaddne pdhja. Kontrollige diget paigutust teise tombi otsaga metallsondiga, saavutades mooteseadme metallosaga kokkupuute
(joonis 1).

Leidke mdoteseadmelt margistus, mis vastab pisarapunktile.

Valige sobiv LACRIJET®-i mudel vastavalt mdoteseadme margistustele (joonis 3).

Markus. LACRUET®-i 15 ja 20 mm mudelit kasutatakse peamiselt traumade puhul. Valik tehakse haava pikkuse ja pisarateede anatoomia pohjal. Valik 15 véi 20 mm
pikkuse vahel tehakse juhtumipdhiselt kirurgi parima kliinilise hinnangu alusel.

Sisestamine

Pisarakanali sulgus (suurused 30-50 mm)

A/ Pisarakanali kateteriseerimine juhiku abil

- Laiendage pisarapunkti;

- otsige kokkupuudet luuga, seejarel keerake juhikut ja jatkake nina pisaratee kateteriseerimisega, kuni jduate ninaddne péhja. Oige paigalduse kontrollimiseks sisestatakse
tdmbi otsaga lai metallsond ettevaatlikult alumise ninakdigu alla, et saavutada kahe sondi metallosade vahel kokkupuude (joonis 1). Seejarel tuleb tdmmata juhikut tagasi
Uhe millimeetri vorra

B/ LACRIJET®-i paigaldamine

Kasiseadme pohiosa tuleb kogu protseduuri ajal hoida tugevalt ja see peab plisima pisarakotiga Uhel teljel.
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Soltuvalt LACRUET®-i pikkuse valikust tuleb jargida tiht kahest stsenaariumist.
. 1. stsenaarium. Kui vahemaa pisarapunkti ja ninapdhja vahel on vordne LACRIJET®-i pikkusega ja fikseerimisotsak puutub kokku pisarapunktiga (joonis 8).
1. Eemaldage lahtilukustav osa (F).
2. Alustage kolvi vabastamisega.
3. Hoidke survet juhikul, mis on pisarakanalis, et fikseerimisotsakul sailiks kokkupuudet pisarapunktiga.
4. Vabastage kolb taielikult.
. 2. stsenaarium. Kui vahemaa pisarapunkti ja ninapéhja vahel on vaiksem kui LACRIJET®-i pikkus ja fikseerimisotsak ei puutu kokku pisarapunktiga (joonis 9).
1. Eemaldage lahtilukustav osa (F).
2. Tommake kolbi (G) umbes 5 mm. See tdmbab juhiku kasiseadme pohiossa ja alustab LACRUET®-i valjutamist. Juhikut tuleb tagasi tdmmata, et valtida
seadme likkamist ninapohja.
3. Vabastades kolbi, llikake aeglaselt juhikut pisarakanalisse ja peatuge, kui fikseerimisotsak saavutab kokkupuute pisarapunktiga.
4. Vabastage kolb taielikult ja eemaldage kasiseade.
5. Paigaldage fikseerimisotsak pisarapunkti vastu FCl korgisisestaja (viitenr $1.3090) abil ja eemaldage seejarel kasiseade téielikult.
Markus. Fikseerimisotsakul peab olema kokkupuude pisarapunktiga, et see iseeneslikult ei liiguks (sekundaarse kanalisisese migreerumise risk) ega ulatuks kanalist valja
(LACRUET®-i enneaegse valjumise oht, kui sellele avaldub kanalis surve). Molemal juhul on soovitatav LACRUET® valja votta ja alustada protseduuri algusest.
C/ LACRIUET®-i fikseerimine pisarapunkti kilge
- Viige korgisisestaja metallots fikseerimisotsaku valendikku.
- Tommake silmalaugu veidi eemale, kui otsa llikatakse (Monoka® v6i Masterka® tiilipi stent) vertikaalse kanali sisse.
- Avaldades korgisisestaja kahele tiivale survet, laseb korgisisestaja fikseerimisotsaku enda kiiljest lahti.
Markus. Veenduge, et krae oleks uhtlaselt pisarapunkti peal. Fikseerimisotsaku kuju hoiab &ra sondi migreerumise ja valjumise.
Pisarakanali vigastuste parandamine (suurused 15 ja 20 mm)
Pisarapunkti tuleb laiendada kitseneva otsaga sondi abil sobiva diameetrini, et lihtsustada LACRIJET®-i sisestamist. Stent peab olema sisestamiseks valmis, kuna pisarapunkt
aheneb kiiresti parast laiendamist.
LACRUET®-i kasutatakse metallsondina, et vdimaldada kanali distaalse ja proksimaalse osa vahelist kateteriseerimist. Kui sond on I6puni kanalisse Iikatud, peaks kork
asuma vahetult pisarapunkti ava kohal. Stendi vabastamine
1.Eemaldage lahtilukustav osa (F).
2.Alustage kolvi vabastamisega.
3.Vabastage kolb taielikult ja eemaldage kasiseade.
4.Paigaldage fikseerimisotsak pisarapunkti vastu FCl korgisisestaja (viitenr $1.3090) abil ja eemaldage seejarel kasiseade téielikult.
LACRUET®-i eemaldamine
- Anesteesia ei ole vajalik.
- Votke pisarapunktist valjaulatuvast kraest tangidega kinni.
- Tommake LACRIJET® pisarakanalist valja.
- Kontrollige, et stent oleks taielikult eemaldatud.
TAHELEPANU. TEHNILISED VEAD.
1.Vale kaigu teke: (joonis 1, joonis 5)
Valesid kaike saab tuvastada kontrollimisetapil ja mooteseadme kasutamise ajal voi parast LACRIJET®-i sisestamist, otsides sondi, mdoteseadme voi LACRIJET®-i juhttoru
ja alumise ninakaigu alla sisestatud tdmbi otsaga sondiga kokkupuudet teise metallosaga.
2.Kui fikseerimisotsakul ei ole parast 4. sammu teostamist kokkupuudet pisarapunktiga (joonis 6)
See on tingitud sellest, et asja lukatud juhik on vastu ninapohja. Tommake kolbi veel umbes 5 mm tagasi ja likake seejarel juhik pisarakanalisse. Fikseerimisotsak peaks
Uhe voi kahe katsega saavutama kokkupuute pisarapunktiga.
3.Vale asend: (joonis 7)
Stent vabastatakse kdsiseadmest tdielikult ja fikseerimisotsak jaab pisarapunktist 2 kuni 3 mm kaugusele. Stenti ei tohi jduga edasi liikata. Selle asemel kontrollige
LACRUET®-i stendi pikkust ja alustage protseduuriga algusest.

Toime, toimemehhanism ja kliiniline kasu
LACRUETI kasutatakse nina uhe pisarakanali intubeerimiseks. Silikoonstent votab kanali kuju. Kanali vigastuste korral suunab silikoontoru haava paranemist ja vahendab
traumajargset kokkutdmbumist. Fikseerimisotsaku kuju hoiab ara sondi migreerumise ja valjumise. Ohutus- ja kliiniliste naitajate kokkuvote on saadaval Eudamedi kaudu.

Uhilduvus teiste seadmetega
LACRUET®-i paigaldatavat osa (stenti) voib kasutada MRT-keskkonnas.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile

Arge hddruge silma, kuhu on paigaldatud LACRIJET®-i stent. Toote pakendis on implantaadikaart. Tervishoiuteenuse pakkuja peab selle titma ja andma patsiendile. See
tagab implanteeritud toote jalgitavuse. Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet FCl S.A.S ning patsiendi liikmesriigi padevat asutust.
Kasutaja peab teavitama patsienti kdesolevas dokumendis toodud seadmega seotud vastunaidustustest ja voimalikest tusistustest.

Jadtmekaitlus

Korvaldada koos olmejadtmetega voi taaskasutada Koos haiglajaatmetega (saastunud materjal)
Viline karp, kasutusjuhend ja jalgitavuse sildid Stent
Mullpakendid Kasiseade

Seadme kasutusest korvaldamine ei kujuta ohtu.

Pamaciba lietosana: 2738312 23 E
Lietosanas instrukcijas parskatisanas datums: 2021-01
LV CE markejuma piestiprinasanas gads: 2015

LACRUET®
Apraksts un prezentacija
Produktu, uz kuriem attiecas $i pamaciba, saraksts:
S1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRIUET® 35 / S1.1540: LACRIET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
S$1.1550: LACRIUET® 50
LACRUET® ir Monoka® tipa monocanaliculonasala zonde ar passtabilu kanalu fiksaciju, kas ieprieks ieladéta rokturi, laujot zondi ievietot un izvietot asaru ejas ar
iespiesanu. LACRIET® ir pieejams ar 7 modeliem ar zondém diapazona no 15 lidz 50 mm.
Silikona zonde sastav no cietas silikona caurules ar 0,64 mm aréjo diametru, ka ari galvas, kas nodrosina "passtabilu" zondes fiksaciju. ST galva sastav no 3adam trim
dalam:
- galvina, kas piestiprinata pie silikona caurules, lai novérstu spontanu zondes eksterjerizaciju (A),
- dobs kakls, kas savieno aploku ar galvinu (B),
- aploks, kas aptver asaru kanalu un paredzets, lai noverstu zondes intrakanalikularo migraciju (C).
Fiksacijas galvas gala ir apgaismojums, kas Jaus ievadit paplasinataja uzstaditaju (atsauce S1.3090).
Rokas instruments, kura zonde ir ieprieks ieladéta, sastav no cetram galvenajam dalam:
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- kermenis ierices satversanai (D),

- metala vadcaurules, kura atrodas zonde (E),

- nonemamas atblokésanas dalas (F),

- virzula iek3gja korpusa, kas slid atpakal un Jauj nonemt zondi (G).

lerici sterilizé, apstarojot tas galigaja iepakojuma dubulta blisteri, lai atvieglotu manipulacijas aseptiskos apstaklos. Sarkans punkts norada, ka produkts ir ieverojis FC
apstiprinatu sterilizacijas ciklu. lerice paredzéta vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst sterilizét.

Indikacijas
30 lidz 50 mm LACRUET® ir indicéts iedzimtu deguna asaru kanala obstrukciju (Hasnera varstula stenozes) arstéSanai pacientiem no 12 ménesu vecuma. Maza izméra
LACRUET® (15 un 20 mm) ir indicéts kanalveida bracu arstésanai. Sis medicinas ierices lietosana ir paredzéta tikai veselibas apripes specialistiem.

Kontrindikacijas

Zondes LACRIJET® lietosana ir kontrindicéta Sados gadijumos:

- Divu kanalu patologijas

- Parasta kanala stenoze

- Asaru maisina audzéjs

- Asaru deguna stenoze pieaugusajiem

- ledzimtas vai iegUtas asaru kanala palielinasanas (strikturotomija)
- Dakrilits

- Kompleksa bérna asarosanas-deguna imperforacija

- Filiformas deguna kanals.

Bridinajumi

lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst sterilizét. Atkartota izmantoSana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmet ierices darbibu, tadéjadi apdraudot
pacienta drosibu un veselibu. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma integritati un nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats. Nelietojiet produktu, ja punkts nav sarkans,
tas var apdraudét pacientu. Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

LACRUET® implantéjama dala ir pilniba izgatavota no mediciniskas kvalitates silikona. lerici parasti atstaj ievietotu 3 lidz 6 ménesus.

Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem ar dakriocistitu un kraniofacialam patologijam, jo palielinas komplikaciju risks.

Ipasa uzmaniba japievérs acu beranai, jo 3ada riciba var izraisit zondes eksternalizaciju un/vai tas pazaudésanu, ka ari ar to saistitas sekas (neveiksmiga arstésana un
komplikacijas). Parasti piesardziba jaievéro tiem pacientiem, kuriem ir risks neievérot noradijumus (bérniem un pacientiem ar neirologiskiem trauc&umiem).

Gadijuma, ja lietotajs identificé problému saistiba ar sniegto informaciju, vinam par to ir japazino FCI S.A.S. un produktu nedrikst lietot, ja ir Saubas par pacientu drosibu.

Piesardzibas pasakumi lietoSana
Lietojot LACRIET®, nesavérpiet metala vadotni, tas padaris vadotnes cauruli trauslu, palielinas saluSanas risku un apgratinas zondes iznemsanu. Glabajiet ierici
temperatdra no 10°C/50°F un 30°C/86°F, sargajot no saules gaismas un mitruma. Aseptiskos apstak|os iznemt ierici no iepakojuma.

Blakus efekti

Tapat ka jebkura veida kirurgija, pastav ari riski, kas saistiti ar materialu un/vai sakotnéjas patologijas attistibu. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ierices
implantésanu, bet neaprobezojas ar turpmak uzskaititajam:

Intraoperativas komplikacijas:

- Nepareizi ievietota

- Deguna asinosana

- Parmériga asaru punctum paplasinasanas

- Zonde, kas atvienojas no inzektora

Pécoperacijas komplikacijas:

- Zondes eksternalizacija vai pazaudésana

- Zondes kanalveida migracija

- Keratopatija vai clas

- Radzenes erozija

- Kanalikulits

- Sveskermena sajuta (kairinajums, nieze utt.)

- Granuloma

Komplikacijas var novérst ar pienacigu arstésanu.

Lietojot acu pilienus, kas satur metilénzilo, ir iespéjama zondu pastaviga iekrasosanas. Tas nerada risku zondes izturibai.

Par visam blakusparadibam, kas rodas saistiba ar ierici, japazino FCI SAS un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, vai attieciba
uz lietotajiem un/vai pacientiem, uz kuriem neattiecas prasibas. ES, FCl SAS un reglamentéjosas iestades saskana ar Sis parvaldes iestades prasibam.

Padomi lietoSana

Izpéte:

Tapat ka jebkuras citas kanalikulonalas intubacijas gadijuma, pirms LACRIJET® zondes ievietoanas javeic asaru eju izpéte ar Bowman zondes tipa instrumentu. Sis izpétes
rezultata nosaka, kada zonde un kada garuma zonde ir piemérots pacientam. Jaidentificé obstrukcijas vieta un smagums.

Izpétes laika ir svarigi meklét nepareizos ceJus un zemadas glotadas celus.

Parbaudiet pareizo izvietojumu, uzmanigi ievadot metala zondi ar neasu galu zem apak3éja radzina, mekléjot metala - metala kontaktu starp 2 izpétes zondém (1. attéls).
Modela izvéle:

Lai izvélétos pareizo LACRIJET® zondes modeli (30-50mm), kas piemérots stenozes arstésanai, jaizméra attalums starp asaru punctum un deguna pamatni. Zondei jabut
vienada vai lielaka garuma par So attalumu (3. attéls).

Zondes modela izvélei izmanto LACRIJET® MERITAJU (atsauce S1.1288):

levietojiet meritaju, idz tas sasniedz deguna dobuma pamatni. Apstipriniet atbilsto3o izvietojumu ar citu metala zondi ar neasu galu, savienojot metalu - metalu ar méritaju
(1. attels).

Uz méritaja atrodiet markéjumu, kas atbilst asaru punctum atvérumam.

Izvélieties LACRIJET® zondes modeli atbilstosi méritaja markéjumam (3. attéls).

Piezime: LACRIJET® 15 un 20 mm ir ipasi paredzéti plisumu gadijumiem. Izvéle balstas uz plisuma un asaru anatomijas garumu. Par 15 vai 20 mm garuma izvéli katra
atseviska gadijuma izlemj kirurgs, pamatojoties uz savu klinisko vértejumu.

levietodana:

Asaru kanalu aizsprostojums (izméri 30mm - 50mm)

A/ Asaru katetrizéSana ar ievietosanas vadotni:

- Uzmaniga asaru kanala paplasinasana

- Meklét kontaktu ar kauliem, péc tam rotaciju un asaru -deguna katetrizé3anu, idz tas saskaras ar deguna dobuma pamatni. AtbilstoSu izvietojumu parbauda, uzmanigi
ievietojot platu metala zondi ar neasu galu zem apakséja deguna kanala, mekléjot 2 zondu metalu - metalu kontaktu (1. attéls). Péc tam parvietojiet rokas instrumentu
apmeéram par milimetru atpakal.

B / LACRUET® zondes iznemsana

Visas proceduras laika jums vajadzétu stingri turét korpusu un turéties uz vienas ass ar asaru maisinu.

Atkariba no izvéléta LACRIJET® garuma ir jaievéro viens no diviem scenarijiem:
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. 1. scenarijs: Kad asaru punkta garums deguna pamatné ir vienads ar LACRIJET® garumu un fiksacijas galva ir kontakta ar asaru punktu (8. attéls):
1. Tapas (F) iznem3ana.
2. Atlaidiet virzuli.
3. Viegli iebidiet ievietoSanas vadotni asaru kanala. Ta apstajas, tiklidz fiksacijas galva ir nonakusi saskaré ar asaru punctum.
4. Péc tam turpiniet virzula pilnigu iznemsanu.
e 2.scenarijs: Kad LACRIJET garums ir lielaks par attalumu starp asaru punktu un deguna pamatni, un fiksacijas galva nav saskaré ar asaru punktu (9. attéls):
1. Tapas (F) iznem3ana.
2. Virzula (G) vilkSana par aptuveni 5 mm. Tas ievilks vadotni roktura korpusa un saks LACRIJET® zondes brivas dalas izgrasanu.
3. Atbrivojot virzuli, uzmanigi iespiediet ievietosanas vadotni asaru kanala. Ta apstajas, tiklidz fiksacijas galva ir nonakusi saskarée ar asaru punctum.
4. Péc tam turpiniet virzula pilnigu iznem3anu.
5. Novietojiet fiksacijas galvu pret asaru punctum, izmantojot paplasinataja iestatitaja galu (atsauce $1.3090), un péc tam pilniba nonemiet rokas instrumentu.
Svarigi: Fiksacijas galvai jasasniedz tieSa saskare ar asaru punctum, bez spontanas izkrisanas tendences (sekundaras intra-asaru migracijas risks), ka ari ta nedrikst bt talu
(priekslaicigas eksterjerizacijas risks, ja LACRIJET® zonde ar spéku tiek saspiesta kanala). Abos Sajos gadijumos vislabak ir nonemt katetru un péc tam sakt visu proceduru
no sakuma.
C/ LACRIJET® zondes kanala fiksacija
- Paplasinataja uzstaditaja metala gals ir ievietots fiksacijas galvas apgaismojuma.
- Viegli pavelciet plakstinu, vienlaikus spiezot galvinu (tapat ka ar Monoka® vai Masterka® tipa zondi) vertikalaja kanala.
- NospieZot divas paplasinataja uzstaditaja mélites, fiksatora galva atdalisies no paplasinataja uzstaditaja.
Svarigi: parliecinieties, ka aploks ir vienmérigi nospiests pret kanala gredzenu. Zondes galvas forma kavé ta izkrisanu vai pazaudésanu eksterjerizacijas de.
Kanalveida plisumu remonts (izméri 15 un 20 mm)
Punctum ar konusveida zondi paplasina lidz diametram, kas ir pietiekams, lai atvieglotu LACRIJET® zondes ievieto3anu. Zondei jabut gatavai ievietosanai, jo punctum péc
dilatacijas atri saspiezas.
LACRUET® izmanto ka metala zondi, lai atvieglotu katetrizaciju starp kanala distalo un proksimalo daju. Kad zonde ir pilniba ievirzita caur kanalu, aizbazna stavoklim jabut
tieSi virs kanala. Lai atbrivotu zondi:
1. Tapas (F) iznems3ana.
2. Atlaidiet virzuli
3. Péc tam turpiniet pilnigu virzula izvilkSanu.
4. Novietojiet fiksacijas galvu pret asaru punctum, izmantojot paplasinataja iestatitaja galu (atsauce $1.3090), un péc tam pilniba nonemiet rokas instrumentu.
LACRUET® iznem3ana:
- Anestézija nav nepiecieSama.
- Aploku, kas paradas no kanala, satver ar knaiblém.
- lzvelciet LACRIJET® no asaru kanaliem.
- Parbaudiet, vai zonde ir pilniba iznemta.
BRIDINAJUMS: TEHNISKAS KLUDAS:
1. Nepareizs cel$ (1. attéls, 5. attels)
Nepareizu celu noteik3ana instrumentalas izpétes posma un méritaja lietosanas laika, ka ari péc zondes LACRIJET® ievieto3anas tiek veikta, mekléjot metala - metala
kontaktu starp izpétes zondi vai méritaju, vai LACRIJET® vado3o cauruli, un otra zonde ar neasu galu, kas ievietota zem apak3éja radzina.
2. Gadijuma, ja fiksacijas galva péc 4. sola nav nonakusi saskaré ar punctum (6. attéls)
Tas ir tapéc, ka ievietoSanas vadotne tikko ir atspiedusies pret deguna dobuma pamatni. Péc tam jums vélreiz javelk virzulis apméram par 5 mm un péc tam ievietoSanas
vadotne jaievieto atpakal asaru kanala. Tadéjadi viena vai divos manevros fiksacijas galva nonaks saskarée ar asaru punctum.
3. Nepareiza pozicija: (7. attéls)
Zonde ir pilniba atbrivota no rokas instrumenta, un fiksacijas galva paliek 2 vai 3 mm attaluma no asaru punctum. Neméginiet ievadit zondi kanala. Ir japarbauda
LACRUET® garums un procedura jasak no sakuma.

Veiktspéja, darbibas veids un kliniskie ieguvumi

LACRIJET® izmanto, lai veiktu monokanalikularas intubacijas. Silikona zonde darbojas ka konformators. Kanalveida plisumu gadijuma silikona caurule nodrosina sadzisanu
un samazina péctraumatisko iznemsanu. Zondes galvas forma kave tas izkriSanu vai pazaudésanu eksterjerizacijas del.

Drosibas raksturlielumu un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné Eudamed.

Saderiba ar citam iericém
LACRUET® (zondes) implantéta dala ir saderiga ar MRI.

Informacija, kas jasniedz pacientam

Neberzgjiet ar zondi LACRIJET® intubétu aci. Produktu kasté ir pieejama implanta karte. To paredzéts aizpildit veselibas aprupes specialistam un nodot pacientam. Tas
lauj izsekot implantéto produktu. Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, japazino FCI S.A.S. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas pacients.
Lietotajam ir jainformé pacients par 3aja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu apsaimniekosana

Ar sadzives atkritumiem vai parstrade Ar slimnicu atkritumiem (piesarpotiem produktiem)
Kartona kaste, instrukcijas un izsekojamibas etiketes Zonde
Blisteri Rokas instruments

Ar Sis ierices iznicinasanu nav saistits fizisks risks.

Naudojimo instrukcijos: 2138 312 23 E
LT Naudojimo instrukcijy perZidros data: 2021-01

LACRUET®
Aprasymas ir pakuoté
Gaminiai, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIUJET® 50
LACRIJET® yra monoasarinio nosies kanalo ,,Monoka®" tipo stentas su savaimine asarinés akuteés fiksacija, jdétas j rankinj prietaisa, siekiant palengvinti stento jstimima
j reikiama vietq asary latakuose. Yra 7 LACRIJET® modeliai su 15-50 mm stentais.
Silikoninj stentg sudaro standus silikono vamzdelis, kurio iSorinis skersmuo 0,64 mm, ir savaime stentg fiksuojanti galvuté. Galvuté pagaminta i$ toliau iSvardyty triju daliy:
— kaiscio, kuris apsaugo stenta nuo savaiminio iSstumimo (A),
— tusciavidurio kuno, sujungiancio sandariklj su kaisciu (B),
— sandariklio, kuris uzdengia asary akutés angg ir apsaugo nuo stento nuslinkimo j kanalélj (C).
Spindis praeina per fiksavimo galvute ir suteikia galimybe naudoti kaiscio jstumiklj (nuoroda S$1.3090).
Rankinj instrumenta, j kurj jdedamas stentas, sudaro 4 pagrindines dalys:
— korpusas, uz kurio prietaisas suimamas (D),
— metalinis kreipiamasis vamzdelis, j kurj jdedamas stentas (E),
— nuimama atrakinama dalis (F),
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— korpuse esantis stimoklis, kuris slenka atgal, kad baty galima jdéti stenta (G).
Kad prietaisa buty lengviau naudoti aseptinémis salygomis, jis sterilizuojamas spinduliais jo galutinéje dviguboje lizdinéje pakuotéje. Raudonas indikatorius rodo, kad
gaminys buvo apdorotas FCI patvirtintu sterilizavimo ciklu. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pakartotinai nesterilizuojamas.

Indikacijos
LACRUET® nuo 30 iki 50 mm yra skirtas gydyti 12 ménesiy amziaus ir vyresnius pacientus, kuriems diagnozuota jgimta asary kanalélio obstrukcija (Hasnerio voztuvo
stenozé). Mazo dydzio LACRIJET® (15 ir 20 mm) yra skirtas a3ary kanaléliy jplé3y korekcijai. Sis medicinos prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos priezitros specialistams.

Kontraindikacijos

Toliau iSvardytais atvejais LACRIJET® naudoti negalima:

- Diagnozavus dviejy kanaly patologija

- Diagnozavus bendrojo asary kanalélio stenoze

- Esant asary maiselio navikui

- Agarinio nosies kanalo stenozei koreguoti (suaugusiesiems)

- Kai asary latako anga yra plati (nuo gimimo) ar buvo atliktas asary latako angos isplétimas (strikturotomija)
- Adary latake yra akmeny

- Esant sudétingai jgimtai asarinio nosies kanalo obstrukcijai

- Esant sidliSkam nosies kanalui

Ispéjimai

Prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta, jo pakartotinai sterilizuoti negalima. Pakartotinis naudojimas ir (arba) sterilizavimas gali sutrikdyti prietaiso veikima, o tai gali kelti
didele grésme paciento sveikatai ir saugumui. Prie3 naudodami patikrinkite pakuotés vientisuma, jeigu pakuoté sugadinta, prietaiso nenaudokite. Jeigu indikatorius ne
raudonas, gaminio nenaudokite, nes jis gali kelti pavojy pacientui. Nenaudoti pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo naudoti laikui.

LACRUET® implantuojamasis stentas pagamintas tik i medicininés paskirties silikono. Prietaisas jprastai implantavimo vietoje lieka 3—6 ménesiams.

Reikia ypatingai priziuréti pacientus, kuriems pasireiské dakriocistitas ir kaukolés bei veido patologija, nes gresia didesné komplikacijy rizika.

Reikia atkreipti démesj | akiy trynimo jprotj, nes toks elgesys gali buti susijes su pirmalaikiu stento iStraukimu ir (arba) netekimu bei susijusiomis pasekmémis
(komplikacijomis ir nesékminga intubacija). Paprastai ypatinga démesj reikia skirti pacientams, kurie gali nesilaikyti nurodymy (vaikams ir neurologiniy sutrikimy turintiems
pacientams).

Naudotojui pastebejus klaidinga zenklinimo informacijg ja reikia perduoti FCI S.A.S. ir, jeigu tai kelia grésme paciento saugumui, prietaiso naudoti negalima.

Atsargumo priemonés naudojant

Naudodami LACRIJET® nenaudokite per didelés jégos ir nelenkite metalinio kreipiamojo vamzdelio, nes taip kreipiamasis vamzdelis gali susilpnéti ir padidéti 1Gzimo
pavojus, luzus stentg iSstumti gali bati sunku. Prietaisa reikia laikyti 10 °C /50 °F ir 30 °C / 86 °F temperatlroje saugant nuo saulés spinduliy. Laikyti sausai. Prietaisg iS
pakuotés iSimkite aseptinémis salygomis.

Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir atliekant bet kokio tipo chirurgine operacija, yra su medziaga ar su pirminés patologijos vystymusi susijusi rizika. Galimos toliau nurodytos su prietaiso implantavimu
susijusios komplikacijos (sarasas néra baigtinis):

Operacijos metu pasireiskiancios komplikacijos:

— netinkamas praéjimas;

— kraujavimas i$ nosies;

— per didelis asary akutés isplétimas;

— stento pasislinkimas i$ jstamiklio.

Po operacijos pasireiskiancios komplikacijos:

- vamzdelio i$stdmimas arba netekimas;

— vamzdelio pasislinkimas kanalélyje;

— keratopatija ar iSopéjimas;

— ragenos erozija;

— kanalikulitas;

— svetimkdnio pojutis (sudirgimas, niezulys...);

— granulioma.

Komplikacijos, kurias galima suvaldyti tinkama prieZziara.

Naudojant akiy tirpalus su metileno méliu stentas gali nusidazyti. Stento toleravimui tai rizikos nekelia.

Apie visas su prietaisu susijusias komplikacijas reikia pranesti FCI S.A.S. bei 3alies narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir (ar) gyvena pacientas, kompetentingajai institucijai,
o naudotojams ir pacientams, kuriems ES reikalavimai netaikomi — FCI S.A.S bei atitinkamai kontrolés institucijai laikantis pastarosios nustatyty reikalavimy.

Naudojimo instrukcijos

I8tyrimas:

Kaip ir kitais asarino nosies kanalo ir kanaléliy zondavimo atvejais, asary latakus, pries jstumiant LACRUET®, pirmiausiai reikia istirti chirurginiu instrumentu, pavyzdziui,
,Bowman” zondu. Remiantis Sio tyrimo rezultatais galima nustatyti, kuris ir kokio ilgio stentas yra tinkamas pacientui. Nustatoma obstrukcijy vieta ir sunkumas.
Atliekant tyrima svarbu vengti klaidingo prasiskverbimo bei prasiskverbimo po gleivine.

Patikrinkite, ar stentas jkistas tinkamai, atsargai jstumdami platy metalinj zonda buku galiuku po apatine nosine anga ieskant metalo kontakto su 2 zondy metalu (1 pav.).
Modelio pasirinkimas:

Norint nustatyti, kuris LACRIJET® modelis (30-50 mm) yra tinkams koreguoti stenoze, iSmatuojamas atstumas tarp asary akuteés ir nosies pagrindo. Stento ilgis turi bati
lygus ar ilgesnis uz 3j atstuma (3 pav.).

Norint pasirinkti tinkama ilgj naudojamas LACRIJET® dydzio matuoklis (nuoroda S1.1288):

|kiskite matavimo prietaisa, kol jis pasieks nosies pagrinda. Naudodami kita metalinj zonda buku galiuku uztikrinkite metaliniy daliy kontakta su matavimo prietaisu ir taip
patvirtinkite tinkama padétj (1 pav.).

Ant matavimo prietaiso pazymékite vieta, atitinkancia asary akutés anga.

Atsizvelgdami j Zymas ant matavimo prietaiso pasirinkite tinkama LACRIJET® model;j (3 pav.).

Pastaba. LACRIJET® 15 ir 20 mm daugiausia naudojami traumos atvejais. Pasirinkimas grindziamas atsizvelgiant j jplésos ilgj ir asary latako anatomija. Renkantis 15 ar
20 mm ilgj sprendziama kiekvienu atveju atskirai atsizvelgiant j chirurgo klinikinj vertinima.

stumimas:

Asary latako obstrukcija (30-50 mm dydzZiai)

A/ Aary latako kateterizacija naudojant pritaikymo kreipiklj

— Asary akutés iSplétimas,

— leskokite salycio su kaulu, tada pasukite kreipiklj ir atlikite asarinio nosies kanalo kateterizacija, kol pasieksite nosies ertmés pagrinda Patikrinkite, ar stentas jkistas
tinkamai, atsargai jstumdami platy metalinj zonda buku galiuku po apatine nosine anga ieSkant metalo kontakto su 2 zondy metalu (1 pav.). Tada kreipiklis vieng milimetra
patraukiamas atgal

B/ LACRIJET® isémimas
Per visg procedura rankinio prietaiso korpusa reikia laikyti tvirtai asary maiselyje.
Atsizvelgiant j pasirinkta LACRIET® ilgj, reikia vadovautis vienu i$ dviejy scenarijy:
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. 1 scenarijus: Kai atstumas nuo asary akutés iki nosies pagrindo yra lygus LACRUET® ilgiui, o fiksuojamoji galvuté lieciasi su asary akute (8 pav.):
1. Atrakinamosios dalies (F) nuémimas
2. Stamoklio atleidimas.
3. ASary latake spauskite pritaikymo kreipiklj, kad fiksuojamoji galvuteé liestysi su asary akute
4. Teskite, kol visiskai atpalaiduosite stumokl].
e 2 scenarijus: Kai LACRIUET ilgis yra didesnis uz atstuma nuo asary akutés iki nosies pagrindo, o fiksuojamoji galvuté nesiliecia su asary akute (9 pav.):
1. I8imkite atrakinamaja dalj (F)
2. Mazdaug 5 mm patraukite stdmoklj (G). Siuo veiksmu kreipiklj jtrauksite j rankinio prietaiso korpusa ir pradésite LACRIJET® stento i$stdmima. Svarbu pradéti
kreipiklio jtraukima ir iSvengti prietaiso stimimo j nosies pagrinda.
3. Atleisdami stimoklj létai stumkite pritaikymo kreipiklj j asary lataka ir sustabdykite, kai fiksuojamoji galvuté susilies su asary akute.
4. Teskite, kol visiskai atpalaiduosite stimoklj, ir iStraukite rankinj prietaisa.
5. FCl kais¢io jstimikliu fiksuojamaja galvute uzdékite ant asary akutés (nuoroda $1.3090), tada visiskai isSimkite rankinj prietaisa.
Svarbu: fiksuojamoji galvuteé turi liestis su asary akute, nesudarydama savaiminio pasislinkimo galimybés (antrinio pasislinkimo asary kanale rizikos), arba likti per atstuma
(pirmalaikio iSstumimo rizika, jeigu LACRIJET® paspaudZziamas latakelyje). Abiem atvejais rekomenduojama LACRIJET® iStraukti ir procedura pradéti i$ naujo.
C/ LACRUET® fiksavimas asary akyje
— Kaiscio kistuko metalinis galiukas jkisamas j fiksuojamosios galvutés spindj.
— Spaudziant akies obuolj Svelniai patraukite akies voka atgal (,Monoka®" ar ,Masterka®"” tipo stentas) vertikaliajame latakélyje.
— Spaudziant du kaiscio jstamiklio sparnelius fiksuojamoji galvuté atkabinama nuo kais¢io jstamiklio.
Svarbu uztikrinti, kad sandariklis buty tolygiai uzdétas ant asary akutés Ziedo. Fiksuojamosios galvutés forma apsaugo zondg nuo pasislinkimo ir iSstmimo.
Kanaléliy jplésy (15 ir 20 mm dydziai) atkiirimas
Asary akis iSpleciama kdginiu zondu iki pakankamo skersmens, kad palengvinty LACRUET® jstumima. Stentas turi bati paruostas jstimimui, nes po plétimo asary akute
greitai susitrauks.
LACRUET® yra naudojamas panasiai kaip metalinis zondas, palengvinantis kateterizacijg tarp distaliosios ir proksimaliosios latakélio dalies. Kai zondas yra visiSkai
prastumtas per latakeélj, stimoklio padétis turi bati vir$ aSary akutés angos. Atpalaiduoti stenta:
1.18imkite atrakinamaja dalj (F)
2.Stumoklio atleidimas.
3.Teskite, kol visiSkai atpalaiduosite stamoklj, ir iStraukite rankinj prietaisa.
4.FCl kaisc¢io jstimikliu fiksuojamaja galvute uzdékite ant asary akutés (nuoroda $1.3090), tada visiskai isSimkite rankinj prietaisa.
IStraukite LACRUET®:
— Anestezijos nereikia.
— I3 aSary akutés pasirodantis sandariklis suimamas znyplemis.
— Traukiant LACRIJET® pasalinamas i3 asary latako.
— Apzirint jsitikinama, kad stentas yra visiSkai pasalintas.
DEMESIO. TECHNINES KLAIDOS:
1.Netinkamas praéjimas: (1 pav., 5 pav.)
Netinkamo praéjimo per instrumentinio tyrimo etapa ir naudojant matavimo prietaisa arba po LACRIUET® jkisimo aptinkama ieskant metalo kontakto su metalu tarp
zondo ir pritaikymo kreipiklio arba LACRUET® kreipiamojo vamzdelio ir antrojo zondo buku galiuku, jkisto per apatine nosies anga.
2.Jeigu fiksuojamoji galvuté po 4 veiksmo nesiliecia su asary akute (6 pav.)
Taip atsitinka, kai paspaustas pritaikymo kreipiklis pasiekia nosies ertmés pagrinda. Stimoklj jdékite mazdaug 5 mm, tada pritaikymo kreipiklj pastumkite j asary lataka.
Tada vienu ar dviem méginimais fiksuojamoji galvuté turéty susiliesti su asary akute.
3.Netinkama padétis: (7 pav.)
Stentas yra visiskai atpalaiduotas i rankinio prietaiso, o fiksuojamoji galvuté lieka 2-3 mm vir$ asary akutés. Nereikia méginti stumti stento tolyn naudojant aplikatoriy,
vietoj to patikrinkite LACRIJET® ilgj ir procedura pradeékite i$ naujo.

Eksploatacinés savybés, veikimo mechanizmas ir klinikiné nauda

LACRUET naudojamas intubacijai j vieng lataka. Silikono stentas veikia kaip karkasas. Latakéliy jpléSy atveju silikono vamzdelis palaiko Zaizdos gijima ir sumazina potrauminj
susitraukima. Fiksuojamosios galvutés forma apsaugo zonda nuo pasislinkimo ir iSstimimo. Saugumo ir klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka galima gauti is
Eudamed”.

Suderinamumas su kitais prietaisais
Implantuojamoji LACRIJET® dalis (stentas) yra suderinama su magnetinio rezonanso aplinka (MRI).

Informacija, kuria reikia pateikti pacientui

Akies, j kurig implantuotas LACRIJET® stentas, netrinkite. Implanto kortelé jdéta j gaminio déZute. Ja turi uZpildyti sveikatos priezitros paslaugy teikéjas ir duoti pacientui.
Ji uztikrina implantuoto gaminio atsekamuma. Apie visus su prietaisu susijusius sunkius incidentus reikia pranesti FCI S.A.S bei Salies nares, kurioje jsteigtas naudotojas ir
(arba) gyvena pacientas, kompetentingajai institucijai. Naudotojas privalo informuoti pacientg apie su prietaisu susijusias kontraindikacijas bei galimas komplikacijas,
kurios nurodytos Siame dokumente.

Atlieky Salinimas

Su buitinémis atliekomis arba perdirbkite Su medicininémis atliekomis (uztersti gaminiai)
ISoriné dézuté, naudojimo instrukcijos ir atsekamumo etiketés Stentas
Lizdinés pakuotés Rankinis prietaisas

Sio prietaiso $alinimas nekelia fizinés rizikos.

Instrukcja uzytkowania: 2138 312 23 E
PL Data aktualizacji instrukgji uzytkowania: 2021-01

LACRUET®
Opis i prezentacja
Zakres produktowy instrukcji uzytkowania:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRIET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRUET® 50
LACRUET® to jednokanalikowy zestaw intybacyjny typu Monoka®, wyposazony w system samostabilizujagcego sie¢ mocowania w punkcie tzowym, umieszczony na
prostnicy, aby utatwia¢ wstawianie zestawu intubacyjnego w odpowiednie miejsce w kanalikach tzowych. Wyrob LACRIJET® jest dostepny w 7 modelach (zestawy
intubacyjne od 15 do 50 mm).
Silikonowy zestaw intubacyjny zbudowany jest z solidnej silikonowej rurki o $rednicy zewnetrznej wynoszacej 0,64 mm oraz gtowicy umozliwiajacej samostabilizujace
sie mocowanie zestawu. Gtowica sktada sie z trzech czesci:
- zatyczki przymocowanej do silikonowej rurki i zapobiegajacej samoistnemu wypadnieciu zestawu intubacyjnego (A),
- wydrazonej formy, ktdra taczy kotnierz z zatyczka (B),
- kotnierza ostaniajgcego wejscie do punktu tzowego w celu zapobiegania przesuwaniu sig zestawu intubacyjnego wewnatrz kanaliku (C).
Swiatto przechodzi przez gtowice mocujaca, umozliwiajac zastosowanie urzadzenia mocujacego zatyczke (nr art. $1.3090).
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4 najwazniejsze czesci prostnicy, na ktdrej umieszczony jest zestaw intubacyjny, to:

- element stuzacy do chwytania wyrobu (D),

- metalowa rurka prowadzaca, w ktdrej umieszczony jest zestaw intubacyjny (E),

- zdejmowana cze$¢ odblokowujaca (F),

- ttok znajdujacy sie w korpusie, ktory przesuwa sie do tytu, umozliwiajac wsuniecie zestawu intubacyjnego (G).

Urzadzenie jest wysterylizowane przy uzyciu promieni na zakonczeniu podwadjnego blistra w celu utatwienia jego obstugi w warunkach aseptycznych. Czerwony wskaznik
pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi sterylizacji zweryfikowanej przez FCI. Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do sterylizacji.

Wskazania

Stosowanie wyrobu LACRIJET® w wersji od 30 do 50 mm jest wskazane w leczeniu wrodzonej niedroznosci przewodu nosowo-tzowego (zwezenie zastawki Hasnera) u
pacjentdw powyzej 1 roku zycia. Stosowanie wyrobu LACRIJET® w mniejszym rozmiarze (15 oraz 20 mm) jest wskazane w celu odbudowy uszkodzonych kanalikdw.
Wyrdb medyczny przeznaczony do stosowania wytacznie przez lekarzy specjalistow.

Przeciwwskazania

Stosowanie wyrobu LACRIJET® jest niewskazane w nastepujacych przypadkach:
- Choroéb dwukanalikowych

- Zwezenia kanalika fzowego

- Guza woreczka tzowego

- Zwezenia przewodu nosowo-tzowego u osoby doroste;

- Wrodzonego lub nabytego rozszerzenia kanalikow tzowych (strikturotomii)

- Kamieni drog tzowych

- Ztozonej wrodzonej niedroznosci przewodu nosowo-fzowego u dzieci

- Zwezenia kanatu nosowego.

Ostrzezenia

Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku, ktére nie nadaje sie do sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze wptynac na skuteczno$c urzadzenia, co
moze spowodowac powazne obrazenia ciata pacjenta i stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato
naruszone, a jesli tak, nie stosowac wyrobu. Jezeli kolor wskaznika jest inny niz czerwony, nie nalezy stosowa¢ produktu, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta. Nie
stosowac po dacie waznosci podanej na opakowaniu.

Wszczepialna cze$c zestawu intubacyjnego zostata w catosci wykonana z silikonu medycznego. W wiekszosci przypadkow urzadzenie pozostaje w ciele pacjenta przez 3
do 6 miesiecy.

Nalezy zachowad szczegdlna ostroznosc¢ w przypadku pacjentdw cierpiacych na zapalenie woreczka fzowego oraz nieprawidtowa budowe twarzoczaszki ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko powikfan.

Nalezy zwroci¢ uwage na pocieranie oczu, gdyz zachowanie to moze prowadzi¢ do przedwczesnego wysuniecia sie i/lub utraty zestawu intubacyjnego, a w konsekwencji
do ich skutkéw (powiktan i niepowodzenia intubacji). Co do zasady, szczegdlng ostrozno$c nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw, ktérzy moga nie stosowac sie do
zalecen (dzieci i pacjentdw cierpiacych na zaburzenia neurologiczne).

Jesli uzytkownik zauwazy btad w informacji na etykiecie, powinien zgtosic¢ ten fakt firmie FCI S.A.S. i nie stosowac wyrobu, jesli zagraza on bezpieczenstwu pacjenta.

Konieczne $rodki ostroznosci

Podczas stosowania wyrobu LACRIJET® nie nalezy wygina¢ metalowej rurki prowadzacej, gdyz moze to prowadzi¢ do jej ostabienia, a tym samym zwiekszy¢ ryzyko
ztamania i utrudni¢ wyjmowanie zestawu intubacyjnego. Wyrdb nalezy przechowywac z dala od $wiatta stonecznego i zrodet wilgoci, w temperaturze od 10°C/50°F do
30°C/86°F. Przechowywad w suchym miejscu. Wyrdb nalezy wyjac z opakowania w warunkach aseptycznych.

Dziatania niepozadane

Tak jak w przypadku kazdego zabiegu, istnieje ryzyko zwigzane z nietypowa reakcja materiatu i/lub rozwojem pierwotnej choroby. Ewentualne powiktania zwigzane z
wszczepieniem urzgdzenia obejmuja miedzy innymi:

Powiktania srodoperacyjne:

- Nieprawidtowy kanat,

- Krwawienie z nosa,

- Zbytnie rozszerzenie punktu tzowego,

- Zsuniecie sie zestawu intubacyjnego z urzadzenia mocujacego.

Powiktania pooperacyjne:

- Wysuniecie sie i/lub utrata zestawu intubacyjnego,

- Przesuniecie sie zestawu intubacyjnego w kanalikach tzowych,

- Keratopatia lub owrzodzenie,

- Erozja rogowki,

- Zapalenie kanalika tzowego,

- Wrazenie obecnosci obcego ciata (podraznienie, swedzenie itd.),

- Ziarniak.

Powiktania mozna usuna¢, stosujac odpowiednie $rodki.

Stosowanie kropli do oczu zawierajacych btekit metylenowy moze powodowac przebarwienie zestawu intubacyjnego. Nie stanowi to jednak zagrozenia dla tolerangji
zestawu intubacyjnego.

Wszelkie powiktania wynikte w zwiazku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtaszac¢ firmie FCl S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktorym
zamieszkuja uzytkownik i/lub pacjent lub, w przypadku uzytkownikéw i/lub pacjentow z krajow nieobjetych wymogami UE, firmie FCl S.A.S oraz odpowiedniemu
organowi regulacyjnemu, zgodnie z wymogami tegoz organu regulacyjnego.

Zalecenia dotyczace uzytkowania

Badanie:

Tak jak w przypadku kazdej intubacji kanatu nosowego, przed wprowadzeniem wyrobu LACRIJET® nalezy zbada¢ kanaliki tzowe, stosujac przyrzad chirurgiczny, taki jak
sonda Bowmana. Po zbadaniu okredla sie rodzaj i dtugos¢ zestawu intubacyjnego dla danego pacjenta. Okresla sie miejsce wystepowania niedroznosci oraz jej stopien.
W czasie badania nalezy unika¢ kanatéw nieprawidtowych oraz podsluzéwkowych.

Nastepnie sprawdza sig, czy wyrdéb zostat umieszczony prawidtowo, ostroznie wprowadzajgc metalowa sonde z tepa koncowka pod matzowine nosowa dolng w celu
zetkniecia 2 sond (metal-metal) (rys. 1).

Wybér modelu:

W celu okreslenia, ktory model wyrobu LACRIET® (30-50 mm) zastosowac do leczenia zwezenia, mierzy sie odlegtosé¢ miedzy punktem tzowym a dnem jamy nosowe;j.
Dtugosc¢ zestawu intubacyjnego musi byc¢ taka sama lub wieksza od tej odlegtosci (rys. 3).

Do okreslania odpowiedniej dtugosci stosuje sie SORTOWNIK LACRUET® (nr art. $1.1288):

Wsuwaj sortownik do momentu, az dotknie dna jamy nosowej. W celu potwierdzenia prawidtowego wsuniecia uzyj innej metalowej sondy z tepa koficdwka i dotknij nig
sortownika (metal-metal) (rys. 1).

Okresl zaznaczenie na sortowniku odpowiadajace otwarciu punktu tzowego.

Wybierz odpowiedni model wyrobu LACRIJET® zgodny z zaznaczeniem na sortowniku (rys. 3).

Uwaga: Modele LACRUET® 15 i 20 mm sa stosowane gtdwnie w przypadku urazéw. Wyboru dokonuje sie w oparciu o dtugos¢ rany i budowe kanalika tzowego. Wybor
miedzy modelem 15 a 20 mm jest dokonywany w kazdym przypadku indywidualnie w oparciu o najlepsza wiedze kliniczng chirurga.
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Zaktadanie zestawu:
Niedroznos¢ kanalikéw tzowych (rozmiary od 30 do 50 mm)
A/ Cewnikowanie kanalika fzowego za pomoca rurki prowadzacej
- Ostroznie rozszerz punkt fzowy,
- Znajdz ko$¢, a nastepnie obroc rurke i wykonaj cewnikowanie przewodu nosowo-tzowego do momentu, az dotkniesz dna jamy nosowej. Sprawdz, czy wyrob zostat
umieszczony prawidtowo, ostroznie wprowadzajac szerokg metalowa sonde z tepa koncdwka pod matzowing nosowa dolna w celu zetkniecia 2 sond (metal-metal) (rys.
1). Cofnij prostnice o jeden milimetr.
B/ Wyjmowanie wyrobu LACRUET®
W czasie realizacji catej procedury prostnice trzymaj mocno wzdtuz osi woreczka fzowego.
W zaleznosci od wybranej dtugosci modelu LACRIJET® zastosu; sie do jednej z dwdch procedur:
e Procedura 1: Jesli dtugo$c¢ liczona od punktu tzowego do dna jamy nosowej jest réwna dfugosci wyrobu LACRIJET®, a gtowica mocujgca styka sie z punktem tzowym
(rys. 8):
1. Zdejmij cze$¢ odblokowujaca (F)
2. Wyjmij ttok.
3. Powoli wsuwaj rurke prowadzaca do kanalika tzowego do momentu, gdy gtowica mocujaca zetknie si¢ z punktem tzowym.
4. Dokoncz wyjmowanie ttoka.
e Procedura 2: Jesli dtugo$¢ wyrobu LACRIJET jest wigksza od odlegtosci liczonej od punktu tzowego do dna jamy nosowej, a gtowica mocujaca nie styka sig z punktem
tzowym (rys. 9):
1. Zdejmij czg$¢ odblokowujaca (F)
2. Wysun ttok (G) o okoto 5 mm. W wyniku tego dziatania rurka prowadzaca zostanie wysunigta z prostnicy i rozpocznie si¢ wyjmowanie wolnej czesci zestawu
intubacyjnego LACRUET®. Koniecznie zacznij wysuwac rurke, aby nie wpychac wyrobu na dno jamy nosowe;.
3. Podczas wysuwania ttloka powoli popchnij rurke prowadzgca znajdujaca sie w kanaliku tzowym, a nastepnie przerwij, gdy gtowica mocujaca zetknie sie z
punktem tzowym.
4. Dokoncz wyjmowanie ttoka i wyjmij prostnice.
5. Przytdz gtowice mocujacg do punktu tzowego za pomoca koncowki urzadzenia mocujgcego zatyczke FCI (nr art. $1.3090), a nastepnie wysun cata prostnice.
Uwaga: gtowica mocujaca musi stykac sie z punktem tzowym i nie moze samoistnie sie przesuwac (ryzyko wtérnego przesuniecia w kanaliku tzowym) ani pozostawa¢ w
odlegtosci (ryzyko przedwczesnego wysunigcia, jesli naciska sie na wyréb LACRIET® znajdujacy sie w kanaliku). W obu przypadkach zaleca sie wysuniecie wyrobu
LACRUET® i rozpoczecie procedury od poczatku.
C/ Mocowanie wyrobu LACRIJET® w punkcie tzowym
- Swiatto przechodzi przez gtowice mocujaca, umozliwiajac wprowadzenie metalowej koncéwki urzadzenia mocujacego zatyczke
- Delikatnie pociagnij powieke, jednoczesnie wpychajac zatyczke (tak jak w przypadku zestawdw intubacyjnych Monoka® i Masterka®) do pionowego kanaliku.
- Nacisnij oba skrzydta urzadzenia mocujacego zatyczke, by odpig¢ gtowice mocujacg od urzadzenia mocujacego zatyczke.
Uwaga: upewnij sie, ze kotnierz zostat rowno zatozony na pierscien wokot punktu tzowego. Ksztatt gtowicy mocujacej zapobiega przesuwaniu sie i wypadaniu zestawu
intubacyjnego.
Odbudowa uszkodzonych kanalikéw (modele 15 i 20 mm):
Rozszerz punkt tzowy za pomoca stozkowatej sondy, az do uzyskania $rednicy umozliwiajacej wprowadzenie wyrobu LACRIJET®. Zestaw intubacyjny musi by¢ gotowy
do wprowadzenia, poniewaz po rozszerzeniu punkt tzowy szybko sie obkurcza.
Wyréb LACRIJET® jest stosowany tak jak sonda metalowa w celu utatwiania cewnikowania na odcinku miedzy dystalna a proksymalng czescig kanaliku. Po catkowitym
wsunigciu zestawu intubacyjnego do kanaliku zatyczka powinna znajdowac sig¢ bezposrednio nad punktem tzowym. W celu wyjecia zestawu intubacyjnego:
1.Zdejmij czes¢ odblokowujaca (F)
2.Wyjmij ttok.
3.Dokoncz wyjmowanie ttoka i wyjmij prostnice.
4.Przytéz gtowice mocujaca do punktu tzowego za pomoca koncédwki urzadzenia mocujacego zatyczke FCI (nr art. $1.3090), a nastepnie wysun catg prostnice.
Wyjmowanie wyrobu LACRIUET®:
- Nie ma koniecznosci stosowania znieczulenia.
- Ztap kotnierz wystajacy z punktu fzowego za pomoca pesety.
- Pociagnij w celu wysunigcia wyrobu LACRIJET® z kanaliku tzowego.
- Przeprowadz kontrole w celu upewnienia sie, ze zestaw intubacyjny zostat wyjety w catosci.
UWAGA: BtEDY TECHNICZNE:
1.Nieprawidtowy kanat: (rys. 1 5)
Nieprawidtowy kanat wykrywa sie na etapie badania przyrzadem oraz w czasie stosowania sortownika lub po sprawdzeniu wyrobu LACRUET® poprzez kontakt metal-
metal miedzy sondg, sortownikiem lub rurka prowadzaca LACRIET® a druga sonda o tepej koncdwce wprowadzona pod matzowing nosowa dolna.
2.Gdy po wykonaniu etapu 4 gtowica mocujaca nie styka sie z punktem fzowym (rys. 6)
Dzieje sie tak, poniewaz rurka prowadzaca, ktéra wiasnie zostata przepchnieta, uderza o dno jamy nosowej. Ponownie wysun ttok o okoto 5 mm, a nastepnie popchnij
rurke dopasowujaca w kierunku kanaliku zowego. W ten sposéb, po jednej lub dwoch prébach, gtowica mocujaca powinna zetknac sie z punktem tzowym.
3.Nieprawidfowa pozycja: (rys. 7)
Zestaw intubacyjny jest catkowicie zdjety z prostnicy, a glowica mocujaca znajduje sie 2-3 mm nad punktem fzowym. Nie wsuwaj na site zestawu intubacyjnego do
kanaliku. Zamiast tego sprawdz dtugos¢ zestawu intubacyjnego LACRIJET® i rozpocznij procedure od poczatku.

Wydajnos¢, sposob dziatania i korzysci kliniczne

LACRIJET to wyrob stosowany do intubacji jednokanalikowych. Silikonowy zestaw intubacyjny dziata niczym konformer. W przypadkach uszkodzen kanalikdw silikonowe
rurki prowadza do ran i tagodza skurcz pourazowy. Ksztatt gtowicy mocujacej zapobiega przesuwaniu sie i wypadaniu zestawu intubacyjnego. Skrot informacji na temat
bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostepny w bazie danych Eudamed.

Kompatybilnos¢ z innymi wyrobami
Cze$¢ wszczepiana wyrobu LACRUET® (zestaw intubacyjny) jest przystosowana do badan rezonansem magnetycznym.

Informacje, ktoére nalezy przekazac¢ pacjentowi

Nie pociera¢ oka, w ktorym wszczepiony jest zestaw intubacyjny LACRIJET®. W opakowaniu produktu dostepna jest karta implantu. Karte wypetnia lekarz, a nastepnie
przekazuje jg pacjentowi. Umozliwia to Sledzenie wszczepionego produktu. Wszelkie powazne zdarzenia majgce miejsce w zwiazku ze stosowaniem wyrobu nalezy
zgtasza¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje pacjent. Uzytkownik powinien poinformowac pacjenta o
przeciwwskazaniach i mozliwych powiktaniach dotyczacych stosowania wyrobu opisanych w niniejszym dokumencie.

Postepowanie z odpadami
Odprowadzanie z odpadami komunalnymi lub Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty
przeznaczenie do recyklingu skazone)
Opakowanie zewnetrzne, instrukcja uzytkowania oraz etykiety
umozliwiajace sledzenie
Blistry Prostnica
Utylizacja tego wyrobu nie stwarza zadnego zagrozenia fizycznego.

Zestaw intubacyjny
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Navodila za uporabo: 2738 312 23 E
S L Datum pregleda navodil za uporabo: 2021-01
Leto namestitve oznake CE: 2015

LACRUET®

Opis in embalaza
Seznam izdelkov, ki so predmet tega obvestila:
S1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRUET® 20/ S51.1530: LACRIJET® 30/ S1.1535: LACRIJET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40/ S1.1545: LACRUET® 45 /

S$1.1550: LACRIUET® 50

LACRUET® je monokanalna-nazalna sonda tipa Monoka® s samostabilno fiksacijo v kanal, prednalozena v rocnik, ki omogoca vstavljanje in namestitev sonde v solzne
kanale s potiskanjem. LACRIJET® obstaja v 7 modelih s sondami od 15 do 50 mm.

Silikonska sonda je sestavljena iz trdne silikonske cevi z zunanjim premerom 0,64 mm in glave, ki zagotavlja »samostabilno« pritrditev sonde. Ta glava je sestavljena iz
naslednijih treh delov:

- glavica, pritrjena na silikonsko cev, namenjena preprecevanju spontane eksteriorizacije sonde (A),

- votel vrat, ki povezuje obroc z glavico (B),

- obrod, ki pokriva solzni meatus, namenjen preprecevanju intrakanalne migracije sonde (C).

Fiksirna glava je prebodena z lucjo, ki omogoca vpenjanje dilatacijskega pripomocka za namestitev zamaska (sklic $1.3090).

Rocnik, v katerega je prednaloZena sonda, je sestavljen iz 4 glavnih delov:

- ohisje za prijemanje naprave (D),

- kovinska vodilna cev, v kateri je sonda (E),

- odstranljivi del za odklepanie (F),

- bat, ki je v notranjosti ohisja in drsi nazaj, kar omogoca odstranitev sonde (G).

Pripomocek je steriliziran v svojem koncnem pakiranju v dvojnem pretisnem omotu, kar omogoca lazje rokovanje v asepti¢nih pogojih. Rdeca oznaka pomeni, da je
izdelek prestal sterilizacijski cikel, odobren s strani FCI. Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati.

Predvidena uporaba
LACRUET® 30 do 50 mm je predviden za zdravljenje prirojenih obstrukcij nosnega solznega kanala (stenoza Hasnerjeve valvule) pri bolnikih, starih 12 mesecev ali vec.
Majhna velikost LACRUET® (15 in 20 mm) je namenjena za zdravljenje ran kanalcka. Ta medicinski pripomocek je namenjen le za profesionalno rabo zdravstvenih delavcev.

Kontraindikacije

Uporaba sonde LACRIET® je kontraindicirana v naslednjih primerih:

- Dvokanalne patologije

- Stenoza skupnega kanalcka

- Tumor solzne vrecke

- Stenoza solznega in nosnega kanala pri odraslih

- Prirojene ali pridobljene povecave solznega meatusa (strikturotomija)
- Dakriolit

- Kompleksna solzno-nosna imperforacija otroka

- Filiformni nosni kanal.

Opozorilo

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko vplivata na delovanje pripomocka,
kar lahko ogrozi varnost in zdravje bolnika. Pred uporabo preglejte, ali je embalaza poskodovana, in pripomocka v tem primeru ne uporabite. Ne uporabljajte pripomocka,
Ce oznala ni rdeca, saj lahko s tem ogrozite varnost pacienta. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe, navedenega na embalazi.

Vstavljivi del LACRIJET® je v celoti izdelan iz medicinskega silikona. Pripomocek je obicajno vstavljen za 3 do 6 mesecev.

Zaradi vecjega tveganja za zaplete je potrebna Se posebna previdnost pri bolnikih z dakriocistitisom in kraniofacialnimi nepravilnostmi.

Posebno pozornost je treba nameniti drgnjenju odi, saj lahko to ravnanje povzroci eksteriorizacijo sonde in/ali njeno izgubo ter s tem povezane posledice (neuspeh
zdravljenja in zapleti). Praviloma je potrebna previdnost pri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje, da ne bodo upostevali navodil (otroci in bolniki z nevroloskimi motnjami).
Ce je uporabnik odkril napako v priloZenih informacijah, mora o tem obvestiti FCI S.A.S. Izdelka v tem primeru ne smete uporabljati, saj lahko ogrozite varnost pacienta.

Varnostna navodila za uporabo
Ko uporabljate LACRIJET®, ne zvijajte kovinske vodilne cevi. To oslabi vodilno cev, poveca tveganje za zlom in oteZi izmet sonde. Pripomocek hranite na suhem pri
temperaturi od 10°C/50°F do 50°C/86°F in stran od neposredne soncne svetlobe in vlage. Pripomocek vzemite iz embalaze, ko so zagotovljeni asepticni pogoji.

Nezeleni ucinki

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Morebitni zapleti, ki so povezani z vsaditvijo
pripomocka, zajemajo, vendar niso omejeni na:

Intraoperativni zapleti:

- Napacna pot

- Epistaksa

- Prekomerno raztezanje solznih lunjic

- Sonda, ki se iztakne iz injektorja

Pooperativni zapleti:

- Eksteriorizacije ali izguba sonde

- Premikanje sonde v kanalcku

- Keratopatija ali razjede

- Erozija roZenice

- Kanalikulitis

- Obcutek tujka (drazenje, srbecica itd.)

- Granulom

Zaplete lahko zdravimo s pravilno nego.

Trajno obarvanje sond je mozno pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo modri metilen. To ne predstavlja tveganja za toleranco sonde.

O vseh nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez, ali
FCI S.A.S. in ustrezni regulativni organa v skladu z zahtevami tega organa v primeru uporabnikov in/ali pacientov, za katere ne veljajo zahteve EU.

Napotki za uporabo

Pregled:

Kot pri vseh drugih intubacijah nosnega kanala je treba tudi pred namestitvijo sonde LACRUET® pregledati solzne kanale z instrumentom tipa Bowman. Rezultat tega
pregleda doloca, katera sonda in katera dolzina sonde je primerna za pacienta. Ugotovita se lokacija in resnost obstrukcije.

Med raziskovanjem je pomembno odkriti napacne poti in submukozne poti.

Preverite pravilno namestitev tako, da pod spodnjo nosno 3koljko nezno vstavite kovinsko sondo s topim koncem in iscete stik kovine na kovino med dvema sondama, s
katerima delate pregled (slika 1).

Izbira modela:
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Za dolocitev modela sonde LACRIET® (30-50 mm), primernega za zdravljenje stenoze, se izmeri razdalja med solzno luknjico in nosnim dnom. Sonda mora imeti enako
ali ve¢jo dolzino od te razdalje (slika 3).
MERILNIK ZA LACRUET® (artikel S1.1288) se uporablja za izbiro modela sonde:
Merilnik potisnite tako dale¢, da dosezete dno nosne votline. Ustrezno namestitev potrdite z drugo kovinsko sondo s topim koncem, tako da prideta v stik kovina sodne
in kovina merilnika (slika 1).
Na merilniku poiscite oznako, ki ustreza odprtini solzne luknijice.
Izberite model sonde LACRUET® glede na oznake merilnika (slika 3).
Opomba: LACRIJET® 15 in 20 mm sta posebej namenjena za primere raztrganin. Izbor temelji na dolzini raztrganine in anatomiji solznega sistema. O izbiri dolzine 15 ali
20 mm odloca kirurg za vsak primer posebej na podlagi svoje klini¢ne presoje.
Namestitev:
Obstrukcija solznih kanalov (velikosti 30 mm - 50 mm)
A/ Kateterizacija solz z vodilom za namestitev:
- Previdno raztegnite solzni meatus
- Poiscite stik s kostmi, nato vrtite in izvedite solzno-nosno kateterizacijo, dokler ne pridete do dna nosne jame. Preverite pravilno namestitev tako, da pod spodniji nosni
meatus nezno vstavite kovinsko sondo s topim koncem in isCete stik kovine na kovino med dvema sondama (slika 1). Nato ro¢nik premaknite za priblizno en milimeter
nazaj.
B/ Izmet sonde LACRIJET®
Med celotnim postopkom je treba ohisje rocnika trdno drzati in poravnati z osjo solzne vrecke.
Glede na izbrano dolzino LACRUJET® je treba upostevati enega od obeh scenarijev:
e  Scenarij 1: Kadar je dolzina od solzne luknjice do nosnega dna enaka dolzini LACRIJET® in je pritrdilna glava v stiku s solzno luknjico (slika 8):
1. Odstranitev zatica (F).
2. Sprostite bat.
3. Nezno potisnite vodilo za namestitev nazaj v solzni kanal. Ustavite se takoj, ko pritrdilna glava pride v stik s solzno luknjico.
4. Nato popolnoma umaknite bat.
e Scenarij 2: Kadar je dolzina sonde LACRIJET® vecja od razdalje med solzno luknjico in nosnim dnom in pritrdilna glava ni stiku s solzno luknjico(slika 9):
1. Odstranitev zatica (F).
Izvlecite bat (G) za priblizno 5 mm. S tem se bo vodilo za namestitev uvleklo v ohije rocnika in sprozil se bo izmet prostega dela sonde LACRIUET®.
Ko sprostite bat, neZno potisnite vodilo za namestitev nazaj v solzni kanal. Ustavite se takoj, ko pritrdilna glava pride v stik s solzno luknjico.
Nato popolnoma umaknite bat.
Pritisnite pritrdilno glavo ob solzno luknjico s pomocjo konice dilatacijskega pripomocka za namestitev zamaska (artikel $1.3090) in nato popolnoma
odstranite rocnik.
Pomembno: Pritrdilna glava mora ravno doseci stiku s solzno luknjico, pri ¢emer ne sme prihajati do tendence k spontanemu ugreznjenju (nevarnost sekundarne migracije
znotraj solzne luknjice), niti ne sme biti oddaljena (tveganje prezgodnje eksteriorizacije, ¢e na silo pritisnemo sondo LACRIJET® v kanalcek). V obeh primerih je najbolje
odstraniti sondo in nato znova zaceti celoten postopek od zacetka.
C/ Pritrditev sonde LACRIJET® v meatus
- Kovinski konec dilatacijskega pripomocka za namestitev zamaska je vpet v lucko pritrdilne glave.
- Rahlo potegnite veko in hkrati potisnite glavico (kot pri sondi tipa Monoka® ali Masterka®) v navpicni kanalcek.
- Ce pritisnete na dva jezicka dilatacijskega pripomocka za namestitev zamaska, boste pritrdilno glavo lo¢ili od dilatacijskega pripomocka.
Pomembno: poskrbite, da je obro¢ enakomerno pritisnjen ob obrocek meatusa. Oblika pritrdilne glave preprecuje, da bi se ugreznila ali izgubila zaradi eksteriorizacije.
Popravilo raztrganin kanalcka (velikosti 15 in 20 mm)
Luknjica se s stoZz¢asto sondo razsiri na premer, ki zado3¢a za vstavitev sonde LACRIJET®. Sonda mora biti pripravljena za vstavitev, ker se po razsiritvi luknjica hitro skr¢i.
LACRUET® se uporablja kot kovinska sonda za lazjo kateterizacijo med distalnim in proksimalnim delom kanalcka. Ko je sonda v celoti vstavljena skozi kanalcek, mora
biti polozaj ¢epka tik nad meatusom. Za sprostitev sonde:
1. Odstranitev zatica (F).
2. Sprostite bat
3. Nato popolnoma umaknite bat.
4. Pritisnite pritrdilno glavo ob solzno luknjico s pomocjo konice dilatacijskega pripomocka za namestitev zamaska (artikel S1.3090) in nato popolnoma odstranite rocnik.
Odstranitev sonde LACRUET®:
- Anestezija ni potrebna.
- Obrog, ki izhaja iz meatusa, primite s pinceto.
- Z vleCenjem odstranite LACRUET® iz solznih kanalov.
- Pregled zagotavlja, da je sonda popolnoma odstranjena.
POZOR: TEHNICNE NAPAKE:
1. Napacna pot: (slika 1, slika 5)
Zaznavanje napacnih poti med etapo s pregledom z instrumenti in med uporabo merilnika ter po vstavitvi sonde LACRIJET® se izvede z iskanjem stika kovine na kovino
med sondo, s katero delate pregled, ali merilnikom, ali vodilno cevjo LACRIJET® in drugo sondo s topim koncem, ki je vstavljena pod spodnjo nosno skoljko.
2. Ce pritrdilna glava po 4. etapi ni prisla v stik z luknjico (sl. 6)
je to zato, ker je vodilo za vstavljanje, ki je bilo ravno potisnjeno nazaj, zadelo ob dno nosne votline. Nato je treba ponovno potisniti bat priblizno 5 mm in nato potisniti
vodilo za namestitev znotraj solznega kanala. Tako bo pritrdilna glava v enem ali dveh potiskih prisla v stik s solzno luknjico.
3. Napacen polozaj: (slika 7)
Sonda se popolnoma sprosti iz ro¢nika in pritrdilna glava ostane 2 ali 3 mm oddaljena od solzne luknjice. Sonde ne poskusajte spraviti v kanalCek. Dolzino sonde LACRIJET®
je treba preveriti in postopek zaceti znova.

vk wN

Ucinki, nacin delovanja in klini¢na korist

LACRIJET® se uporablja za izvajanje monokanalnih intubacij. Silikonska sonda deluje kot konformer. V primeru raztrganin na kanalcku silikonska cev vodi celjenje in
zmanjsa posttravmatski umik. Oblika glave sonde preprecuje, da bi se ugreznila ali izgubila zaradi eksteriorizacije.

Povzetek varnostnih znacilnosti in klini¢ne ucinkovitosti je na voljo na Eudamedu.

Zdruzljivost z drugimi napravami
Vgrajeni del LACRUET® (sonda) je zdruzljiv z magnetno resonanco.

Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen

Intubiranega ocesa ne drgnite s sondo LACRUET®. V 3katli z izdelkom je na voljo kartica o vsadku. Izpolnil naj bi ga zdravstveni delavec in ga dal pacientu. Omogoca
sledljivost vsajenega izdelka. O vseh resnejSih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave clanice, v kateri se nahaja
pacient. Uporabnik mora pacienta seznaniti s kontraindikacijami in stranskimi uinki, povezanimi z uporabo pripomocka, ki so navedeni v tem dokumentu.

Ravnanje z odpadki

Zavreci z gospodinjskimi odpadki ali reciklirati Zavreci z bolnisni¢nimi odpadki (okuzenimi izdelki)
Kartonska Skatla, navodila za uporabo in oznake za Sonda
sledljivost
Pretisni omoti Rocnik

Z odstranjevanjem tega pripomocka ni povezano nobeno fizicno tveganje.
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Néavod na pouzitie: 2138 312 23 E
Détum revizie navodu na pouzitie: 2021-01

LACRUET®
Popis a balenie
Rozsah vyrobkov tohto navodu na poutzitie:
$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45 /
$1.1550: LACRUET® 50
LACRIJET® je mono-nasokanalikularny stent typu Monoka® so samodrziacou bodovou fixaciou, vopred nasadeny do nasadca, ktory ulahcuje zavedenie stentu na miesto
v slznych kanalikoch. Stent LACRUET® sa dodava v 7 modeloch so stentmi od 15 do 50 mm.
Silikonovy stent sa sklada z pevnej silikénovej trubice s vonkajsim priemerom 0,64 mm a hlavy, ktora sa pouZiva na samodrziacu fixaciu stentu. Hlava sa sklada z tychto
troch casti:
- zatka zabranujuca spontannemu vytlaceniu stentu (A),
- duté telo, ktoré spaja kolaretu so zatkou (B),
- kolareta, ktora uzatvara vpichovy otvor, aby sa zabranilo intrakanalikularnej migracii stentu (C).
Cez fixacnu hlavu prechadza limen, aby bolo mozné pouzit zavadzac zatky (ref. ¢. $1.3090).
Nasadec, na ktory je vopred zavedeny stent, sa sklada zo 4 hlavnych casti:
- telo na uchopenie pomécky (D),
- kovova vodiaca trubica, na ktoru je pripevneny stent (E),
- odnimatelna odomykacia cast (F),
- piest vo vnutri tela, ktory sa posuva dozadu, aby bolo mozné zaviest stent (G).
Tato zdravotnicka pomocka je sterilizovana pomocou ozarovania a nachadza sa v obale s dvoma blistrami, aby sa ulahcilo zaobchadzanie v aseptickych podmienkach.
Cervena kontrolka ukazuje, Ze vyrobok podstupil sterilizacny cyklus schvaleny FCl. Zdravotnicka pomécka je uréena len na jednorazové pouzitie a neda sa znovu
sterilizovat.

Indikacie
Stent LACRIJET® od 30 do 50 mm je indikovany na lieCbu vrodenych prekazok slzného kanalika (stendza Hasnerovej chlopne) u pacientov vo veku od 12 mesiacov.

Stent LACRUET® s malymi rozmermi (15 a 20 mm) je indikovany pri oprave kanalikularnych trznych ran. Tato zdravotnicka pomodcka je urcena na pouzitie iba
zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie

PouZivanie stentu LACRIET® je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
- Bikanalikularne patologie

- Stendza spolo¢ného kanalika

- Nador slzného vaku

- Nasolakrimalna sten6za dospelych

- Vrodené alebo ziskané zvacsenie slzného kanalu (strikturotémia)

- Dakryolit

- Komplexna vrodena prekazka nasolakrimy

- Filiformny nosny kanal.

Varovania

Zdravotnicka pomdcka je urcend na jednorazové pouzitie a nesmie byt znovu sterilizovana. Opakovana sterilizacia a/alebo pouzitie by mohli viest k naruseniu funkénych
charakteristik zariadenia, ktoré by mohli vazne ohrozit pacientovo zdravie a bezpecnost. Pred pouZitim overte, ¢i bolo balenie neporusené a pomdcku nepouzivajte, ak
bol obal poSkodeny. Nepouzivajte vyrobok, ak kontrolka nie je zelend, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Nepouzivajte po datume expiracie uvedenom na obale.
Implantovatelny stent LACRUET® je vyrobeny vyhradne z lekarskeho silikonu. Zdravotnicka pomdcka sa zvycajne ponechava na mieste 3 az 6 mesiacov.

Je potrebné venovat zvySenu opatrnost pri pacientoch s dakryocystitidou a kraniofacialnymi abnormalitami z dévodu zvySeného rizika komplikacii.

Je potrebné venovat pozornost treniu oci, pretoze toto spravanie moze byt spojené s pred¢asnym vypudenim a/alebo stratou stentu a naslednymi nasledkami (komplikacie
a zlyhanie intubacie). Spravidla by sa mala venovat osobitna pozornost pacientom, ktori sa nemusia vediet riadit pokynmi (deti a pacienti s neurologickymi poruchami.)
Pokial pouzivatel zaznamend chybné oznacenie, musi informovat spolocnost FCI S.A.S. a vyrobok by nemal byt pouZivany, ak ohrozuje bezpec¢nost pacienta.

Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Pri pouZivani stentu LACRIJET® nepouzivajte nadmernu silu ani neohybajte kovovu vodiacu trubicu, pretoze by to mohlo oslabit vodiacu trubicu, zvysit nebezpecenstvo
zlomenia a stazit vysunutie stentu. Zdravotnicka pomécka by mala byt uchovavana pri teplotach medzi 10°C/50°F a 30°C/86°F mimo dosahu priameho sinecného Ziarenia.
Uchovavajte v suchu. Zdravotnicku pomdcku vyberajte z obalu za aseptickych podmienok.

Neziaduce ucinky

Rovnako ako u akéhokolvek iného typu chirurgického zakroku hrozia rizika v suvislosti s materialom a/alebo vyvojom pociatocnej patoldgie. Mozné komplikacie spojené
so zavedenim zdravotnickej pomocky zahffaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

Intraoperacné komplikacie:

- Falo3ny priechod

- Epistaxa

- Nadmerné rozsirenie miesta vpichu

- Posunutie stentu zo zavadzaca

Pooperacné komplikacie:

- Exteriorizacia alebo strata trubice,

- Kanalikuldrna migracia trubice,

- Keratopatia alebo ulceracia,

- Erdzia rohovky,

- Kanalikulitida,

- Pocit cudzieho telesa (podrazdenie, svrbenie,...)

- Granulém.

S komplikaciami je potrebné zaobchadzat primerane opatrne.

Pouzivanie ocnych krémov obsahujucich metylénovi modrd farbu méze spdsobit zafarbenie stentu. Nepredstavuje to ale riziko pre toleranciu stentu.

Akékolvek komplikacie, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto zdravotnickej pomdcky je nutné oznamit spolocnosti FCI S.A.S a prislusnému Uradu v ¢lenskom
$tate, v ktorom pacient byva. V pripade pouZivatelov a/alebo pacientov, ktori sa neriadia poziadavkami EU, je takito udalost nutné oznamit spolo¢nosti FCI S.A.S. a
prislusnému regulacnému organu v sulade s poziadavkami prislusného regulac¢ného organu.

Navod na pouzitie
Prieskum:
Tak ako pri kazdej inej nazokanalikuldrnej intubdcii, je pred zavedenim stentu LACRIUET® najskor potrebné skontrolovat slzné kandliky chirurgickym nastrojom ako
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Bowmanovou sondou. Vysledok tohto prieskumu urci, aky stent a aka dizka stentu je pre pacienta vhodna. Je potrebné identifikovat miesto a zavaznost prekazok.
Pocas prieskumu je dblezité vyhnut sa falosnym priechodom a submukéznym priechodom.
Spravne umiestnenie skontrolujete opatrnym zavedenim Sirokej kovovej sondy s tupym hrotom pod spodny nosovy hltan pri hladani 2 kovovych kontaktov sond (obr. 1).
Vyber modelu:
Na urcenie, ktory model LACRIJET® (30-50 mm) je vhodny na lie¢bu stendzy, sa meria vzdialenost medzi slznym bodom a stenou nosa. Dizka stentu by mala byt rovnaka
alebo vadsia ako tato vzdialenost (obr. 3).
NASTROJ NA URCENIE VELKOSTI STENTU LACRUET® (ref. &. $1.1288) sa pouZiva na vyber vhodnej dizky:
Vlozte meraci pristroj, kym nedosiahnete stenu nosovej dutiny. Spravne umiestnenie potvrdte dalSou kovovou sondou s tupym hrotom dosiahnutim kontaktu kovu s
kovom s meracim pristrojom (obr. 1).
Na meracom pristroji najdite znacku, ktora zodpoveda bodovému otvoru.
Vyberte vhodny model stentu LACRIJET® podla znaciek na meracom pristroji (obr. 3).
Poznamka: Stenty LACRIET® 15 a 20 mm sa primarne pouzivaju v pripade Urazov. Vyber zavisi na dizke trznej rany a slznej anatomii. O vybere dizky 15 alebo 20 mm sa
rozhoduje od pripadu k pripadu podla najlepsieho klinického usudku chirurga.
VloZenie:
Prekazka slzného kanalika (velkosti 30 mm - 50 mm)
A/ Katetrizacia slzného kanalika pomocou vodiaceho prvku
- Rozsirenie slzného bodu,
- Vyhladajte kontakt s kostou, potom otocte vodiacim prvkom a pokracujte v nazolakrimélnej katetrizacii, kym nedosiahnete stenu nosnej dutiny. Spravne umiestnenie
skontrolujete opatrnym zavedenim Sirokej kovovej sondy s tupym hrotom pod spodny nosovy hltan pri hladani kovového kontaktu medzi 2 sondami (obr. 1). Potom
potiahnite vodiaci prvok jeden milimeter dozadu
B/ Vysunutie stentu LACRIJET®
Pocas celého postupu by ste mali telo ndsadca drzat pevne a zostat v ose slzného vaku.
Na zaklade vyberu dizky stentu LACRIJET® by ste mali postupovat podla jedného z dvoch scenarov:
e Scenar 1: Ked sa dizka od slzného bodu po nosovu stenu rovna dizke stentu LACRIJET® a fixacna hlava je v kontakte so slznym bodom (obr.8):
1. Odstranenie odomykacej casti (F)
2. Uvolnite piest.
3. Udrzujte tlak na kovovy vodiaci prvok vo vnutri slzného kanalika tak, aby fixacna hlava zostala v kontakte so slznym bodom.
4. Pokracujte az po Uplné uvolnenie piestu.
e Scenar 2: Ak je di¥ka stentu LACRIJET vac3ia ako vzdialenost medzi slznym bodom a nosovou stenou a fixaéna hlava nie je v kontakte so slznym bodom (obr.9):
1. Odoberte odomykaciu cast (F)
2. Potiahnite piest (G) priblizne o 5 mm. Tym sa vodiaci prvok zasunie do tela nasadca a spusti sa vysunutie stentu LACRIJET®. Je dblezité zacat vytahovat
vodiaci prvok, aby ste zabranili zatlaceniu pristroja do nosovej steny.
3. Pri uvolfiovani piestu pomaly zatlacte vodiaci prvok dovnutra slzného kanalika a zastavte ho, ked'sa fixa¢na hlava nachadza v kontakte so slznym bodom.
4. Pokracujte az do Uplného uvolnenia piestu a vyberte nasadec.
5. Pomocou $picky zavadzaca zatky FCl pripevnite fixacnu hlavu oproti slznému bodu (ref. ¢. $1.3090) a potom nasadec Uplne vyberte.
Dolezité: fixacna hlava musi byt v kontakte so slznym bodom bez toho, aby mala sklon k spontannej migracii (riziko sekundarnej intralakrimalnej migracie), alebo musi
zostat v dostatocnej vzdialenosti (riziko pred¢asného vypudenia, ak je stent LACRUET® stlaceny v kanaliku). V obidvoch pripadoch sa odporuca vytiahnut stent LACRIJET®
a znovu zahdjit postup od zaciatku.
C/ Bodova fixacia stentu LACRIJET®
- Kovovy hrot zavadzaca zatky je zavedeny do limenu fixacnej hlavy.
- Mierne zatiahnite o¢né viecko dozadu, zatial ¢o bulva je tlacena (rovnako ako pri stente typu Monoka® alebo Masterka®) dovnutra vertikalneho kanalika.
- Tlak pdsobiaci na dve kridielka zavadzaca zatky odpoji fixa¢nd hlavu od plusového zavadzaca.
Dolezité: zabezpecte, aby bola kolareta rovnomerne nasadend na bodovy krizok. Tvar fixacnej hlavy brani migracii a vypudeniu sondy.
Oprava kanalikularnych trznych ran (velkosti 15 a 20 mm):
Bod vpichu roztiahnite pomocou zizenej sondy na dostatocny priemer, aby sa ulahcilo zavedenie stentu LACRUET. Stent by mal byt pripraveny na zavedenie, pretoze po
dilatacii sa bod rychlo zuzi.
Stent LACRIET® sa pouziva ako kovova sonda na ulahcenie katetrizacie medzi distalnou a proximalnou ¢astou kanala. Po Uplnom zasunuti sondy cez kanalik by mala byt
poloha zatky bezprostredne nad bodovym otvorom. Uvolnenie stentu:
1.0doberte odomykaciu ¢ast (F)
2.Uvolnite piest.
3.Pokracujte az do UpIného uvolnenia piestu a vyberte nasadec.
4.Pomocou $picky zavadzaca zatky FCl pripevnite fixacnu hlavu oproti slznému bodu (ref. ¢. $1.3090) a potom nasadec Upine vyberte.
Odstranenie stentu LACRUET®:
- Nie je potrebna anestézia.
- Kolareta, ktora vychadza z miesta vpichu, je uchopena klieStami.
- Stent LACRIJET® je zo slzného kanalika odstraneny potiahnutim.
- Zkontrolujte, ¢i bolo zaistené Uplné odstranenie stentu.
POZOR: TECHNICKE CHYBY:
1.Falo3ny priechod: (Obr. 1, Obr. 5)
Detekcia falosného prechodu pocas kroku prieskumu pristroja a pocas pouzivania meracieho pristroja alebo po zavedeni stentu LACRIJET® je realizovana hladanim
kontaktu kov-kov medzi sondou, meracim pristrojom alebo vodiacou trubicou stentu LACRIJET® a druhou sondou s tupym hrotom zasunutou pod spodny nosovy kanalik.
2.V pripade, Ze fixa¢na hlavica nie je po kroku 4 v kontakte s bodom (obr. 6)
Je to tak preto, lebo kovovy vodiaci prvok, ktory bol prave zatlaceny, sa dotyka steny nosovej dutiny. Znovu vloZte piest na priblizne 5 mm a potom zasurite kovvovy
vodiaci prvok dovnutra slzného kandlika. Potom by ste pomocou jedného alebo dvoch pokusov mali dostat fixacnd hlavu do kontaktu s bodom.
3.Nespravna poloha: (Obr. 7)
Stent sa Uplne uvolil z nasadca a fixa¢na hlava zostava 2 a? 3 mm nad bodom. Nemali by ste sa pokusat vtlacit stent dalej aplikatorom, namiesto toho overte dizku
stentu LACRIJET® a znovu zahajte postup.

Vykon, sposob posobenia a klinicky prinos

Stent LACRUET sa pouziva na monokanikuldrnu intubaciu. Silikénovy stent funguje ako konformér. V pripade kanalikularnych trznych rdn napomaha silikénova trubica
hojeniu ran a zniZuje pourazové zmrstovanie. Tvar fixacnej hlavy brani migrécii a vypudeniu sondy. Suhrn bezpecnostnych a klinickych vlastnosti je k dispozicii od firmy
Eudamed.

Kompatibilita s inymi poméckami
Implantovana cast stentu LACRIET® (stent) je kompatibilna s MRI.

Informacie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi

Nesuchajte si oci, ak mate stent LACRUET®. Informacnu kartu k implantatu najdete v krabici od produktu. Je urena na to, aby ju vyplnil poskytovatel zdravotnej
starostlivosti a predal pacientovi. Umoznuje sledovat implantovany produkt. V3etky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomdcky musia byt
oznamené spoloc¢nosti FCI S.A.S a prislusnému Gradu v clenskom State, v ktorom pacient byva. PouZzivatel je povinny informovat pacienta o kontraindikaciach a
potencialnych komplikaciach spojenych s pomdckou, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

Likvidacia odpadu
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Spolu s TKO alebo recyklovatelnym odpadom Spolu s nemocni¢nym odpadom (kontaminované vyrobky)
Vonkajsia Skatula, navod na pouzitie a sledovacie Stitky Stent
Blistry Nasadec

Likvidacia tejto zdravotnickej pomécky nepredstavuje ziadne osobitné riziko.

Navod k pouziti: 2138 312 23 E
CS Datum a revize navodu k pouziti: 2021-01

LACRUET®

Popis a baleni

Rozsah platnosti tohoto navodu k pouziti:

S1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRIUET® 35 / S1.1540: LACRIUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
S1.1550: LACRUET® 50

LACRUET® je mono-nasocanalikularni stent typu Monoka® se samonosnou bodovou fixaci, pfednabity do rukojeti, kterd usnadruje zavedeni stentu na misto v slznych
kanalcich. LACRIJET® je dostupny v 7 modelech se stenty od 15 do 50 mm.

Silikonovy stent sestava z pevné silikonové trubicky s vnéjsim primérem 0,64 mm a hlavice pro samonosnou fixaci stentu. Hlavice je tvofena nasledujicimi tfemi ¢astmi:
- zatka branici samovolné expulzi ze stentu (A),

- duté téleso, které propojuje limec se zatkou (B),

- limec, ktery zavira bodovy otvor, aby se zabranilo pohybu stentu uvnitf kanalku (C).

Skrze fixacni hlavu prochdazi lumen, ktery umoznuje pouziti zavadéce zatky (ref $1.3090).

Rukojet, do které je stent pfednabity sestava ze 4 hlavnich ¢asti:

- télo pro uchopeni pfistroje (D),

- kovova zavadéci trubice, do které je stent nabity (E),

- oddélitelnd odemykaci ¢ast (F),

- pist uvnit téla, ktery klouze zpét tak, aby bylo mozné vlozit stent (G).

Tento nastroj je sterilizovan pomoci radiace ve svém finalnim dvojitém baleni v blistru, aby bylo jednodussi manipulovat s nim v aseptickych podminkach. Cerveny indikétor
ukazuje, Ze vyrobek prosel sterilizacnim cyklem validovanym FCI. Prostfedek je urcen k jednordzovému pouZziti a neni opakované sterilizovatelny.

Indikace

LACRUET® od 30 do 50 mm je indikovan pfi 1é¢bé vrozenych prekazek slzného kandlu (stenéza Hasnerovy chlopné) u pacientl ve véku 12 mésicl a starsich.

LACRUET® s malou velikosti (15 a 20 mm) je indikovan pfi o3etfeni kanikuldrnich poranénich. Tento medicinsky pfistroj je urcen pro pouziti vyhradné profesiondlnimi
zdravotniky.

Kontraindikace

Pouziti LACRIET® je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:
- Bikalikularni patologie

- Stendza spole¢ného kanalku

- Nador slzného vacku

- Nasolakrimalni sten6za dospélych pacientl

- Vrozené nebo ziskané zvétseni slzné trubice (stricturotomy)

- Dakryolit

- Komplexni vrozena nasolakrimalni obstrukce

- Filiform nosniho kanalu.

Varovani

Nastroj je urcen k jednoradzovému pouziti a neni znovu sterilizovatelny. Opétovné pouziti a/nebo resterilizace mlze ohrozit vykon zafizeni, coz mize zpusobit vazné
poskozeni zdravi a ohrozit bezpecnost pacienta. Pfed pouzitim ovérte, zda je obal neporuseny a pomUcku nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud neni indikator ¢erveny, mohlo by dojit k ohrozZeni pacienta. Nepouzivejte po datu expirace uvedeném na obalu.

The LACRIJET® implantovatelny stent je vyroben vyhradné ze silikonu pro medicinské pouziti. Zdravotnicky prostfedek se obvykle umistuje na 3 az 6 mésica.

Pacientlim s dakryocystitidou a kraniofacialnimi abnormalitami je tfeba vénovat zvySenou pozornost z diivodu zvy3eného rizika komplikaci.

Vsimejte si, zda nedochazi k protirani oci, protoze toto chovani miize souviset s pred¢asnou exteriorizaci a/nebo ztratou stentu a s tim spojenymi nasledky (komplikace a
selhani intubace). Je pravidlem, Ze je nutné vénovat pozornost pacientdm, ktefi by nemuseli nasledovat instrukce (déti a pacienti s neurotickymi poruchami).

Pokud uZzivatel zaznamena chybné oznaceni, méla by byt informovana FCl a.s. a vyrobek by nemél byt pouzivan, pokud ohroZuje bezpecnost pacienta.

Bezpecnostni opatieni pro pouziti

Nepouzivejte pfilis velkou silu a neohybejte kovovou trubici, kdyz pouzivate LACRIJET®, protoze toto mlze oslabit zavadéci trubici, ¢imz dochazi ke zvyseni rizika poskozeni
a znesnadnuje vysunuti stentu. Pomtcka by méla byt uchovavana pfi teplotdch mezi 10°C/50°F a 30°C/86°F mimo dosah pfimého slunecniho zareni. Uchovavejte v suchu.
Vyjméte pfistroj z baleni v aseptickych podminkach.

Nezadouci ucinky

Stejné jako u jakéhokoli jiného typu chirurgického zakroku hrozi rizika spojena s materidlem nebo vyvojem pocatecni patologie. Mozné komplikace spojené s implantaci
zdravotnického prostfedku zahrnuji, ale neomezuji se na nasleduijici stavy:

Intraoperativni komplikace:

- Spatny priichod

- Epistaxe

- Nadmérné rozsifeni slzniho bodu

- Dislokace stentu ze zavadéce

Pooperativni komplikace:

- Vyvedeni nebo ztrata trubice,

- Kanalikularni pohyb trubice,

- Keratopatie nebo ulcerace,

- Eroze rohovky,

- Kanalikulitida,

- Pocit ciziho télesa (podrazdéni, svédéni,...)

- Granulom.

Komplikace je mozné vyresit pfislusnou péci.

PouZziti ocnich krémd obsahujicich methylenovou modf miiZze vést ke zbarveni stentu. Toto nepfedstavuje riziko co se tyce tolerance stentu.

Veskeré komplikace, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim této pomdcky musi byt oznameny FCl a.s. a kompetentnimu organu v Clenském statu ve kterém pacient
prebyva nebo pro uzivatele a/nebo pacienty, ktefi nejsou vazani pozadavky EU spolec¢nosti FCl a.s. a odpovidajicimu regulac¢nimu organu v souladu s pozadavky tohoto
regulacniho organu.
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Navod k pouziti
Prizkum:
Stejné jako u jinych nasokanalikularnich intubaci, musi byt slzné kanalky nejprve prohlédnuty chirurgickym nastrojem, jako je napfiklad Bowmanova sonda pred vlozenim
LACRUET®. Vysledek tohto prizkumu rozhodne o tom, jaky stent a jaka délka stentu je vhodna pro daného pacienta. Lokalizace a zavaznost prekazek.
Béhem priizkumu, je nutné vyhnout se faleSnym priichod(im a pridchody pod sliznici.
Spravné umisténi bude zkontrolovéano opatrnym zavedenim Siroké kovové sondy s tupym hrotem pod nosnim priichodem se snahou dosahnout kontaktu kov na kov
obou sond (obr.1).
Vybér modelu:
Pro urceni, ktery model LACRIJET® (30 - 50 mm) je vhodny pro lécbu stendzy, se méfi vzdalenost mezi slznim bodem a nosnim patrem. Délka stentu by méla byt stejna
nebo vyssi nez je tato vzdalenost (obr.3).
Pro vybér vhodné délky se pouziva SIZER FOR LACRIJET® (ref $1.1288):
Vlozte méfici pomlcku dokud nedosahne patra nosni skofepy. Ovérte, Ze je spravné umisténa pomoci kovové sondy s tupym koncem tim, Ze dosahnete kontaktu kov na
kov s méfici pomtckou (obr.1).
Odectéte znacku na méfici pomUcce, kterd odpovida otvoru.
Zvolte vhodny model LACRIJET® podle znacek na méfici pomdicce (obr.3).
Poznamka: LACRUET® 15 a 20 mm jsou predevsim urceny pro lécbu pfipadu s traumaty. Vybér je zaloZen na délce poranéni a anatomie slzného kanalku. Vybér mezi
délkou 15 a 20 mm je pfipad od pfipadu, dle chirurgova nejlepsiho klinického posouzeni.
Zavedeni:
Obstrukce slzného kanalku (velikosti 30 mm - 50 mm)
A/ Katetrizace slzného kanalku vodici trubici
- Dilatace slzniho bodu
- Vyhledejte kontakt s kosti, potom pootocte vodici trubici a pokracujte nasolakrimalni katetrizaci dokud nedosédhnete patro nosni skofepy. Spravné umisténi bude
zkontrolovano opatrnym zavedenim Siroké kovové sondy s tupym hrotem pod nosnim priichodem se snahou dosahnout kontaktu kov na kov obou sond (obr.1). Zavadéc
je pak povytazen zpét o jeden milimetr
B/ Vysunuti LACRUET®
Béhem celé procedury musi byt délo rukojeti pevné uchopeno a zlstat v ose slzného vacku.
V zavislosti na zvolené délce LACRIJET® je tfeba dodrzet jeden z nasledujicich postup(:
e Scéndr 1: Pokud je délka od slzniho bodu k nosnimu patru shodna s délkou LACRIJET® a fixacni hlavice je v kontaktu se slznim bodem (obr.8):
1. Odstranéni odemykaci ¢asti (F)
2. Uvolnéte pist.
3. Udrzujte tlak na vodici trubici uvnitf slzného kanalku tak, Ze fixacni hlavice zlstava v kontaktu se slznim bodem
4. Pokracujte do Uplného uvolnéni pistu.
. Scénar 2: Pokud je délka LACRIJET® vétsi nez je vzdalenost mezi slznim bodem a nosniho patra, a fixacni hlavice neni v kontaktu se slznim bodem (obr.9):
1. Odstrante odemykaci ¢ast (F)
2. Vytdhnéte pist (G) pfiblizné 5 mm. Toto vytdhne vodici trubici do téla rukojeti a zacne vytazeni stentu LACRIJET®. Je velmi ddlezité zacit s vytahovanim
vodici trubice, aby se predeslo tlacenim pomucky do nosniho patra.
3. Béhem uvolfovani pistu, pomalu tlacte vodici trubici do slzného kandlku a zastavte, kdyz je fixacni hlavice v kontaktu se slznym bodem.
4. Pokracujte s Uplnym uvolnénim pistu a odeberte rukojet.
5. Aplikujte na slzny bod fixa¢ni hlavici pomoci Spicky zafizeni FCI pro vkladani zatky (ref. $1.3090), poté kompletné vytahnéte rukojet.
Dulezité: fixacni hlavice musi byt v kontaktu se slznim bodem, bez tendence ke spontani migraci (riziko sekundarni intra-lakrimaini migraci), anebo zUstat vzdalena (riziko
pfedcasného vytazeni, kdyz je LACRUET® stisknut dokud je v kanalikulu). V obou pfipadech se doporucuje vytahnout LACRIJET® a zacit proces od zacatku.
C/ Bodova fixace LACRUET®
- Kovovy hrot pomticky pro vkladani zatky je vioZzen do Usti fixacni hlavy.
- Mirné zatazeni ocniho vicka, béhemz ného je barika (jako stent typu Monoka® nebo Masterka®) do vertikalniho kanalikulu.
- Tlak aplikovany na dva vyvody zavadéce zatky odpoji fixacni hlavici od zavadéce zatky.
Dulezité: ujistéte se, Ze je limecek rovnomérné umistén kolem bodu. Tvar fixacni hlavy zabrarnuje sondé v pohybu a vytazeni.
Opravy poranéni kanalkt (velikosti 15 a 20 mm):
Slzny bod je rozsifen pomoci zUZené sondy na dostatecny primér, aby se usnadnilo zavedeni LACRIJET®. Stent by mél byt pfipraven k vloZeni, protoze se bod rychle po
dilataci zuzi.
LACRUET® se pouziva jako kovova sonda k usnadnéni katetrizace mezi distalni a proximalni ¢asti kanalku. Jakmile je sonda plné protazena kanalkem, pozice zatky by
méla byt hned nad otvorem bodu. Pro uvolnéni stentu:
1.0dstrante odemykaci ¢ast (F)
2.Uvolnéte pist.
3.Pokracujte s Uplnym uvolnénim pistu a odeberte rukojet
4. Aplikujte na slzny bod fixa¢ni hlavici pomoci Spicky zafizeni FCI pro vkladani zatky (ref. $1.3090), poté kompletné vytahnéte rukojet.
Vyjmuti LACRUET®:
- Neni nutna anestézie.
- Limecek, ktery vychazi ze slzného bodu je zachycen kleStémi.
- Tahnuti vyjme LACRIJET® ze slzného kanalku.
- Prohlidka zajisti, Ze je stent kompletné vytazen.
UPOZORNENI: TECHNICKE CHYBY:
1.5patny priichod: (Obr.1, Obr.5)
Detekce Spatného prachodu béhem kroku priizkumu pomoci nastroji a béhem pouziti méfici pomdcky nebo po vlozeni LACRIJET® se provadi vyhledanim kontaktu kov
na kov mezi sondou, méfici pomuckou nebo zavadéci trubici LACRIJET® druhou sondou s tupym koncem, ktera se vklada pod spodni nosni otvor.
2.V pfipadé, Ze neni fixacni hlavice v kontaktu s bodem po kroku 4 (obr.6)
Je to proto, Ze vodici trubice, ktera byla pravé stisknuta, vystupuje proti patru nosni dutiny. Znovu vloZte pist pfiblizné 5mm a potom stisknéte vodici trubici do slzného
kanalku. Poté by béhem jednoho ¢i dvou pokust méla byt fixacni hlavice schopna byt v kontaktu se slznym bodem.
3.8patna pozice: (Obr.7)
Stent je zcela vytaZeny z rukojeti a fixacni hlavice zlstava 2 az 3 mm nad bodem. NesnaZte se silou zasunout stent dale pomoci aplikatoru, misto toho ovérte délku stentu
LACRIJET® a zacnéte proceduru znovu.

Vykon, zptisob pusobeni a klinické pfinosy
LACRIJET se pouziva k monokanalikularni intubaci. Silikonovy stent je konformator. V pfipadé poranéni kanalkd, silikonova trubice vede hojeni poranéni a redukuje post-
traumatické zmenseni. Tvar fixacni hlavice zabrariuje sondé v pohybu a vytazeni. Bezpecnostni souhrn a Klinicky vykon je dostupny pomoci Eudamed.

Kompatibilita s jinymi pomtackami
Zavedena Cast LACRIJET® (stent) je kompatibilni s MRI.

Informace, které musi byt sdéleny pacientovi

Nemnéte oko se stentem LACRUET®. Karticka implantatu je soucasti baleni produktu. Je uréena k vyplnéni poskytovatelem zdravotni péce a predani pacientovi. Umoziuje
trasovatelnost implantovatelného vyrobku. Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim této pomucky musi byt oznameny FCl a.s. a kompetentnimu
organu v Clenském statu ve kterém pacient prebyva. UZivatel je povinnen informovat pacienta o kontraindikacich a potencialnich komplikacich spojenych s pomtickou,
ktera jsou uvedena v tomto dokumentu.
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Nakladani s odpadem

S domacim nebo recyklovatelnym odpadem S nemocni¢nim odpadem (kontaminované vyrobky)
Vnéjsi krabicka, navod k pouziti a oznaceni trasovatelnosti Stent
Blistry Rukojet

Likvidace této pomlcky nepredstavuje zadné zvlastni riziko.

Instructiuni de utilizare: 2138312 23 E
Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2021-01

LACRUET®
Descriere si ambalaj
Lista produselor vizate de prezentele instructiuni de utilizare:
S1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRIET® 50
LACRIJET® este o sonda nazala monocanaliculara de tip Monoka®, cu fixare autostabilizata la punctul lacrimal, preincarcatd intr-o piesa de mana pentru a usura insertia
sondei pe pozitie in canalele lacrimale. LACRIJET® este disponibila in 7 modele cu sonde de la 15 la 50 mm.
Sonda din silicon consta dintr-un tub continuu din silicon cu un diametru exterior de 0,64 mm si cu un cap pentru fixarea autostabilizatd a sondei. Acest cap este format
din trei parti:
- un dop pentru a preveni expulzia spontana a sondei (A),
- un corp tubular care face legdtura intre guler si dop (B),
- un guler care acopera deschiderea punctului lacrimal pentru a impiedica migrarea intracanaliculara a sondei (C).
Capul de fixare este strabatut de un lumen pentru a permite utilizarea introductorului de dop (ref $1.3090).
Piesa de mana, in care este preincarcata sonda, consta din 4 componente principale:
- un corp pentru apucarea dispozitivului (D),
- un tub de ghidare din metal in care este incarcata sonda (E),
- 0 componenta de deblocare detasabila (F),
- un piston, in interiorul corpului care se deplaseaza inapoi pentru introducerea sondei (G).
Dispozitivul este sterilizat prin iradiere in ambalajul sau final format din doua blistere pentru a usura manipularea in conditii aseptice. Un indicator rosu arata ca produsul
a fost supus unui ciclu de sterilizare validat de FCI. Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Indicatii

LACRUET® de la 30 la 50 mm sunt indicate in tratamentul obstructiilor congenitale ale canalului lacrimal (stenoze ale valvei Hasner) la pacientii cu varsta de 12 luni sau
mai mare. LACRUET® de marime mica (15 si 20 mm) este indicat pentru tratarea laceratiilor canaliculare. Dispozitivul medical este destinat doar pentru uzul profesionistilor
din domeniul sanatatii.

Contraindicatii

Utilizarea LACRIJET® este contraindicata in urmatoarele cazuri:

- Patologii bicanaliculare

- Stenoze ale canaliculului comun

- Tumoare a sacului lacrimal

- Stenoza nazolacrimala la adulti

- Largire congenitala sau dobandita a meatului lacrimal (stricturotomie)
- Dacriolit

- Obstructie congenitala nazolacrimala complexa

- Canal nazal filiform.

Atentionari

Dispozitivul este de unicd folosintd si nu trebuie resterilizat. Reutilizarea si/sau resterilizarea poate compromite performanta dispozitivului, putdnd astfel afecta grav
sanatatea si siguranta pacientului. Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare si nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat. A nu se utiliza produsul daca
indicatorul nu este rosu, intrucat acest lucru poate pune in pericol pacientul. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.

Sonda implantabila LACRIJET® este realizata in totalitate din silicon de uz medical. De obicei, dispozitivul se mentine pe pozitie timp de 3-6 luni.

Trebuie procedat cu atentie in cazul pacientilor cu dacriocistita si cu anomalii craniofaciale din cauza riscurilor crescute de complicatii.

Trebuie procedat cu atentie in cazul frecarii ochilor, intrucat acest comportament poate fi asociat cu exteriorizarea prematura a sondei si/sau pierderea acesteia, precum
si cu consecintele asociate (complicatii si esecul intubarii). Ca regula generala, trebuie acordata o atentie speciala pacientilor care este posibil sa nu respecte instructiunile
(copii si pacienti cu tulburari neurologice).

in cazul in care utilizatorul identifica informatii eronate pe eticheta, acestea trebuie transmise ctre FCI S.A.S. iar dispozitivul nu trebuie utilizat dacd siguranta pacientului
este pusa in pericol.

Precautii de utilizare

Nu folositi forta in exces si nu indoiti tubul de ghidare din metal atunci cand utilizati LACRIJET®, intrucat acest lucru poate slabi rezistenta tubului de ghidare crescand
pericolul de rupere si ingreunand scoaterea sondei. Dispozitivul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 10 °C/50 °F si 30 °C/86 °F si ferit de lumina soarelui. A se
mentine uscat Scoateti dispozitivul din ambalaj in conditii aseptice.

Efecte adverse

Ca in cazul oricarui tip de interventie chirurgicala, exista riscuri legate de material si/sau de evolutia patologiei initiale. Printre posibilele complicatii asociate cu implantarea
dispozitivului se numara urmatoarele:
Complicatii intraoperatorii:

- Cale falsa

- Epistaxis

- Dilatare excesiva a punctului lacrimal

- Desprinderea sondei din introductor
Complicatii postoperatorii:

- Exteriorizarea sau pierderea sondei,

- Migrarea canaliculara a sondei,

- Keratopatie sau ulceratie,

- Abraziune corneana,

- Canaliculita,

- Senzatie de corp strain (iritatie, prurit...)

- Granulom.

Complicatiile pot fi tratate cu ingrijirile adecvate.
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Utilizarea solutiilor oftalmice care contin albastru de metilen poate cauza colorarea sondei. Acest lucru nu prezinta riscuri pentru toleranta sondei.

Orice complicatie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificatd FCl S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul este
stabilit sau, pentru utilizatorii si/sau pacientii care nu fac obiectul cerintelor UE, FCI S.A.S. si autoritatilor de reglementare corespunzatoare in conformitate cu cerintele
autoritatii de reglementare respective.

Instructiuni de utilizare
Explorare:
La fel ca in cazul oricarei intubari nazo-canaliculare, canalele lacrimale trebuie explorate mai intdi cu un instrument chirurgical, cum ar fi o sonda Bowman, inainte de
insertia LACRIJET®. Rezultatele acestei explorari vor determina ce sonda si ce lungime a sondei sunt potrivite pentru pacient. Localizarea si severitatea obstructiei sunt
identificate.
Tn timpul explorérii, este important sa se evite caile false si pasajele submucozale.
Pozitionarea corecta se va verifica prin introducerea cu atentie a unei sonde metalice late cu varf bont sub meatul nazal inferior in cdutarea contactului metal-metal dintre
cele 2 sonde (Fig.1).
Selectarea modelului:
Pentru a determina ce model LACRIJET® (30-50 mm) este potrivit pentru tratarea stenozei, se masoara distanta dintre punctul lacrimal si planseul fosei nazale. Lungimea
sondei trebuie sa fie egala sau mai mare decét aceasta distanta (Fig.3).
CALIBRU PENTRU LACRUET® (ref $1.1288) se utilizeaza pentru a selecta lungimea potrivita:
Inserati dispozitivul de masurare pana cand atinge planseul fosei nazale. Verificati pozitionarea adecvata cu o alta sonda metalica cu varf bont realizand contactul metal-
metal cu dispozitivul de masurare (Fig.1).
Localizati marcajul dispozitivului de masurare care corespunde deschiderii punctului lacrimal.
Selectati modelul LACRIJET® adecvat in functie de marcajele de pe dispozitivul de masurare (Fig.3).
Nota: LACRIJET® 15 si 20 mm se utilizeaza in principal pentru cazurile de traumatism. Selectarea se bazeaza pe lungimea laceratiei si pe anatomia lacrimala. Alegerea
lungimii de 15 sau de 20 mm se decide in functie de fiecare caz in parte pe baza aprecierii clinice a chirurgului.
Insertie:
Obstructia canalului lacrimal (marimi 30 mm-50 mm)
A/ Cateterizarea cadilor lacrimale cu ghidul de pozitionare
- Dilatarea punctului lacrimal,
- Cautati contactul cu osul, apoi rotiti ghidul si incepeti cateterizarea cailor lacrimale pana ajungeti la planseul fosei nazale. Pozitionarea corecta se va verifica prin
introducerea cu atentie a unei sonde metalice late cu varf bont sub meatul nazal inferior in cautarea contactului metal-metal dintre cele 2 sonde (Fig.1). Apoi, se retrage
ghidul cu aproximativ un milimetru
B/ Scoaterea LACRUET®
Pe durata intregii proceduri, corpul piesei de mana trebuie tinut ferm si mentinut in axa sacului lacrimal.
in functie de lungimea LACRIJET® selectatd, trebuie urmat unul din cele doua scenarii:
e  Scenariul 1: Cand lungimea de la punctul lacrimal la planseul fosei nazale este egala cu lungimea LACRIJET® si capul de fixare este in contact cu punctul lacrimal
(Fig.8):
1. Indepartarea componentei de deblocare (F)
2. Eliberati pistonul.
3. Mentineti presiune pe ghidul de pozitionare din interiorul canalului lacrimal astfel incat capul de fixare sa ramana in contact cu punctul lacrimal
4. Continuati scoaterea completd a pistonului.
e  Scenariul 2: Cand lungimea LACRIJET este mai mare decat distanta dintre punctul lacrimal si planseul fosei nazale si capul de fixare nu este in contact cu punctul
lacrimal (Fig.9):
1. Tndepértati componenta de deblocare (F)
2. Trageti pistonul (G) aproximativ 5 mm. Acest lucru va retrage ghidul in interiorul piesei de mana si va incepe scoaterea sondei LACRIJET®. Este important
sa inceapa retragerea ghidului pentru a impiedica impingerea dispozitivului in planseul fosei nazale.
3. in timp ce eliberati pistonul, impingeti usor ghidul de pozitionare din interiorul canalului lacrimal si opriti-va cand capul de fixare intrd in contact cu punctul
lacrimal.
4. Continuati retragerea completa a pistonului si scoateti piesa de mana.
5. Puneti capul de fixare pe punctul lacrimal utilizand varful introductorului de dop de la FCI (ref. $1.3090), apoi scoateti complet piesa de mana.
Important: capul de fixare trebuie sa fie in contact cu punctul lacrimal, fara sa aiba tendinta de mlgrare spontana (risc de migrare intra-lacrimala secundara) sau de a
ramane la distanta (risc de expulzie prematurd daca LACRIJET® este apasat in timp ce se afla in canalicul). in ambele cazuri, se recomanda scoaterea LACRIET® si reluarea
procedurii de la inceput.
B/ Fixarea LACRUET® in punctul lacrimal
- Varful metalic al introductorului de dop se introduce in lumenul capului de fixare.
- Se trage usor pleoapa in timp ce bulbul este impins (ca in cazul unei sonde de tip Monoka® sau Masterka®) in interiorul canaliculului vertical.
- Daca se aplica presiune pe cele doua urechi ale introductorului de dop capul de fixare se va desprinde de introductor.
Important: asigurati-va ca gulerul este pus uniform pe inelul punctului lacrimal. Forma capului de fixare impiedica migrarea si expulzia sondei.
Tratarea laceratiilor canaliculare (marimi 15 si 20
Se dilata punctul lacrimal cu o sonda conica pana la un diametru care sa usureze insertia LACRIJET®. Sonda trebuie pregatita pentru insertie intrucat punctul lacrimal se
va contracta rapid dupa dilatare.
LACRIJET® se utilizeaza ca o sonda de metal pentru a usura cateterizarea intre partile distala si proximala ale canaliculului. Dupa ce sonda a fost inseratd complet prin
canalicul, pozitia dopului trebuie sa fie imediat deasupra deschiderii punctului lacrimal. Pentru a elibera sonda:
1.Tndepértati componenta de deblocare (F)
2.Eliberati pistonul.
3.Continuati retragerea completa a pistonului si scoateti piesa de mana.
4.Puneti capul de fixare pe punctul lacrimal utilizdnd varful introductorului de dop de la FCI (ref. $1.3090), apoi scoateti complet piesa de mana.
Scoaterea LACRUET®:
- Nu este necesara anestezie.
- Gulerul care iese din punctul lacrimal se prinde cu o pensa.
- Tragerea scoate LACRIJET® din canalul lacrimal.
- Prin inspectare se asigura ca sonda a fost scoasa complet.
ATENTIE: ERORI TEHNICE:
1.Cale falsa: (Fig.1, Fig.5)
Detectarea cailor false in timpul etapei de explorare cu instrumentul si a utilizarii dispozitivului de masurare sau dupa inserarea LACRIJET® se realizeaza prin cdutarea
contactului metal-metal dintre sonda, calibru sau tubul de ghidare LACRIJET® si o a doua sonda cu varf bont introdusa sub meatul nazal inferior.
2.In cazul in care capul de fixare nu este in contact cu punctul lacrimal dupa pasul 4 (Fig. 6)
Acest lucru se intampla pentru ca ghidul de pozitionare, care tocmai a fost impins, se loveste de planseul fosei nazale. Trageti din nou pistonul aproximativ 5 mm, apoi
impingeti ghidul de pozitionare in interiorul canalului lacrimal. Apoi, dintr-o incercare sau doud, capul de fixare va intra in contact cu punctul lacrimal.
3.Pozitie gresita: (Fig.7)
Sonda este iesita complet din piesa de mana si capul de fixare ramane 2-3 mm deasupra punctului lacrimal. Nu trebuie sa incercati sa fortati impingand mai mult sonda
cu aplicatorul, ci trebuie sa verificati lungimea sondei LACRIJET® si sa reluati procedura de la capat.

Performante, mod de actiune si beneficii clinice
LACRIJET se utilizeaza pentru intubarea monocanaliculard. Sonda din silicon actioneaza ca un conformator. In cazul laceratiilor canaliculare, tubul de silicon ghideaza
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vindecarea plagii si reduce contractia posttraumatica. Forma capului de fixare impiedica migrarea si expulzia sondei. Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica este disponibil prin intermediul Eudamed.

Compatibilitatea cu alte dispozitive
Componenta implantata a LACRIJET® (sonda) este compatibild IRM.

Informatii care trebuie comunicate pacientului

Nu frecati ochiul in care este inserata o sonda LACRIJET®. Un card de implant este furnizat in cutia produsului. Acesta este destinat a fi completat de catre furnizorii de
servicii de sandtate si a fi pus la dispozitia pacientului. El permite trasabilitatea produsului implantat. Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie
notificat FCl S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care pacientul este stabilit. Utilizatorul trebuie sa informeze pacientul cu privire la contraindicatiile si
complicatiile posibile asociate cu dispozitivul, continute in prezentul document.

Eliminarea deseurilor

Impreuna cu deseurile menajere sau reciclare Cu deseurile provenite de la spitale (produse contaminate)
Ambalaj exterior, instructiuni de utilizare si etichete de N
o ' Sonda
trasabilitate
Blistere Piesa de mana

Eliminarea acestui dispozitiv nu prezinta niciun risc fizic.

WHcTpykuma 3a ynoTtpeba: 27138 312 23 E
[laTa Ha peBM3UA Ha MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba: 2021-01
loamHa Ha noctaeaHe Ha CE mapkuposka: 2015

LACRUET®
OnucaHune n onakoska
CnuncbK Ha NPOLYKTUTE, 38 KOUTO Ce OTHACA Ta3u UHCTPYKLMA:
$1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRIUET® 20/ S1.1530: LACRIET® 30/ S1.1535: LACRUET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45/
$1.1550: LACRUET® 50
LacriJet® e MOHO-Ha3oKaHannkynapeH cteHT oT TMn Monoka®, cbc camo3afbpkallia ce MeaTuyHa hrkcauma, NpeaBapuTeNHo 3apefeH C HakpamHWK, KOWTO ynecHABa
BbBEXAAHETO Ha CTeHTa B CTb3HUTE KaHanwn ype3 HaTuckaHe. LACRIJET® ce npepnara B 7 Mofena, KaTto CTeHToBeTe Bapupat ot 15 go 50 mm.
CUAMKOHOBUAT CTEHT Ce CbCTOM OT TBbpAA CUIMKOHOBA TpbOUYKa € BbHLUEH AnameTbp 0,64 mm, KakTo v rnasa 3a ,,CaMo3afbpyKallo” uKCrpaHe Ha cTeHTa. Ta3u
rf1aBa ce CbCTOW OT ClieHuTe TPU YacTu:
- 3anyLwarnka, 3aKpereHa KbM CUMKOHOBaTa TpbOUYKa, 3a NpefnasBaHe Ha CTeHTa OT CMOHTAHHO ekcryncupaxe (A)
- KyX0 TAJSI0, KOETO CBbP3Ba KonapeTa CbC 3anyLuankarta (B),
- KoJflapeTa, KOATO 3aTBapsA OTBOpa Ha CJTb3HMA MeaTyC, 3a NpefoTBpaTABaHe Ha MHTpa-KaHavKynapHaTa Murpauma Ha ctenTa (C).
Mpe3 durkcmpallaTa rnaea NnpemrHaea JiyMeH, 3a la MOXe Aa Ce BKapa pa3LumpuTen 3a NocTaBsaHe Ha 3anyLuankaTa (pedepeHumna S1.3090)
HakpalHWKbT, BbpXy KOWNTO CTEHTHLT € NpeABapuTeNIHO 3apefeH, ce CbCTOW OT 4 OCHOBHM YacTy:
- TANO 3a 3axBallaHe Ha ycTpowcTsoTo (D),
- MeTasiHa HanpaBJifBaLla Tpbba, B KOATO e nocTaBeH cTeHTa (E),
- pasrnobsema oTktouBaLLa vacr (F),
- ByTano BbTpe B TANOTO, KOETO Ce NMTb3ra Hasaf, Taka Ye CTEHTBLT Aa MoXe Aa ce Bkapa (G).
YCTPOMCTBOTO Ce CTepunn3mpa Ypes ob6ibyBaHe B OKOHYaTeIHaTa ABOMHA OMNaKoBKa, 3a [ia Ce yNecH/ 60paBeHeTo B acenTUYHW YCI0BUSA. YepBeH MHAMKATOP NOKa3Ba,
ye NPOLYKTHT € NPeMUHaN LUYKbA Ha cTepunusaums, yTebpaeH ot FCl. YCTPOMCTBOTO € 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba 1 He Moxke fa 6bae NOBTOPHO CTEPUNM3NPAHO.

Moka3saHuA

LACRUET® 30 go 50 mm ce npunara 3a Jle4eHrie Ha BPOAEHW 3anyLLUBaHUA Ha HOCHUA CTb3eH KaHas (CTeHOo3a Ha Kana Ha XacHep) Npu nauveHTy Ha Bb3pacT 12 meceLa
1 noseye. LACRIJET® manbk pasmep (15 1 20 mm) ce npunara Npu NeYeHMeTo Ha KaHauKyaapHu paHu. M3nonssaHeTo Ha ToBa MeAMLMHCKO M3AeNne e 3aMna3eHo 3a
30paBHN CneLnanmcTu.

MpoTuBonokasaHua

M3non3saHeTo Ha coHpaTa LACRIJET® e npoTvBOMNOKa3aHo B ClefHUTE Ciyyau:
- bukaHanukynapHu natonormum

- CTeHO3a Ha 06LLMs KaHanvKyn

- TyMop Ha cnb3HaTa Topbuyka

Jlakpumo-Ha3asiHa CTeHO3a Npu Bb3pacTHU

- PaswwmpsBaHe Ha CTb3HUA MeaTyC, BPOLEHO MU NPUA0BUTO (CTPUKTYPOTOMYS)
Dakpvonut

KomnnekcHa nakpumo-HasanHa umnepdopaumsa npu geuata

DunndopmMeH HaszaneH KaHa.

Mpenynpe>xpeHnsa

YCTPOMCTBOTO e 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 He TpsAGBa fa ce CTepunm3npa NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynoTpeba 1 / nnm NOBTOpHa CTepun3aLmsa Moxe Aa Bfolm paboTaTa
Ha YCTPOWCTBOTO, KaTO MO TO3M Ha4YMH U3Nara Ha puck 6e30MacHOCTTa 1 30 paBeTo Ha NaumeHTa. MpoBepeTe LieNnocTTa Ha onakoBKaTa npeay ynotpeba v He n3nonsgaiTe
YCTPOWCTBOTO, ako ornakoBkaTa e rmoBpefeHa. He n3nonssante npoaykTa, ako MHAMKATOPBLT He e YepBeH, TbI KaTo TOBa MOXe Aa 3acTpaluy nauueHta. [a He ce
M3Mon3ea cflef, Cpoka Ha rofIHOCT, 0THenA3aH Bbpxy OnakoBKaTa.

MmnnaHtnpyemata vacTt Ha LACRIJET® e n3uano nspaboteHa oT MeAVLIMHCKM K1aC CUAIMKOH. YCTPOMCTBOTO OBMKHOBEHO Ce OCTaBA Ha MACTO 3a 3 f0 6 MeceLa.
TpabBa aa ce 06bpHe CneLyanHo BHYMaHWE Ha NaLMeHTUTe, CTpaZally OT AaKPUOLMCTUT U KpaHWodaLManHy aHoManuu, Nopaav NoOBULLEHUA PUCK OT YCIOXKHEHNS.
OcobeHo BHUMaHWe TpsibBa Aa ce 06bpHe Ha TPMEHETO Ha O4YMTe, ThiA KAaTO TOBA MOBELEHMe MOXe [a AoBefe [0 eKCTepHanM3aumna Ha cTeHTa 1/ unu 3arybata my,
KaKTO 1 CBbP3aHWTE C TOBa Nocheauuy (Heycnex Ha Je4eHneTo 1 ycioxHeHus). KaTto obLo npasuno, Tpsbea Aa ce BHYMaBa Npu NALMEHTH, KOUTO Ca U3NOXKEHN Ha
PUCK Aa He cna3BaT MHCTPYKLUMKTE (feula U NaumeHTV C HEBPOIOTUYHM Pa3CTPONCTBA).

B cniyyan, ye notpebutenaT yctaHoBW Npobiem, CBbp3aH C NpefocTaBeHaTa MHopmaLws, Ton Tpsbea Aa 6bae aoknanasaH Ha FCI S.A.S. 1 ycTpoicTBOTO He 61 TpsbBano
[la ce U3nos3Ba, ako 6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa e 3acTpalleHa.

MpepnasHu Mepku Npu ynotpeba

He ycykBaiiTe meTanHaTa HanpaBfsBalla Tpbba, korato m3nonssate LACRIET®, ToBa oTcnabsa HanpasnsBallaTta Tpbba, yBennuaBaiku pucka OT CUynBaHe u
3aTpyAHABa M3BaXKAAHETO Ha cTeHTa. CbxpaHsaBanTe ycTponcteoTo Mmexay 10°C/50°F n 30°C/86°F, 3alLmMTeHO OT C/TbHYeBa CBET/IMHA W BRara. M3BajeTe yCTpONCTBOTO
OT onakoBkaTa My Mpv acenTU4HW YCIOBUA.

HeGnaronpuaTtHu edekTu
KakTo npu Bceku TN onepawms, MMa pUCKOBe, CBbP3aHW C MaTepuana 1 / Uin eBOMIoUMATa Ha MbpBOHAYanHaTa natosnorus. NMoTeHUMaNHUTe YCOXHEHUS, CBbP3aHu
C UMMNIAHTUPAHETO Ha M3LENNETO, BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBaT Lo U3bpoeHNTe No-foy:
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MHTpaonepaTnBHN yCIOXHEHUA:

- ®anwmBe NPoxos

- Enucrakcnc

- NpekomepHO pasLLMpABaHE Ha CTb3HUA MYHKTYM

- CTEHT, KOWTO 13naga oT MHXeKTopa

MocTonepaTuBHU YCIOXHEHUA:

- EkcTepHanu3auma unu 3aryba Ha cteHTa

- KaHanvikynapHa Murpauvs Ha cTeHTa

- Kepatut nnn ynuepaumm

- Epo3na Ha porosuuaTa

- KaHanukynut

- YcellaHe 3a Yy>Xao TA10 (opasHeHe, cbpbex, ...)

- [paHysiom

3a yCnoxHeHWATa MoraT fa 6baaT npunaraHn CbOTBETHUTE JIeYeHUs.

M3n0on3BaHETO Ha OYHM JIOCMOHW, ChAbPXXALLY METUNEHOBO CMHBO, MOXKe Aa MPUYNHM OLBETABAHE Ha CTeHTa. ToBa He NPeACTaBABa PUCK 3@ MOHOCMMOCTTa Ha CTEHTA.
Bcuykm HexxenaHu edekTy, Bb3HMKHaIM BbB Bpb3Ka C u3genveTo, Tpsabea fa 6baat cbobiyasaHu Ha FCl SAS 1 Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha AbpkaBaTa-uJieHka, B KOATO
€ yCTaHOBeH MOTPeOUTENAT 1 / MW NMauUUeHTbT, UK 3a NoTpebutenute 1 / NN NauMeHTUTe, KOUTO He NoAnexaTt Ha m3nckBaHusTa Ha EC, FCl SAS v npunoxvmus
perynaTopeH opraH, B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHUATA Ha TO3W PerylaToOpeH opraH.

CbBeTH 3a ynortpeba
M3cnenBane:
KakTo npu BCAKa Apyra Ha3okaHanmkynapHa MHTybaums, npean NoctaBaHETo Ha Lacrilet® cnb3HuTe KaHanu Tpabsa Aa 6bAaT vM3cnenBaHU MbPBO C XMPYPrudecku
MHCTPYMEHT KaTo coHfa Bowman. Pe3yntaTbT OT TOBa u3cnefBaHe e onpeaenn Kon CTeHT 1 KakBa Ab/DKMHA Ha CTEeHTa e noaxofdlla 3a nauuenta. Onpepenar ce
MeCTOMOIOKEHWETO U CTeneHTa Ha 0bCTpyKUmMATa.
Mo BpeMe Ha 13cnenBaHeTo e BaXKHO Aa ce 130AreaT aumsmTe NPoxoamn N CybMyKo3HMUTE NPOXOAM.
MpaBUNHOTO MoCTaBsAHe Liie 6bAe N3BbPLUEHO Ype3 BHMATENIHO BbBEX/AAHE Ha LUMPOKA MeTasHa COHAA C T BPbX OT JOJHWUA Ha3aeH MeaTyC, B TbPCEHe Ha KOHTaKT
Ha MeTan ¢ MeTan Ha ABeTe coHam (dur. 1).
1360p Ha mopena:
3a pa ce onpegenu Ko mopen Lacrilet® (30-50 mm) e NOAXOAALL, 33 NleYeHne Ha CTEeHO3a, Ce M3MepBa Pa3CTOSHMETO MexXy NlakpyvMasiHusa NyHKTYM 1 OCHOBaTa Ha
Hoca. [Ib/kuHaTa Ha cTeHTa TpsibBa Aa 6bae paBHa UM NMo-rosisiMa oT ToBa pascTosiHue (dur. 3).
W3MEPBATE/THOTO YCTPOWMCTBO 3a LACRIJET® (pechepeHuma S1.1288) ce n3nonssa 3a M360p Ha Mofena Ha CTeHTa:
BkapaviTe n3mepsaTesHOTO yCTPOWCTBO, AOKATO JOCTUIHE JOMHATa YacT Ha HOCHaTa KyxuHa. MoTBbpAaeTe NOAXOAALLOTO Pa3nosiokeHne C pyra MeTasHa COHAA CbC
3a06J1eH BpbX, KaTO NMOCTUrHETe KOHTAKT MeTas C MeTas C M3MepBaTeNIHOTO yCTporcTBo (dur. 1).
OnpepeneTe MapK1poBKaTa Ha M3MepBaTE/IHOTO YCTPOMCTBO, CbOTBETCTBALLIA HAa OTBOPA Ha NaKPUMasHUA NYHKTYM.
M36epete nogxopawmsa mogen LACRIET® crnoper, 0603HauyeHVsTa Ha U3MepBaTEIHOTO YCTPONCTBO OT dur. 3.
3abenexka: LACRUET® 15 1 20 mm ca creupanHo npefHasHaveHun 3a clyyaun Ha paskbcBaHe. V1360pbT ce 6a3upa Ha Ab/KUHATA Ha Pa3kbCBAHETO U JlakpumasHaTa
aHaTomMus. M360pbT Ha AbmknHa oT 15 nnn 20 mm ce peluaBa 3a BCEKW OTAESEH C/lyYall OT XMpypra, Bb3 OCHOBA Ha HeroBaTa KJIMHWUYHA MpeLeHKa.
MNocrasaHe:
3anyLuBaHe Ha Cb3HUTE KaHaiu (pasmepy 30 mm - 50 mm)
A/ JlTakprManHa KateTepu3auma ¢ BOAAY 3a NnocTaBsaHe:
- Aunatauma Ha NakpyManHua meatyc
- TbpceHe Ha KOCTEH KOHTAKT, CJief, TOBa 3aBbpTeTe BOJa4a U NPOObIKETE Ha30/laKpumasnHaTa KateTepusaums, 4oKaTo JOCTUrHETE AOMHATa YacT Ha HOCHaTa KyXvHa.
MopxoAALLOTO pa3nosoxeHue e 6bae NpoBepeHO Ype3 BHUMATEIHO BKapBaHe Ha rofiiMa MeTaslHa COHAa C ThM BPbX NOJ JOJHATA YacT Ha HOCHAaTa KyxuHa, KaTo
TbPCWTE KOHTAKT MeTas C MeTan Ha asete coHay (Pur. 1). Cnep, ToBa n3TerneTe BOAaya C OKOO eAvH MUMMETBP.
B/ N3BaxxaaHe Ha cteHTa LACRUET®
Mo BpeMe Ha UanaTta npoLeaypa TANOTO Ha HaKOHeYHVKa TpabBa Aa ce Abp>Ku 34paBo M ja OCTaHe B OCTa Ha C/Tb3HaTa Topbuyka.
B 3aBrcvMoOCT OT n3bpaHaTa abmkuHa Ha LACRIJET® TpabBa fa ce cnefBa efuH OT ABaTa CLeHapus:
. CueHapuin 1: KoraTo gb/ikuHaTa OT JlakpumasHaTta Touka [0 [0JIHaTa YacT Ha HOCHaTa KyxvHa e paBHa Ha AbsixkuHaTta Ha LACRIET® v dvkcmpallaTa rnasa e B
KOHTaKT C slakpvMasiHaTta Touka (dur. 8):
1. OtcTpaHsaBaHe Ha oTkoYBaLLms WndT (F).
2. OtnyckaHe Ha byTanoTo.
3. BHMMaTenHo HaTUCHeTe BoAaya 3a NocTaBAHE BbTPe B C/Tb3HWA KaHan. CnpeTe KoraTo vkcMpallata rfiaBa e B KOHTaKT C laKpUManHUA NyHKTYM.
4. TMpopabrkeTe C MbJIHOTO 0cBOOOXKAaBaHe Ha ByTanoTo.
e CueHapui 2: KoraTo gbmxuHaTa Ha LACRIET e no-ronsmMa oT pa3cToAHMETO MexXy lakpumalHaTa ToukaTta v AoJiHaTa vacT Ha HoCHaTa KyxuHa v dpukcmpaliara
rnaBa He e B KOHTaKT C akpyMasHaTta Touka (dur. 9):
1. OTCTpaHABaHe Ha OTKJYBALLMA LT (F).
2. HatuckaHe Ha BytanoTo (G) npubnusntenHo 5 mm. ToBa e npmbepe Bofaya 3a NocTaBsHe B TANOTO HA HAKOHEYHMKA U LUe 3anoYHe U3XBbPAAHETO Ha
cBobogHaTa YacT Ha cteHTa LACRUET®.
3. KaTo ocsoboxpgaBaTte GyTanoTo, NeKO HaTuCHeTe Bodava 3a MOCTaBAHe BbTpe B C/Tb3HMA KaHaa. CnpeTe KoraTo gmkcupallata rjaBa € B KOHTaKT C
nakpUManHua MyHKTyM.
4. TlpoabixeTe C MbHOTO 0CBOOOXAaBaHe Ha ByTanoTo.
5. [JonpeTe dukcmpallaTta rnasa cpelly nakpumanHua MyHKTYM, KaTo M3non3BaTe BPbX4YeTo Ha BjoxkaTa (pedepeHumsa S1.3090), cnep ToBa HambjHO
cBafeTe HakpawvHuKa.
BaxkHo: ®ukcupallaTa rnaea TpsabBa Aa € B KOHTAKT C NaKpUManHUa NyHKTyMm, 6e3 aa ce cTpemu KbM CMOHTaHHa MUrpaums (pUCK OT BTOPUYHA MHTPa-NakpyvmanHa
MUrpaLms), HUTO Aa OCTaBa Ha pa3cTosaHue (PUCK OT NpexaeBpeMeHHO u3xBbpasHe, ako LACRIJET® e nop HaTuCK B KaHanvkyna). U B ABaTa cnyyas ce npenopbysa Aa
n3BaguTe CTeHTa 1 Aa 3anoyvHeTe npoLieaypaTta OT CaMoTO Havaslo.
C/ NMyHkTOBO hrKcmpaHe Ha LACRIET®
- MeTanHVAT BPbX Ha BlIOXKaTa 3a NPOHWKBaHe Ce BKapBa B JlyMeHa BbB (hmKcMpalliaTa riasa.
- Jleko 06paTHO M3TerNsHe Ha Kenaya, oKaTo o4HaTa AGbIKa e HaTUCHaTa (KaTo cTeHT TMn Monoka® nnu Masterka®) BbTpe BbB BEPTUKANHUA KaHANNKYI.
- HaTuck, npunoxkeH BbpXy ABeTe e3nyeTa Ha BTyJKaTa, e ocBoboam drkcupallata rnasa ot BloXkaTta.
BaxxHo: yBepeTe ce, Ye KonapeTaTa € paBHOMEPHO MpwuenHana KbM NpbcTeHa Ha MeaTyca. PopmaTa Ha dmkcmpallaTa riaea npefnassa coHaaTa OT MUrpupaHe n ot
n3TIackBaHe.
MNonpaBka Ha KaHaAUKyJ/lapHU paskbcBaHuAa (pa3mepu 15 1 20 mm)
MyHKTYMBT Ce pasluMpsaBa, C KOHMYHA COHAQ, 4O AMAMeTbp, [OCTaTbyeH 3a yNecHsABaHe Ha NoCTaBAHeTO Ha coHpata LACRUET®. CteHTbT TpsabBa fa e rotos 3a
MOCTaBsAHe, TbiA KaTO NYHKTYMBT LLie Ce CTerHe 6bp30 cnef pasLUMpABaHETO.
LACRUET® ce n3non3sa kaTo MeTaneH CTEHT 3a y/leCcHABaHe Ha KaTeTepu3aumaTa MeXay AuCTasHaTa U NPOKCUManHaTa YacTu Ha KaHanvkyna. Cnef kaTo CTEHTHT e
HaMbJIHO NPOKapaH Npe3 KaHasnukysa, NOIOXKEHWNETO Ha 3anyLuankaTta TpsbBa Aa e HenocpencTBEHO Haf, MeaTyca. 3a Aa 0cBoboauTe CTeHTa:
1. OTcTpaHsaBaHe Ha oTktoYBaLLma T (F).
2. OcBobopeTe ByTanoTo
3. Cref, TOBa NPOAbIKETE C MbHOTO M3TErNsHe Ha ByTanoTo.
4. MocTaBeTe hmKcMpaLLaTa rnasa cpeLly CTb3HWA NYHKTYM, KaTo M3non3BaTte Kpas Ha BnoxkaTa (pedeperumsa S1.3090) 1 cnepn ToBa HaMb/IHO OTCTPAHETE HaKpamHWMKa.
OtcTpanasaHe Ha LACRUET®:
- He e HeobxoaMMa HMKaKBa aHeCTe3ws.
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- KonapeTtarta, KOATO 13113a OT MeaTyca, Ce XBalla C N1HceTa.

- C u3pgbpneaHe n3Baxgate LACRIJET® oT cib3HMA KaHa.

- MNpoBepsBar, 3a Aa ce yBepuTe, Ye CTEHTHT € HaMbJIHO OTCTPaHEeH.

BHUMAHWE: TEXHUYECKW TPELLIKW:

1. ®anwwe npoxoa; (dwr. 1, dur. 5)

OTKpMBaHeTO Ha hasiLLNB NPOXOA, NPU MHCTPYMEHTASIHOTO U3C/efBaHe ¥ MpY 13MOJI3BAHETO HA M3MePBATEIHOTO YCTPOWCTBO, KakTo 1 cef, BkapBaHeTo Ha LACRUET®
Ce OCbLLEeCTBABA Ype3 TbpCEHe Ha KOHTAKT MeTasl C MeTan Win C u3cieABallaTta CoHa, Un C M3MepBaTeSIHOTO YCTPOWCTBO, UK € BofeLata Tpbba Ha LACRIJET® v ¢
BTOpa COHAA C TbMN BPbX, NOCTaBeHa Nof, JOHVA Ha3a/eH meaTyc.

2. B cniyyaii, koraTo pukcvpallata riaea He e BNisi3Nia B KOHTAKT C NMyHKTyMa cief, cTbrka 4 (dur. 6)

ToBa e Taka, 3aL0TO BOAAYLT, KOMTO TOKY-LLO € HaTUCHAT, ONypa B OCHOBaTa Ha HOCHaTa KyxuHa. M3abpnaite oTHOBO ByTanoTo 3a NpubnusnTtenHo 5 mm, cnep, Koeto
HaTUCHeTe BoJaya 3a MOCTaBAHe B CIb3HWUA KaHan. Cnep ToBa, C €4UH WK ABa onuTa, dukcmpallaTa rnaea Tpabsa ga Moxe fa Bre3e B KOHTaKT C JIakpUManHus
MYHKTYM.

3. Jlowa no3uuwms: (dur. 7)

CTEHTBT e HambJIHO 0cBOOOAEH OT HakparHMKa v rKcupallaTa rnaBa octaBa Ha 2 4O 3 mm OT NnakpumanHusa nNyHKTyMm. He Tpabsa f[a ce npaBw onwT fa ce BKapsa
CTeHTa B KaHanvkyna. Tpsabsa fa ce npoBepu ObsixknHaTa Ha LACRIJET® v 0THOBO [a Ce 3arnoyHe npouegypara.

XapaKTepucTuku, HauMH Ha AeNCTBME U KIIMHUYHW NON3N

LACRUET® ce 13nosi3Ba 3a M3BbPLUBAHE Ha MOHOKaHanMKynapHu UHTy6aumn. CUAVKOHOBUAT CTEHT MMa odopMsLL, edekT. B criyyai Ha pa3kbCBaHUA Ha KaHanwuTe,
cunmkoHoBaTa Tpbba HacouyBa 3a3fpaBABAaHETO Ha paHaTa M HamanABa MOCTTPAaBMATWYHOTO cBMBaHe. dopmaTta Ha uKkcMpallata rnaea npeanassBa CTeHTa OT
pa3mecTBaHe U n3nagaHe.

Pe3tomeTo Ha XapakTepucTukmTe 3a 6€30MacHOCT N KIMHUYHKTE NokasaTeny e 4OCTbMHO Ha Eudamed.

CbBMeCTUMOCT C APYru YCTPOICTBA
MmnnaHtupaHaTa vact ot LACRUET® (cTeHT) e cbBMecTMMa ¢ SIMP.

NHdopmaumsn, KoAaTo TpsAGBa aa ce cboOLM Ha NaumeHTa

He TbpkaliTe okoTo, MHTYGMpaHo cbe cTeHT LACRIJET®. B kyTnsaTa € npoaykTa e HaMepyTe KapTa 3a UMniaHTa. Ts e npefHa3HaveHa fa Obhe nonbiaHeHa OT 34paBHUS
CNeuvanncT 1 aa ce Jage Ha nauueHTta. Ta faBa Bb3MOXHOCT 3a NpociefaBaHe Ha MMMNaHTUPaHWA NPodyKT. Bcekmn ceprnoseH MHUMOEHT, Bb3HWKHAI BbB BPb3Ka C
YCTPOWCTBOTO, TpsAbBa Aa 6bae foknagsaH Ha FCl S.A.S. 1 Ha KOMMETeHTHWSA OpraH Ha Abp>KaBaTa-4yieHKa, B KOATO e YCTaHOBEH nauueHTbT. MoTpebuTensaT Tpsbea fa
MHOPMYPa NaLMeHTa 3a NPOTUMBOMOKA3aHMATA U CTPaHUYHUTE edpeKTy, CBbP3aHW C YCTPOMCTBOTO, MOCOYEHN B TO3U AOKYMEHT.

N3xBbpRsHe Ha oTNagbuuTe

C 6UTOBUTE OTNAAbLUM UNN peLUKInpaHe C 6ONTHMYHY oTNaabLY (3aMbPCEHN NPOAYKTH)
KapToHeHa KyTus, yka3aHue 1 eTVKeTU 3a NpociefsaBaHe CrenHt
Brncrepun HakpanHmk

Hsama usnyeckn puck, CBbp3aH C U3XBBPJISHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO.

Upute za upotrebu: 2138 312 23 E
Datum revizije uputa za upotrebu: 2021-01

LACRUET®
Opis i pakiranje
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute:
S1.1515: LACRUET® 15/51.1522: LACRUET® 20/ 51.1530: LACRIJET® 30/ S1.1535: LACRIJET® 35/ 51.1540: LACRIJET® 40/ S1.1545: LACRUET® 45/
S1.1550: LACRIUET® 50
LACRUET® je mononazokanalikularni stent tipa Monoka® sa samodrzecim uredajem za precizno fiksiranje koji je prethodno napunjen u rucni nastavak radi uvodenja
stenta na mjesto u suzni kanal. LACRUET® je dostupan u 7 modela sa stentovima veli¢ine od 15 do 50 mm.
Silikonski stent sastoji se od Cvrste silikonske cijevi vanjskog promjera 0,64 mm i glave za samodrzece fiksiranje stenta. Glava je sacinjena od sljedece tri dijela:
- Cepa za sprjeCavanje spontanog izbacivanja stenta (A),
- Supljeg dijela koji spaja prsten s ¢epom (B),
- prstena koji prekriva precizan otvor radi sprjecavanja pomicanja stenta u kanalu (C).
Kroz glavu za fiksiranje prolazi lumen koji omogucava upotrebu umetka za cep (ref. $1.3090).
Rucni nastavak, na koji se postavlja stent, sastoji se od 4 glavna dijela:
- dio za drzanje uredaja (D),
- metalne cijevi za navodenje na koju se postavlja stent (E),
- odvojivog dijela za deblokiranje (F),
- klipa unutar uredaja koji se pomice unatrag kako bi se mogao umetnuti stent (G).
Uredaj je steriliziran zracenjem u konacnom pakiranju s dvostrukim blisterom kako bi se olak3alo rukovanje u asepti¢nim uvjetima. Crveni indikator ukazuje na to da je
proizvod prosao sterilizacijski ciklus ¢iju je valjanost potvrdio FCI. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno sterilizirati.

Indikacije

LACRUET® od 30 mm do 50 mm indiciran je za lijecenje kongenitalnog zacepljenja suznih kanala (stenoza Hasnerovog zalistka) u pacijenata od 12 mjeseci nadalje.
LACRUET® male veli¢ine (15 mm i 20 mm) indiciran je za ispravak kanalikularnih laceracija. Ovaj medicinski uredaj namijenjen je za upotrebu samo od strane zdravstvenog
djelatnika.

Kontraindikacije

Upotreba uredaja LACRUET® kontraindicirana je u sljedecim slucajevima:
- Bikanalikularne patologije

- Stenoza suznog kanalica

- Tumor suzne vrecice

- Stenoza nazolakrimalnog kanala u odraslih

- Kongenitalno ili steCeno povecanje suznog kanala (strikturotomija)

- Nakupina u suznoj vrecici

- Kompleksno kongenitalno nazolakrimalno zacepljenje

- Papilom u nosnoj Supljini.

Upozorenja

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovnom upotrebom i/ili sterilizacijom mogu se narusiti performanse proizvoda i ugroziti
sigurnost i zdravlje pacijenta. Prije upotrebe provjerite cjelovitost pakiranja i ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno. Proizvod nemojte upotrebljavati ako
indikator nije crven jer bi time mogao ugroziti pacijent. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na pakiranju.

Stent za implantaciju LACRUET® u potpunosti je izraden od medicinskog silikona. Uredaj se obi¢no ostavlja 3 do 6 mjeseci.

Potrebno je posebno obratiti pozornost na pacijente s dakriocistitisom i kraniofacijalnim abnormalnostima zbog povecanih opasnosti od komplikacija.
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Potrebno je obratiti pozornost na trljanje oka jer ono moze biti povezano s preranom eksteriorizacijom i/ili gubitkom stenta, s povezanim posljedicama (komplikacije i
neuspjesna intubacija). Posebnu pozornost treba obratiti na pacijente koji se ne pridrzavaju uputa (djeca i pacijenti s neuroloskim poremecajima).

Ako korisnik utvrdi neki problem vezan uz neispravno oznacavanje, o tome treba obavijestiti drustvo FCI S.A.S., a proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ugrozena
sigurnost pacijenta.

Mjere opreza za uporabu

Prilikom upotrebe uredaja LACRIJET® nemojte primjenijivati pretjeranu silu ili savijati metalnu cijev za navodenije jer to moze oslabiti cijev za navodenje, ¢ime se povecava
opasnost od puknuca te otezava izbacivanje stenta. Uredaj treba cuvati na temperaturi izmedu 10 °C/50 °F i 30 °C/86 °F te dalje od sunceve svjetlosti. Zastitite proizvod
od vlage. Proizvod iz ambalaze vadite u aseptickim uvjetima.

Nuspojave

Kao i kod svih vrsta kirurskih zahvata, postoje rizici povezani s materijalom i/ili razvojem inicijalne patologije. Potencijalne komplikacije povezane s implantacijom proizvoda
izmedu ostaloga obuhvacdaju sljedece:

Intraoperativne komplikacije:

- Lazni prolaz

- Epistaksa

- Prekomijerno Sirenje otvora

- Dislokacija stenta iz umetka

Postoperativne komplikacije:

- Eksteriorizacija ili gubitak cijevi,

- Pomicanije cijevi u suznom kanalu,

- Keratopatija ili ulceracija,

- Erozija roznice,

- Kanalikulitis,

- Osjecanje stranog tijela (iritacija, pruritus...)

- Granulom.

Komplikacije se mogu tretirati odgovaraju¢om jegom.

Primjena losiona za o¢i koji sadrze metilensko modrilo moZe prouzrociti obojanost stenta. To ne predstavlja rizik za toleranciju stenta.

Sve komplikacije koje nastanu u vezi s uredajem treba prijaviti drustvu FCI S.A.S. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta, ili, kad je rije¢ o korisnicima i/ili
pacijentima koji ne podlijezu zahtjevima EU-a, drustvu FCI S.A.S. i odgovarajucem regulatornom tijelu u skladu sa zahtjevima tog regulatornog tijela.

Upute za upotrebu
Istrazivanje:
Kao i kod bilo koje druge nazokanalikularne intubacije, prije umetanja uredaja LACRIJET® suzne kanale prvo je potrebno istraziti kirurskim instrumentom kao $to je
Bowmanova sonda. Rezultatom ovog istrazivanja utvrdit ¢e se stent i duljina stenta prikladna za pacijenta. Utvrduju se mjesto i ozbiljnost zacepljenja.
Tijekom istrazivanja vazno je izbjegavati lazne prolaze i submukozne prolaze.
Pravilno postavljanje provjerava se pazljivim uvodenjem Siroke metalne sonde s tupim vrhom ispod donje nosne Supljine u potrazi za kontaktom metala dviju sondi (sl. 1).
Odabir modela:
Kako bi se utvrdio prikladan model uredaja LACRUET® (30-50 mm) za lijecenje stenoze, mjeri se udaljenost izmedu lakrimalnog otvora i baze nosa. Duljina stenta treba
biti jednaka ili veca od te udaljenosti (sl. 3).
SIZER FOR LACRIET® (ref S1.1288) upotrebljava se za odabir odgovarajuce duljine:
Umedite uredaj za mjerenje dok ne dode do baze nosne Supljine. Potvrdite odgovarajuce postavljanje drugom metalnom sondom s tupim vrhom tako Sto ete ostavariti
kontakt metala s uredajem za mjerenje (sl. 1):
Pronadite oznaku na uredaju za mjerenje koja odgovara to¢nom otvoru.
Odaberite odgovaraju¢i model uredaja LACRIJET® prema oznaci na uredaju za mjerenje (sl. 3).
Napomena: Uredaji LACRIJET® od 15 i 20 mm prvenstveno se upotrebljavaju u slucajevima traume. Odabir se temelji na duljini laceracije i lakrimalne anatomije. O
odabiru duljine od 15 ili 20 mm odlucuje se na temelju pojedinacnog slucaju, prema najboljoj klinickoj prosudbi kirurga.
Umetanje:
Zacepljenje suznog kanala (veli¢ine 30 mm - 50 mm)
A/ Lakrimalna kateterizacija vodilicom za postavljanje
- Sirenje lakrimalnog otvora,
- Potrazite dodir s kosti, zatim rotirajte vodilicu i nastavite s nazolakrimalnom kateterizacijom dok ne dodete do baze nosne Supljine. Pravilno postavljanje provjerava se
pazljivim uvodenjem Siroke metalne sonde s tupim vrhom ispod donje nosne Supljine u potrazi za kontaktom metala dviju sondi (sl. 1). Vodilica se zatim povlaci unatrag
jedan milimetar.
B/ Izbacivanje uredaja LACRIJET®
Tijekom cijelog postupka ruéni nastavak treba ¢vrsto drzati i treba ostati u osi suzne vrecice.
Ovisno o odabiru duljine uredaja LACRIJET®, potrebno je slijediti jedan od dva navedena scenarija:
. 1. scenarij: Kada je duljina od lakrimalnog otvora do baze nosa jednaka duljini uredaja LACRIJET® i glava za fiksiranje u dodiru je s lakrimalnim otvorom (sl. 8):
1. Uklanjanje dijela za deblokiranje (F)
2. Otpustite klip.
3. Drizite pritisak na vodilici za postavljanje unutar suznog kanala, tako da glava za fiksiranje ostane u kontaktu sa lakrimalnim otvorom.
4. Nastavite s potpunim otpustanjem klipa.
e 2.scenarij: Kada je duljina uredaja LACRIJET veca od udaljenosti lakrimalnog otvora i baze nosa, a glava za fiksiranje nije u kontaktu s lakrimalnim otvorom (sl. 9):
1. Uklonite dio za deblokiranje (F)
2. Povucite klip (G) otprilike 5 mm. Time ce se vodilica uvuci u ru¢ni nastavak i zapocet e se izbacivanje stenta LACRUET®. VaZzno je zapoceti s uvlacenjem
vodilice kako bi se izbjeglo guranje uredaja u bazu nosa.
3. Dok otpustate klip polako gurajte vodilicu za postavljanje unutar suznog kanala te zaustavite kada je glava za fiksiranje u dodiru sa lakrimalnim otvorom.
4. Nastavite s potpunim otpustanjem klipa i uklonite ru¢ni nastavak.
5. Postavite glavu za fiksiranje uz lakrimalni otvor uz pomoc¢ vrha umetka za ¢ep FCI (ref. $1.3090), zatim u potpunosti uklonite ru¢ni umetak.
Vazno: glava za fiksiranje mora biti u dodiru s lakrimalnim otvorom, bez tendencije spontanog pomicanja (rizik od sekundarnog pomicanja u suznom kanalu) ili zadrzavanja
na daljini (rizik od preranog izbacivanja ako se uredaj LACRIJET® pritisne dok je u kanalicu). U oba slucaja preporucuje se uvuci uredaj LACRIJET® i otpocetka krenuti s
postupkom.
C/ Precizno fiksiranje uredaja LACRIJET®
- Metalni vrh umetka za ¢ep uvodi se u lumen u glavi za fiksiranje.
- Lagano povucite kapak unatrag dok je luk gurnut (vrsta stenta Monoka® ili Masterka®) unutar okomitog kanalica.
- Pritiskom na dva krilca umetka za ¢ep otpustit ¢e se glava za fiksiranje iz umetka za cep.
Vazno: pobrinite se da se prsten ravnomjerno postavi na precizni prsten. Oblik glave za fiksiranje sprjecava pomicanje i izbacivanje sonde.
Popravak kanalikularnih laceracija (veli¢ine od 15 i 20 mm):
Otvor se Siri zsilienom sondom do odgovarajuceg promjera kako bi se omogucilo umetanje uredaja LACRIJET®. Stent treba biti spreman za umetanje jer ce se otvor brzo
stisnuti nakon $irenja.
LACRUET® upotrebljava se poput metalne sonde za kateterizaciju izmedu distalnih i proksimalnih dijelova kanali¢ca. Nakon 5to je sonda u potpunosti prosla kroz kanali¢,
Cep se treba nalaziti odmah iznad preciznog otvora. Za otpustanje stenta:
1.Uklonite dio za deblokiranje (F)




Page 46 / 58

2.0tpustite klip.

3.Nastavite s potpunim otpustanjem klipa i uklonite ru¢ni nastavak.

4.Postavite glavu za fiksiranje uz lakrimalni otvor uz pomoc vrha umetka za ¢ep FCI (ref. $1.3090), zatim u potpunosti uklonite ru¢ni umetak.

Uklanjanje uredaja LACRUET®:

- Nije potrebna anestezija.

- Prsten koji izade iz otvora treba uhvatiti hvataljkama.

- Uredaj LACRIJET® povlacenjem se uklanja iz suzog kanala.

- Provjerom se utvrduje je li stent u potpunosti uklonjen.

PAZNJA: TEHNICKE GRESKE:

1.Lazni prolaz: (SI. 1, sl. 5)

Otkrivanje laznog prolaza tijekom faze istrazivanja instrumentom i tijekom upotrebe uredaja za mjerenje ili nakon umetanja uredaja LACRIJET® ostvaruje se trazenjem
dodira metala izmedu sonde, uredaja za mjerenije ili cijevi za navodenje uredaja LACRIJET® i druge sonde s tupim vrhom umetnute ispod donje nosne Supljine.

2.U slu¢aju kada glava za fiksiranje nije u dodiru s otvorom nakon koraka 4 (sl. 6)

Razlog tome je $to se vodilica za postavljanje, koja je upravo gurnuta, nalazi uz bazu nosne 3Supljine. Opet umetnite klip otprilike 5 mm, zatim gurnite vodilicu za
postavljanje unutar suznog kanala. Zatim bi, nakon jednog ili dva pokusaja, glava za fiksiranje trebala doci u dodir s otvorom.

3.Neispravan polozaj: (SI. 7)

Stent je u potpunosti otpusten iz ru¢nog nastavka, glava za fiksiranje ostaje 2 do 3 mm iznad otvora. Nemojte pokusavati na silu ugurati stent aplikatorom. Provjerite
duljinu stenta LACRIJET® i ponovno zapocnite postupak.

Performanse, nacin djelovanja i klinicke prednosti

LACRUET se upotrebljava za monokanalikularnu intubaciju. Silikonski sent ima ulogu konformera. U slu¢ajevima kanalikularnih laceracija silikonska cijev potice zacjeljivanje
rane i smanjuje skupljanje nakon traume. Oblik glave za fiksiranje sprjeCava pomicanje i izbacivanje sonde. Sazetak sigrnosne i klinicke u¢inkovitosti dostupan je putem
baze podataka Eudamed.

Kompatibilnost s drugim uredajima
Implantirani dio uredaja LACRUET® (stent) kompatibilan je u okruzenju snimanja MR-om.

Informacije koje treba prenijeti pacijentu

Ne trljate oko stentom LACRUET®. U kutiji proizvoda nalazi se kartica implantata. Zdravstveni djelatnicu trebaju je ispuniti i predati pacijentu. Njome se omoguduje
sljedivost implantiranog proizvoda. O svim teSkim nezgodama vezanim uz proizvod treba obavijestiti drustvo FCI S.A.S. i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalazi
pacijent. Korisnik pacijenta mora informirati o kontraindikacijama i sekundarnim ucincima proizvoda navedenim u ovom dokumentu.

Zbrinjavanje otpada

U kucanski otpad ili na recikliranje U bolnicki otpad (oneciSéeni proizvodi)
Vanjska kutija, upute za upotrebu i oznake sljedivosti Stent
Blisteri Rucni nastavak

Nikakvi fizicki rizici nisu povezani sa zbrinjavanjem ovog proizvoda.

Hasznalati Utmutato: 2138 312 23 E
A hasznalati utasitas atdolgozasanak datuma: 2021-01

LACRUET®
Leiras és csomagolas
A jelen hasznalati Utmutatd az alabbi termékekre vonatkozik:
$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRIUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRIUET® 40 / S1.1545: LACRUET® 45 /
$1.1550: LACRUET® 50
A LACRIJET® egy Monoka® tipusu, Ontartd kdnnypontrogzitével elldtott mono-nasocanalicularis sztent, amely egy kézidarabba elére betdltve kerll forgalomba, ezzel
el6segitve a sztent megfeleld helyre torténd bevezetését a konnyvezetékekben. A LACRIJET® 7 modellben kaphatd, a sztentek mérete 15 és 50 mm kozott valtozo.
A szilikonsztent egy szilard, 0,64 mm-es kulsé atmérével rendelkezd szilikoncsébdl all, valamint a sztent Ontartd rogzitésére szolgalod fejrészbél. Ez a fejrész az alabbi
harom részbdl all:
- egy dugobol, amely megakadalyozza a sztent spontan kiszabadulasat (A),
- egy Ureges testbdl, amely 6sszekoti a karimat a dugoval (B), valamint
- egy karimabdl, amely lezarja a kdnnypont nyilasat és ezzel megakadalyozza a sztent intracanalicularis vandorlasat (C).
A rogzitéfejben egy Ureg hizodik végig, amely dugdbevezet6 (csz.: $1.3090) hasznélatét teszi lehetévé.
A kézidarab, amelyre a sztentet gyarilag raillesztik, 4 f6 részbdl épul fel:
- egy f6részbdl, amely az eszk6z megfogdasara szolgal (D),
- egy fém vezet6cs6bdl, amelybe a sztent elére be van toltve (E),
- egy levalaszthat6 kioldorészbdl (F), valamint
- egy dugattyubol, amely a f6rész belsejében hatrafelé mozogva lehet6vé teszi a sztent bevezetését (G).
Az eszkdzt vegs6 duplabliszter csomagolasaban besugarzassal sterilizaltuk, ami megkonnyiti a termék aszeptikus kornyezetben val6é hasznalatat. Voros jelzés mutatja,
hogy a termék FClI altal jovahagyott sterilizacids cikluson ment keresztll. Az eszkdz egyszer hasznalatos, és nem sterilizalhato.

Javallatok

A 30-50 mm-es LACRUET® eszkdzok a veleszlletett konnycsatorna-elzarddas (Hasner-billenty(i stenosis) kezelésére javallottak 12 hénapos és id6sebb betegekben.

A kis méretl (15 és 20 mm-es) LACRIJET® eszkdzok a canalicularis szakadasok kijavitasara javallottak. Ezt az orvostechnikai eszkozt kizarolag egészségugyi szakember
hasznalhatja.

Ellenjavallat(ok)

A LACRIJET® hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallott:

- Bicanalicularis patologias allapotok

- A koz6s canaliculus szlkllete

- A kénnytémlé daganata

- Felndttkori nasolacrimalis stenosis

- A kénnyjarat velesziletett vagy szerzett megnagyobbodasa (sz(ikiilet bemetszése)
- A canaliculust elzaré k& (dacryolith)

- Komplex veleszuletett nasolacrimalis elzarodas

- Filiformis orrjarat.

Figyelmeztetések
Az eszk0z egyszer hasznalatos, Ujrasterilizalni tilos. Az ismételt hasznalat és/vagy az ismételt sterilizacié olyan modon befolyasolhatja az eszkdz miikddését, amely sdlyosan
karosithatja a paciens egészségét és biztonsagat. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét, és ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas sérilt. Ne hasznalja a
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terméket, ha a jelzés nem voros, mivel igy veszélyeztetheti a beteget. Ne hasznalja a terméket a csomagolason jelzett lejarati id6n tul.

A LACRIJET® beliltethetd sztent teljes egészében orvosi mindségu szilikonbdl késziilt. Az eszkdz dltaldban 3—6 hdnapig a helyén marad.

A dacryocystitisben szenvedd vagy craniofacialis deformitasokkal rendelkezd betegekre kiilonos figyelmet kell forditani a szovédmények fokozott kockazata miatt.
Emellett oda kell figyelni a szemdodrzsolésre is, mivel ez a viselkedés a sztent id6 el6tti exteriorizacidjahoz és/vagy elvesztéséhez vezethet, és ennek kévetkezményei lehetnek
(szovédmeények és intubacios hibak). Szokas szerint kiemelt figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiktél nem varhatd bizonyossaggal, hogy betartjak az utasitasokat
(gyermekek és neuroldgiai zavarokkal rendelkezé betegek).

Abban az esetben, ha a felhasznalo cimkézési hibat vesz észre, értesitenie kell az FCI S.A.S véllalatot, és az eszkdzt nem szabad felhasznalni, amennyiben az veszélyezteti
a beteg biztonsagat.

Hasznalatra vonatkozoé 6vintézkedések

Ne fejtsen ki tulzottan nagy er6t a fém vezetécsére és ne hajlitsa meg azt a LACRIET® hasznalata soran, mivel ez gyengitheti a vezetécsovet és egyuttal novelheti a torés
veszélyét, valamint megnehezitheti a sztent behelyezését (ejektalasat). Az eszk6z 10 °C/50 °F és 30 °C/86 °F kozott, napfénytdl védett helyen tarolandd. Tartsa szarazon.
Az eszkozt aszeptikus korulmények kozott vegye ki a csomagolasabol.

Nemkivanatos hatasok

Mint barmilyen sebészeti beavatkozas soran, ugy ebben az esetben is kockazatok allnak fenn az anyaggal és/vagy a kezdeti patoldgias allapot el6rehaladasaval
kapcsolatban. Az eszkdz belltetésével 6sszefliggd lehetséges szovédmeények tobbek kozott, de nem kizarodlagosan az aldbbiakat foglalhatjak magukba:

Intraoperativ szovédmények:

- Téves jarat

- Orrvérzés

- A kénnypont tulzott kitdguldsa

- A sztent levaldsa a bevezet6eszkdzrol

Posztoperativ szovédmények:

- A ¢s6 exteriorizacidja vagy elvesztése,

- A ¢sé vandorlasa a konnycsatornaban,

- Kerathopathia vagy fekélyképzddés,

- Cornealis erosio,

- Canaliculitis,

- Idegentestérzés (irritacid, viszketés...)

- Granuloma.

A szévédmények megfeleld kezeléssel orvosolhatdk.

A metilénkéket tartalmazoé szemapolé folyadékok hasznalata a sztent elszinez6dését okozhatja. Ez nem jelent kockazatot a sztent tolerdlhatosagara nézve.

Az eszkoz hasznalataval dsszefliiggésben felmerild barmilyen szovédményt jelenteni kell az FCI S.A.S. véllalatnak és azon Tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg tartdsan le van telepedve. Azon felhasznaloknak és/vagy betegeknek, akik nem tartoznak az eurdpai unids kovetelmények hatélya ala, a
jelentést az FCI S.A.S. véllalat és az illetékes szabalyozo6 hatdsag felé kell megtenniiik az adott szabalyozo hatdsag kévetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati Gtmutato
Feltaras:
Mint minden mas nasocanalicularis intubalas esetén, Ugy ebben az esetben is elséként fel kell tarni a konnycsatornakat valamilyen sebészi eszkdzzel, példaul Bowman
szondaval a LACRUET® bevezetése el6tt. A feltards eredménye fogja meghatarozni, hogy melyik és milyen hosszisagu sztent alkalmas az adott beteg esetében. Az
elzarodasok helyét és mértékét azonositani kell.
A feltaras soran feltétlendl kerulni kell a téves jaratok és a submucosalis jaratok alkalmazasat.
A helyes elhelyezést ezutan egy széles, tompa hegy( fémszondanak az alsé orrkagyld alatti orrjratba vald dvatos bevezetésével lehet ellendrizni, keresve az érintkezést a
két fémanyagu szonda kozott (1. abra).
A modell kivalasztasa:
Annak meghatdrozasa érdekében, hogy melyik LACRIJET® modell (30-50 mm) alkalmas a sz(ikilet kezelésére, meg kell mérni a tavolsagot a kdnnypont és az orrfenék
kozott. A sztent hosszanak ezzel a tdvolsaggal egyenlének vagy nagyobbnak kell lennie (3. abra).
A megfelelé hosszusag kivalasztasahoz hasznalja a SIZER FOR LACRIET® (ref S1.1288) méretezét:
Vezesse be a mérbeszkdzt, amig az el nem éri az orrlireg legaljat. Ellendrizze a megfelel6 elhelyezést egy masik, tompa hegyl fémszondaval: a két fémeszkdznek, vagyis
a méréeszkoznek és a szondanak érintkeznie kell (1. &bra).
Keresse meg a méréeszkdzon a kdnnypont nyildasanak megfelel6 jelolést.
Vélassza ki a megfelelé LACRIJET® modellt a mérdeszkdzon taldlhato jelolések szerint (3. dbra).
Megjegyzés: A 15 és 20 mm-es LACRIJET® elsésorban traumas esetekben hasznalatos. A kivalasztas soran a laceratio hosszat és a konnycsatorna anatémiajat kell alapul
venni. A 15 vagy 20 mm-es hosszUsag valasztasardl esetenként kell dontetni, a sebész legjobb klinikai megitélése alapjan.
Bevezetés:
Konnycsatorna-elzarédas (30-50 mm-es méretek)
A/ Konnycsatorna katéterezése az illesztést segitd vezetdvel
- A kénnypont kitagitasa,
- Keresse a kapcsolatot a csonttal, majd forditsa el a vezet6t és folytassa a kdnnycsatorna katéterezését, amig el nem éri az orrireg fenekét. A helyes elhelyezést ezutan
egy széles, tompa hegyl fémszondanak az alsé orrkagyld alatti orrjaratba valé évatos bevezetésével lehet ellendrizni, keresve az érintkezést a két fémanyagu szonda
kozott (1. dbra). Ezt kdvetéen huzza vissza a vezetét egy milliméterrel.
B/ A LACRIJET® ejektalasa
A kézidarab férészét az eljaras soran mindvégig erésen kell fogni és azt a konnytdmld tengelyében kell tartani.
A LACRIJET® vélasztott hossza alapjan az alabbi két forgatokonyv egyikét kell kovetni:
. 1. forgatokonyv: Amikor a konnypont és az orrfenék kozotti tavolsag egyenl6 a LACRIJET® hosszéval, és a rogzit6fej érintkezik a konnyponttal (8. abra):

1. Tavolitsa el a kioldorészt (F).

2. Engedje ki a dugattyut.

3. Tartsa lenyomva a kénnycsatorna belsejében 1évé illesztésvezetét, hogy a rogzitéfej érintkezésben maradjon a konnyponttal

4. Engedje ki teljesen a dugattyut.
o 2. forgatdkodnyv: Amikor a LACRIJET® hossza meghaladja a kénnypont és az orrfenék kozotti tavolsagot, és a rogzitéfej nem érintkezik a kédnnyponttal (9. abra):

1. Tavolitsa el a kioldorészt (F).

2. Huzza fel a dugattydt (G) korllbelil 5 mm-re. A vezetd ezzel visszahuzddik a kézidarab férészébe és megkezdédik a LACRIJET® sztent ejektdldsa. Fontos,

hogy a vezetd visszahlzasaval kezdje a folyamatot, mivel igy elker(lheti az eszkdznek az orrfenékbe nyomodasat.
3. Mikdzben kiengedi a dugattydt, lassan tolja az illesztésvezetét a kdnnycsatorna belsejébe, majd alljon meg, amikor a régzit6fej érintkezésbe kerdl a
kénnyponttal.

4. Ezutan engedje ki teljesen a dugattyut és tavolitsa el a kézidarabot.

5. lllessze a rogzitéfejet a kdnnyponthoz az FCl dugdbevezetd (csz.: $1.3090) végének segitségével, majd tavolitsa el teljesen a kézidarabot.
Fontos: a rogzitéfejnek érintkeznie kell a kdnnyponttal, mégpedig a spontan elvandorlas veszélye (masodlagos intralacrimalis vandorlas kockazata) nélkul, illetve ugy, hogy
ne legyen tul tavol (id6 el6tti kiszabadulhat, ha a LACRUET® eszkdzre nyomast fejt ki a canaliculusban). Mindkét esetben azt javasoljuk, hogy hizza vissza a LACRUET®
eszkozt és ismételje meg az eljarast az elejétdl kezdve.

C/ A LACRUET® rogzitése a konnypontban
- A dugdbevezet6 fémhegye bevezetésre keril a rogzitfej tiregébe.
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- A szemhéj enyhe visszahuzasa kdzben megtorténik a dugoé belenyomasa (Monoka® vagy Masterka® tipusu sztent) a fiiggéleges canaliculusba.

- A dugdbevezetd két szarnyanak benyomasaval a rogzit6fej lecsatlakozik a dugdbevezet6rol.

Fontos: tgyelni kell, hogy a karima egyenletesen illeszkedjen a kdnnypont peremére. A rogzitéfej alakja megakadalyozza a szonda elvandorlasat és kiszabadulasat.

A canalicularis szakadasok kijavitasa (15 és 20 mm-es sztentek):

A konnypontot egy ragasztoszalaggal rogzitett szonda segitségével kell6en nagy atmérdjlre kell tagitani annak érdekében, hogy a LACRIET® minél kdnnyebben
bevezethetd legyen. A sztentnek ekkor mar készen kell dllnia a bevezetésre, mivel a konnypont gyorsan 6sszehuzodik a kitagitas utan.

A LACRIJET® egy fémszondahoz hasonléan hasznélva el6segiti a katéterezést a canaliculusok disztalis és proximalis szakasza kozott. Miutan a szondat teljesen el6retolta
a canaliculusban, a dugonak kozvetlenil a konnypont nyilasa folott kell elhelyezkednie. A sztent kiengedéséhez:

1.Tavolitsa el a kioldorészt (F).

2.Engedje ki a dugattyut.

3.Ezutdn engedje ki teljesen a dugattyut és tavolitsa el a kézidarabot.

4.1llessze a rogzitéfejet a kdnnyponthoz az FCI dugdbevezetd (csz.: $1.3090) végének segitségével, majd tavolitsa el teljesen a kézidarabot.

A LACRUET® eltavolitasa:

- Erzéstelenités nem szilkséges.

- A kénnypontbol kiemelkedé karimat fogoval kell megfogni.

- A LACRIJET® egy huzassal eltavolithato a konnycsatornabdl.

- Ellendrizni kell, hogy a sztent teljesen eltavolitasra keriilt-e.

FIGYELEM: TECHNIKAI HIBAK:

1.Téves jarat: (1. dbra, 5. abra)

A téves jaratot az eszkozfeltarasi Iépésben, illetve a méréeszkdz hasznalata kozben vagy a LACRIJET® bevezetése utan a szonda, a méretezd vagy a LACRIJET® vezetScsove
és egy masodik, az alsé orrkagylé alatt bevezetett tompa hegyl szonda fémes érintkezésének keresésével lehet felfedezni.

2.Abban az esetben, amikor a rogzitéfej nem érintkezik a konnyponttal a 4. 1épés utan (6. abra).

Ennek az az oka, hogy az imént betolt illesztésvezetd felemelkedett az orrlireg aljardl. Huzza fel ismét a dugattyut korulbelll 5 mm-nyire, majd tolja be az illesztésvezet6t
a kénnycsatorndba. Ezutan egy vagy két prébalkozasra a rogzitéfejnek mar oda kell illeszkednie a kdnnyponthoz.

3.Helytelen pozicid: (7. abra)

A sztent teljesen levalt a kézidarabrol és a rogzitéfej 2-3 mme-rel a kdnnypont felett helyezkedik el. Nem szabad tovébb erdltetni a sztentet az applikatorral, ehelyett
ellendrizni kell a LACRUET® hosszat és Ujra kell kezdeni az eljarast.

Teljesitmény, miikodési mod és klinikai elonyok

A LACRIJET monocanalicularis intubalasra szant eszkodz. A szilikonsztent konformerként szolgal. Canalicularis szakadasok esetén a szilikoncsé irdnyitja a sebgydgyulast és
csokkenti a poszttraumatikus 6sszehUzodast. A rogzitéfej alakja megakadalyozza a szonda elvandorlasat és kiszabaduldsat. A biztonsdgossagra és a klinikai teljesitményre
vonatkozo 6sszefoglald (Summary of Safety and Clinical Performance) az Eudamed adatbazisban elérhetd.

Egyéb eszkozokkel valé kompatibilitas
A belltetett LACRIJET® (sztent) MR kompatibilis.

A beteg tajékoztatasara szolgalé informaciok

Ne dérzsolje a szemét, ha Onnek LACRIJET® sztentet (iltettek be. A termék dobozaban egy implantatumkiséré kartya talalhato. Ezt az egészségiigyi szakembernek ki kell
toltenie, majd oda kell adnia a betegnek. A kartya a beliltetett termék nyomonkdvethetéségét biztositja. Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggésben felmeriild barmilyen
sulyos balesetet jelenteni kell az FCI S.A.S vallalatnak és azon Tagallam illetékes hatdsadganak, amelyben a beteg tartosan le van telepedve. A felhasznald koteles tdjékoztatni
a beteget az eszkozre vonatkozo ellenjavallatokkal és lehetséges szovédmeényekkel kapcsolatban, amelyek ebben a dokumentumban is feltlintetésre kerultek.

Hulladékkezelés

Haztartasi hulladékként valé kezelés vagy Korhazi hulladékként valé kezelés (szennyezett
ujrahasznositas termékek)
Csomagolas doboza, hasznalati utasitas és
nyomonkovethetdségi cimkék
Buborékcsomagolasok Kézidarab
A jelen eszkoz kiselejtezése nem jelent semmilyen fizikai kockazatot.

Sztent

Bruksanvisning: 2138312 23 E
Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2021-01

LACRUET®
Beskrivelse og emballasje
Produktomfanget for denne bruksanvisningen:
$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRUET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45 /
$1.1550: LACRUET® 50
LACRIJET® er en mono-nasokanalikulzer stent av typen Monoka®, med selvholdende punktfiksering, forhandslastet i et handstykke for & forenkle introduksjonen av
stenten pa plass i tarekanalene LACRIJET® leveres i 7 modeller med stenter fra 15 til 50 mm.
Silikonstenten bestar av en solid silikonslange med en ekstern diameter pa 0,64 mm og et hode for den selvholdende fikseringen av stenten. Hodet er laget av fglgende
tre deler:
- En plugg for a forhindre at stenten stgtes ut spontant (A)
- Et hult legeme som kobler kragen til pluggen (B)
- En krage som setter hette pa punktapningen for a forhindre intra-kanalikulzer migrering av stenten (C).
Et lumen feres gjennom fikseringshodet for a gjere det mulig for en plugginnfarer (ref. $1.3090) a brukes.
Handstykket som stenten forhandslastes pa, bestar av 4 hoveddeler:
- En del for a gripe enheten (D)
- Et metallfgringsrar som stenten lastes pa (E)
- En avtakbar opplasingsdel (F)
- Et stempel inne i delen som skyves bakover slik at stenten kan settes inn (G).
Enheten er sterilisert ved bruk av straling i den endelige doble blisterforpakningen for a gjgre det enklere & handtere den i aseptiske forhold. En rgd indikator viser at
produktet fulgte en steriliseringssyklus validert av FCI. Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt.

Indikasjoner
LACRIJET® fra 30 til 50 mm er indikert i behandlingen av kongenitale lakrimale kanalobstruksjoner (stenose av Hasners ventil) hos pasienter pa 12 méaneder og eldre.
LACRIJET® med liten starrelse (15 og 20 mm) er indikert i reparasjonen av kanalikulzere laserasjoner. Denne medisinske enheten er beregnet til bruk kun av helsepersonale.

Kontraindikasjoner
Bruk av LACRUET® er kontraindisert i fglgende tilfeller:
- Bikanalikaere patologier
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- Stenose av canaliculus communis

- Tumor pa lakrimal sekk

- Voksen nasolakrimal stenose

- Kongenital eller utviklet forsterrelse av lakrimal meatus (strikturotomi)
- Dakryolitt

- Kompleks kongenital nasolakrimal obstruksjon

- Filiform nesekanal.

Advarsler

Enheten er for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk og/eller resterilisering kan kompromittere enhetens ytelse, noe som kan medfere alvorlig fare for
pasients helse og sikkerhet. Kontroller emballasjens integritet fer bruk. Enheten ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Bruk ikke produktet hvis indikatoren ikke er
rad, ettersom dette kan utsette pasienten for fare. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som vises pa emballasjen.

LACRUET® implanterbar stent er laget helt av silikon av medisinsk kvalitet. Enheten blir vanligvis veerende pa plass i 3 til 6 maneder.

Det skal utvises forsiktighet overfor pasienter med dakryocystitt og kraniofaciale uregelmessigheter pa grunn av gkt risiko for komplikasjoner.

Vaer oppmerksom pa gnidning av gynene, da denne atferden kan vaere tilknyttet prematur eksteriorisering og/eller tap av stenten, med tilhgrende konsekvenser
(komplikasjoner og intuberingssvikt). Som en regel skal det vies ekstra oppmerksomhet til pasienter som kanskje ikke fglger anvisningene (barn og pasienter med
nevrologiske sykdommer).

Dersom brukeren identifiserer feilaktig informasjon pa etiketten, skal FCI S.A.S. informeres om dette, og enheten skal ikke brukes hvis dette truer pasientens sikkerhet.

Forholdsregler for bruk
Ikke bruk for stor makt eller bgy metallfaringsrgret ved bruk av LACRIET®, da dette kan svekke faringsraret, gke faren for brudd og gjere utstgtningen av stenten
vanskelig. Enheten skal oppbevares mellom 10°C/50°F og 30°C/86°F og holdes unna sollys. Holdes tarr. Ta enheten ut av emballasjen under aseptiske forhold.

Bivirkninger

Akkurat som med andre typer kirurgi, er det risiko knyttet til materialet og/eller til utvikling av den innledende patologien. Potensielle komplikasjoner knyttet til
implantering av enheten omfatter, men er ikke begrenset til felgende:

Intraoperative komplikasjoner:

- Feil passasje

- Neseblod

- Overdreven punktumdilatasjon

- Stentdislokasjon fra innsettingsenheten

Postoperative komplikasjoner:

- Eksteriorisering eller tap av reret

- Kanalikulzer migrering av reret

- Keratopati eller ulcerasjon

- Hornhinneerosjon

- Kanalikulitt

- Folelse av fremmedlegeme (irritasjon, pruritus...)

- Granulom.

Komplikasjoner kan handteres med passende pleie.

Bruken av gyelotion som inneholder metylenbld, kan forarsake farging av stenten. Dette utgjer ingen risiko for toleransen av stenten.

Eventuelle komplikasjoner som oppstar i forhold til enheten skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
etablert, eller for bruker og/eller pasienter som ikke er underlagt EU-krav, til FCI S.A.A. og til gjeldende lovmyndighet i samsvar med kravene for denne lovmyndigheten.

Bruksanvisning
Utforskning:
Som med enhver nasokanalikulaer intubering ma lakrimale kanaler utforskes fgrst med et kirurgisk instrument som en Bowman-sonde fer innsetting av LACRIJET®.
Resultatet av denne utforskningen vil bestemme hvilken stent og hvilken stentlengde som er egnet for pasienten. Obstruksjonenes plassering og alvorlighetsgrad
identifiseres.
| lgpet av utforskningen er det viktig & unnga falske passasjer og submukosale passasjer.
Riktig plassering vil kontrolleres ved & ngye introdusere en bred metallisk probe med en butt spiss under nedre nasal meatus ved sgking etter metall-til-metall-kontakt
mellom de 2 sondene (fig. 1).
Velge modell:
For & bestemme hvilken LACRIJET®-modell (30-50 mm) som egner seg for behandlingen av stenosen, males avstanden mellom lakrimalt punkt og nasal bunn. Lengden
pa stenten skal vaere lik eller stgrre enn denne avstanden (fig. 3).
STORRELSESENHET FOR LACRIJET® (ref S1.1288) brukes til a velge riktig lengde:
Innsetting av maleenheten til den nar nesehulens bunn. Bekreft riktig plassering med en annen buttspisset metallsonde ved & oppna metall-til-metall-kontakt med
maleenheten (fig. 1).
Finn markeringen pa maleenheten som tilsvarer punktapningen.
Velg passende LACRIJET®-modell i henhold til markeringene pa maleenheten (fig. 3).
Merk: LACRIJET® 15 og 20 mm brukes primaert for traumetilfeller. Valg er basert pa lengden av lacerasjon og lakrimal anatomi. Valg av 15 eller 20 mm lengde bestemmes
pa en sak-til-sak-basis, ved bruk av kirurgens beste kliniske vurdering.
Innfgring:
Lakrimal kanalobstruksjon (30 mm — 50 mm stgrrelser)
A/ Lakrimal kateterisering med tilpasningsguide
- Dilatasjon av lakrimalt punkt
- Sek etter kontakt med beine, roter deretter guiden og fortsett nasolakrimal kateterisering inntil du nar nesehulens bunn. Riktig plassering vil kontrolleres ved & naye
introdusere en bred metallisk probe med en butt spiss under nedre nasal meatus ved sgking etter metall-til-metall-kontakt mellom de 2 sondene (fig. 1). Guiden trekkes
deretter tilbake én millimeter
B/ Utstgtning av LACRIJET®
| lapet av hele prosedyren skal huset til handstykket holdes god fast og holdes i aksen til den lakrimale sekken.
Basert pa utvalget av LACRIJET®-lengden skal ett av de to scenarioene falges:
e Scenario 1: Nar lengden fra lakrimalt punkt til nesebunn er lik lengden til LACRIET®, og fikseringshodet er i kontakt med lakrimalt punkt (fig. 8):
1. Fjerning av opplasingsdel (F)
2. Frigi stempel.
3. Hold trykk p& monteringsguiden inne i lakrimal kanal, slik at fikseringshodet er i kontakt med lakrimalt punkt.
4. Fortsett stempelets fullstendige frigivelse.

e Scenario 2: Nar lengden til LACRUET® er starre enn avstanden mellom lakrimalt punkt til nesebunn, og fikseringshodet er ikke er i kontakt med lakrimalt punkt (fig.
9):
1. Fjern opplasingsdel (F)
2. Trekk stempelet (G) omtrent 5 mm. Dette vil trekke guiden tilbake inn i huset til handstykket og starte utstetningen av LACRIJET®-stenten. Det er viktig a
begynne tilbaketrekkingen av guiden for & unnga & skyve enheten inn i nesebunnen.
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3. Mens du frigir stempelet, skyv monteringsguiden forsiktig inn i lakrimal kanal, og stopp nér fikseringshodet er i kontakt med lakrimalt punkt.
4. Fortsett for a frigi stempelet og fierne handstykket fullstendig.
5. Pafer fikseringshodet mot lakrimalt punkt ved bruk av spissen pa FCl-plugginnfgreren (ref. $1.3090), fjern deretter handstykket helt.
Viktig: Fikseringshodet ma vaere i kontakt med lakrimalt punkt, uten & ha tendens til spontan migrering (fare for sekundaer intralakrimal migrering), eller & forbli i avstand
(risiko for prematur utstatning hvis LACRIJET® trykkes mens enheten er i kanalikkelen). | begge tilfeller anbefales det a trekke tilbake LACRIJET® og starte prosedyren fra
begynnelsen av.
B/ Punktfesting av LACRUET®
- Metallspissen pa plugginnfareren fgres inn i lumen pa fikseringshodet.
- En lett tilbaketrekking av @yelokket mens paeren skyves (som Monoka®- eller Masterka®-type stent) inne i vertikal kanalikkel.
- Trykk som pafares de to enhetene til plugginnfareren vil frakoble fikseringshodet fra plussinnfereren.
Viktig: Se til at kragen er jevnt pafert punktringen. Formen til fikseringshodet holder sonden fra & migrere og fra a stetes ut.
Reparasjon av kanalikulzere laserasjoner (15 og 20 mm storrelser):
Punktet er dilatert, med konisk sonde, til en tilstrekkelig diameter for & forenkle innfering av LACRIJET®. Stenten skal vaere klar til innsetting siden punktet vil begrenses
hurtig etter dilatering.
LACRUET® brukes som en metallsonde for & forenkle kateteriseringen mellom distale og proksimale deler av kanalikkelen. Nér sonden er fert helt frem gjennom
kanalikkelen, skal posisjonen til pluggen vaere rett over punktapningen. For a frigi stenten:
1.Fjern opplasingsdel (F)
2.Frigi stempel.
3.Fortsett for a frigi stempelet og fjerne handstykket fullstendig.
4.Pafer fikseringshodet mot lakrimalt punkt ved bruk av spissen pa FCl-plugginnfareren (ref. $1.3090), fjern deretter handstykket helt.
Fierning av LACRUET®:
- Ingen anestesi er ngdvendig.
- Kragen som stikker ut fra punktet gripes med tang.
- En friksjon fjerner LACRIJET® fra lakrimal kanal.
- En inspeksjon ser til at stenten er fjernet fullstendig.
OBS: TEKNISKE FEIL:
1.Feil passasje: (Fig.1, Fig.5)
Oppdagelsen av feil passasje i lapet av instrumentutforskningstrinnet og i lgpet av ruken av maleenheten eller etter innfaringen av LACRIJET® realiseres ved & soke etter
metall-til-metall-kontakt mellom sonden, starrelsesenheten eller LACRIJET®-guideslangen og en andre buttspisset sonde som er innsatt under nedre nasal meatus.
2.1 tilfeller der fikseringshodet ikke er i kontakt med punktet etter trinn 4 (fig. 6).
Det er fordi monteringsguiden, som akkurat ble skjovet, kommer opp mot nesehulens bunn. Skyv stempelet igjen omtrent 5 mm, skyv deretter monteringsguiden inne i
lakrimal kanal. Deretter, med ett eller to forsgk, skal fikseringshodet vaere i stand til & komme i kontakt med punktet.
3.Feil posisjon: (Fig. 7)
Stenten er totalt frigitt fra handstykket, og fikseringshodet forblir 2 til 3 mm over punktet. Du skal ikke forsgke & tvinge stengen videre inn med applikatoren, verifiser i
stedet lengden pa LACRIJET®-stenten og start prosedyren pa nytt.

Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler

LACRUET brukes til monokanalikuleer intubering. Silikonstenten virker som en conformer. | tilfeller med kanalikulzere lacerasjoner, veileder silikonslangen sarleging og
reduserer posttraumatisk krymping. Formen til fikseringshodet holder sonden fra & migrere og fra a states ut. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig via
Eudamed.

Kompatibilitet med andre enheter
Den implanterte delen av LACRIET® (stent) er MR-kompatibel.

Informasjonen skal kommuniseres til pasienten

Ikke gni gyet med innsatt LACRUET®-stent. Et implantatkort er forsynt i produktesken. Det er beregnet til utfylling av helsepersonalet og skal gis til pasienten. Det gjer
det mulig med sporing av det implanterte produktet. Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forhold til enheten skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter
i medlemslandet der pasienten er etablert. Brukeren ma informere pasienten om kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner relatert til enheten som er angitt i dette
dokumentet.

Avfallshandtering

Med husholdningsavfall eller resirkulering Med sykehusavfall (kontaminerte produkter)
Ytre eske, bruksanvisning og sporbarhetsetiketter Stent
Blistere Handstykke

Kassering av denne enheten utgjer ingen fysisk risiko.

Kullanim talimati: 2138 312 23 E
TR Kullanim talimatinin revizyon tarihi: 2021-01

LACRUET®

Aciklama ve ambalajlama
Bu IFU’nIn Griin kapsami:
S$1.1515: LACRUET® 15 / S1.1522: LACRUET® 20 / S1.1530: LACRUET® 30 / S1.1535: LACRUET® 35 / S1.1540: LACRIET® 40 / S1.1545: LACRIUET® 45 /

$1.1550: LACRUET® 50

LACRUET® stentin gozyasi kanallarda yerine takilmasini kolaylastirmak icin bir el parcasina dnceden yukld, kendinden cekmeli punktal sabitlemeli Monaka® tipi mono-
nazokanalikil stentidir. LACRUET® 15 ila 50 mm'lik stentlerle 7 modelde sunulur.

Silikon stent 0,64 mm’lik dis capa sahip tek parca silikon tiip ve stentin kendinden ¢ekmeli sabitlenmesi icin kafadan olusmaktadir. Bu kafa da asagidaki i¢ parcadan
olusmaktadir:

- stentin spontan atiimini engellemek icin tipa (A),

- yakayi tipaya baglayan bos gévde (B),

- stentin kanalikil ici yer degistirmesini 6nlemek icin punktal acikliga gecen yaka (C).

Tipa yerlestiricinin (Ref $1.3090) kullanilmasini saglamak icin sabitleme kafasinin icinden limen gecmektedir.

Stentin 6nceden yiiklendigi piyasemen 4 parcadan olusur:

- cihazi kavramak icin gévde (D),

- stentin yUklendigi metal kilavuz tup (E),

- sOkdlebilir kilit agma parcasi (F),

- stentin takilabilmesi icin geri kayan gévde igindeki piston (G).

Cihaz, aseptik durumlarda kullanimini kolaylastirmak igin son cift blister ambalajinda isinlama kullanilarak sterilize edilir. Kirmizi bir gdsterge trlinin FCl tarafindan
onaylanmig bir sterilizasyon déngistinden gecirildigini gosterir. Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilemez.

Endikasyonlar
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LACRUET® 12 ay ve daha buyiik hastalarda konjenital lakrimal kanal obstriiksiyonu (Hasner valvi stenozu) tedavisinde 30 ila 50 mm arasinda endikedir.
Kuguk ebatli (15 ve 20 mm) LACRUET® kanalikll kesisinin onarimi icin endikedir. Bu medikal cihaz sadece saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullanim icin tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlar

LACRUET®"nin asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

- Bikanalikul patolojileri

- Ortak kanalikil stenozlari

- Lakrimal kese timori

- Eriskin nazolakrimal stenoz

- Lakrimal meatusun konjenital veya sonradan blyimesi (striktirotomi)
- Dakriyolit

- Kompleks konjenital nazolakrimal obstriiksiyon

- Filiform nazal kanal.

Uyarilar

Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilmemelidir. Cihazin tekrar kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihazin performansini tehlikeye atabilir. Bu da
hastanin saghigina ve guvenligine ciddi sekilde zarar verebilir. Kullanmadan énce ambalaj bitinliginu kontrol edin ve ambalaj hasarliysa cihazi kullanmayin. Hastay
tehlikeye atabilecegi icin gosterge kirmizi degilse Grint kullanmayin. Ambalajda gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

LACRUET® implante edilebilen stenti tamamen medikal sinif silikondan tretilmistir. Cihaz genellikle 3 ila 6 ay arasinda yerinde birakilir.

Komplikasyon riskinin daha yuksek olmasi nedeniyle, dakriyosistit ve kraniyofasiyal anomaliler bulunan hastalara daha fazla 6zen gosterilmelidir.

Bu davranis, stentin zamanindan dnce eksteriyorizasyonu ve/veya kaybi ve buna eslik edecek sonuclarla (komplikasyonlar ve entlibasyonun basarisiz olmasi) ilgili olabilecegi
icin goz kasima davranisina dikkat edilmelidir. Kural olarak, (cocuklar ve norolojik rahatsizliga sahip hastalar) talimatlar izlemeyen hastalara dikkat edilmelidir.

Kullanicr hatali etkileme bilgisi tespit ederse, FCI S.A.S."ye iletilir ve hastanin guvenligi tehdit edilirse cihaz kullanilmamalidir.

Kullanim 6nlemleri
Kilavuz tiplnl zayiflatarak, kirlma tehlikesini arttirdigi ve stentin takilmasini zorlastirdigi icin LACRIET®'i kullanirken asiri giic kullanmayin veya metal kilavuz tipl
biikmeyin. Cihaz 10°C/50°F ve 30°C/86°F arasinda ve glines isigindan uzakta saklanmalidir. Kuru yerde muhafaza edin. Cihazi ambalajindan steril kosullarda gikarin.

Advers etkiler

Her ameliyat turiinde oldugu gibi, malzeme ve/veya baslangictaki patolojinin gelismesiyle baglantili riskler bulunmaktadir. Cihazin implantasyonu ile iliskili potansiyel
komplikasyonlar sinirlama olmaksizin asagidakileri igerir:

intraoperatif komplikasyonlar:

- Yanlis gecis

- Epistaksi

- Asirnm punktum dilatasyonu

- Stentin yerlestiriciden ¢ikmasi

Postoperatif komplikasyonlar:

- Eksteriorizasyon veya tliplin kaybolmasi,

- TUpun kanalikdl yer degistirmesi,

- Keratopati veya Ulserasyon,

- Kornea erozyonu,

- Kanalikalit,

- Yabanci maddeye duyarlilik (tahris, prurit, vb.)

- Granulom.

Komplikasyonlar uygun bakimla giderilebilir.

Metilen mavisi iceren g6z damlalarinin kullanimi stentin renginin solmasina neden olabilir. Bu, stentin toleransi igin risk olusturmamaktadir.

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir komplikasyon FCl S.A.S.'ye ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik bulundugu Uye Devletin ilgili yetkili makamina ve/veya AB
gerekliliklerine tabi olmayan kullanici ve/veya hastalar icin, FCI S.A.S.'ye ve ilgili diizenleyici makamin gerekliliklerine uygun bir sekilde ilgili dizenleyici makama
bildirilmelidir.

Kullanim talimati
Eksplorasyon:
Diger nazokanalikil entubasyonunda oldugu gibi lakrimal kanallar, LACRIJET® takilmadan énce Bowman probu gibi cerrahi aletle arastiriimalidir. Bu arastirmanin sonucu
hasta icin hangi stent ve hangi stent boyunun kullanilacaginin belirlenmesini saglar. Obstriiksiyonlarin yeri ve ciddiyeti tespit edilir.
Eksplorasyon sirasinda yanlis gecis ve submukozal gecislerden kaginilmasi 6nem tasimaktadir.
Uygun yerlesim, 2 probun metal-metal temasini ararken alt nazal meatusun altinda kér uclu genis metal probun sokulmasiyla dikkatlice kontrol edilecektir (Sekil 1).
Modelin secilmesi:
Stenozun tedavisi icin uygun LACRIJET® modelini (30-50mm) belirlemek icin lakrimal punktum ile burun tabani arasindaki mesafe 6lctltr. Stentin uzunlugu bu mesafeye
esit veya daha fazla olmalidir (Sekil 3).
Uygun uzunlugun segilmesi icin SIZER FOR LACRUET® (ref S1.1288) kullanilir:
Burun boslugu tabanina ulasana kadar élctim cihazini sokun. Olciim cihaziyla metal-metal temasi saglayana kadar diger bir kiit uclu metal prob ile uygun yerlestirmeyi
onaylayin (Sekil 1).
Olciim cihazi tizerinde punktal acikliga karsilik gelen isareti tespit edin.
Olciim cihazi tizerindeki isaretlere gére uygun LACRIET® modelini secin (Sekil 3).
Not: LACRUET® 15 ve 20 mm 6ncelikle travma vakalari icin kullanilir. Secim kesinin boyuna ve lakrimal anatomiye baglidir. 15 veya 20 mm uzunluk secimi vakaya gore,
cerrahin en iyi klinik kanisina uygun olarak yapilir.
Sokma:
Lakrimal kanal obstriiksiyonu (30 mm - 50 mm ebatlar)
A/ Yerlestirme kilavuzuyla lakrimal kataterizasyon
- Lakrimal punktum dilatasyonu
- Kemikle temasi tespit edin, ardindan kilavuzu cevirin ve nazal bosluk tabanina erisene kadar nazolakrimal kateterizasyona devam edin. Uygun yerlesim, 2 probun metal-
metal temasini ararken alt nazal meatusun altinda kor uclu genis metal probun sokulmasiyla dikkatlice kontrol edilecektir (Sekil 1). Ardindan kilavuz bir milimetre geri
cekilir
B/ LACRIJET®'nin ejeksiyonu
Tum uygulama boyunca piyasemenin gévdesi siki tutulmali ve lakrimal kesenin aksinda kalmaldir.
LACRIHET®'nin uzunlugu secimine gore asagidaki iki senaryodan biri izlenmelidir:
e Senaryo 1: Burun tabaniyla lakrimal punktum boyu LACRIET®'nin boyuna esit oldugunda ve sabitleme kafasi lakrimal punktuma degdiginde (Sekil 8):
1. Kilit agma parcasini (F) ¢ikarin
2. Pistonu serbest birakin.
3. Sabitleme kafasinin lakrimal punktuma temas etmeye devam etmesi icin lakrimal kanal icindeki yerlestirme kilavuzuna baski uygulayin.
4. Pistonu tamamen serbest birakmaya devam edin.
e  Senaryo 2: LACRIET'in boyu lakrimal punktum ile burun tabani arasindaki mesafeden uzunsa ve sabitleme kafasi lakrimal punktuma degmiyorsa (Sekil 9):
1. Kilit agma parcasini (F) gikarin
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2. Pistonu (G) yaklasim 5 mm ¢ekin. Bu, kilavuzu el parcasinin gévdesine geri cekecek ve LACRIJET® stentinin ejeksiyonunu baslatacaktir. Cihazi burun tabanina
itmemek icin kilavuzun geri cekilmesine baslamak ¢nemlidir.
3. Pistonu serbest birakirken, yerlestirme kilavuzunu lakrimal kanalinin icine yavasca itin ve sabitleme kafasi lakrimal punktuma degdiginde durun.
4. Pistonu tamamen serbest birakmaya devam edin ve ardindan piyasemeni gikarin.
5. FCl tipa yerlestiricinin (ref. $1.3090) ucunu kullanarak sabitleme kafasini lakrimal punktuma dogru uygulayin, ardindan piyasemeni cikarin.
Onemli: sabitleme kafasi, spontan yer degistirme egilimi (lakrimal ici ikincil yer degistirme riski olmadan) olmadan veya (LACRIJET® kanalikiil icindeyken basilirsa erken
¢tkma riski) uzakta kalmak icin, lakrimal punktumla temasta olmalidir. Her iki durumda da LACRIJET®'nin geri cekilmesi ve prosedire bastan baslanmasi tavsiye
edilmektedir.
C/ LACRIUET®'nin punktal sabitlenmesi
- Tipa yerlestiricinin metal ucu sabitleme kafasinin limenine sokulur.
- Ampul (Monoka® veya Masterka® tipi stent olarak) dikey kanalikulin icine itilirken g6z kapaklar hafif arkaya cekilir.
- Tipa yerlestiricinin iki kanadina uygulanan basing sabitleme kafasini tipa yerlestiriciden ¢ikaracaktir.
Onemli: yakanin punktal halkaya esit uygulanmasini saglayin. Sabitleme kafasinin sekli probun yer degistirmesini ve cikmasini engeller.
Kanalikiil Kesilerinin Onarimi (15 ila 20 mm ebat):
LACRUET®"nin takilmasini kolaylastirmak icin punktum, yeterli capa kadar konik bir probla buyuttllr. Stent, punktum dilasyondan sonra hizla daralacag icin takiimaya
hazir olmalidir.
LACRUET® kanalikllin distal ve proksimal bolumleri arasinda kateterizasyonu kolaylastirmak icin metal bir prob olarak kullanilir. Prob kanalikiliin iginde tamamen
ilerletildiginde, tipanin konumu punktal agikligin hemen Uzerinde olmalidir. Stenti ¢ikarmak icin:
1.Kilit agma parcasini (F) cikarin
2.Pistonu serbest birakin.
3.Pistonu tamamen serbest birakmaya devam edin ve ardindan piyasemeni cikarin.
4.FCl tipa yerlestiricinin (ref. $1.3090) ucunu kullanarak sabitleme kafasini lakrimal punktuma dogru uygulayin, ardindan piyasemeni cikarin.
LACRUET®'yi cikarin:
- Anestezi gerekmez.
- Punktumdan cikan yaka kismi forsepsle tutulur.
- LACRUET® cekilerek lakrimal kanaldan cikarilir.
- Bir muayene yapilarak stentin tamamen cikarildigindan emin olunur.
DIKKAT: TEKNIK HATALAR:
1.Yanls Gegis: (Sekil 1, Sekil 5)
Aletin arastirma adiminda ve 6l¢iim cihazinin kullanimi sirasinda veya LACRIJET®'nin takiimasindan sonra yanlis gegis tespiti, prob, LACRUET® kilavuz tipUnin ayiricisi
arasindaki metal-metal temas arastirilarak ve alt nazal meatusun altinda ikinci kit uglu prob yerlestirilerek gerceklestirilir.
2.Sabitleme kafasinin adim 4’ten sonra punktumla temas etmedigi durumda (Sekil 6)
itilen sabitleme kilavuzu burun boslugu tabanina geldigi icin gerceklesir. Pistonu tekrardan yaklasik 5 mm uzaga yerlestirin, ardindan, sabitleme kilavuzunu lakrimal kanala
sokun. Ardindan, bir veya iki denemeyle, sabitleme kafasi punktumla temas etmelidir.
3.Yanlis Pozisyon: (Sekil 7)
Stent piyasemenden tamamen serbest birakilir ve sabitleme kafasi punktumun 2 ila 3 mm yukarisinda kalir. Stent aplikatorle daha ileri itimemelidir, bunun yerine
LACRUET® stentinin boyu teyit edilmeli ve prosedir yeniden baslatiimalidir.

Performanslar, etki sekli ve klinik faydalar
LACRUET monokanalikiil entlbasyonu icin kullanilir.  Silikon stent konformer gérevi gordr. Kanalikil kesileri durumunda, silikon tup kilavuzlar iyilestirici etki gosterir ve
post-travmatik biziismeyi azaltir. Sabitleme kafasinin sekli probun yer degistirmesini ve cikmasini engeller. Givenlik ve Klinik Performans Ozeti Eudamed’den elde edilebilir.

Diger cihazlarla uyumluluk
LACRUET®'nin (stent) implante edilen kismi MRI'ya uygundur.

Hastayla goriisiilecek bilgiler

LACRIUET® stentiyle gozinii kasimayin. implant karti driiniin kutusunda bulunmaktadir. Saglik hizmetleri uzmanlar tarafindan doldurulmali ve hastaya verilmelidir.
implante edilen Griintn izlenebilirligini saglar. Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, FCI S.A.S.'ye ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine
bildirilmelidir. Kullanici hastayi, cihazla ilgili mevcut belgede ortaya konan kontraendikasyonlar ve potansiyel komplikasyonlar hakkinda bilgilendirmelidir.

Atik imhasi
Evsel atik veya geri doniisiim ile Hastane atigi ile (kontamine riinler)
Dis kutu, kullanim talimati ve izlenebilirlik etiketleri Stent
Blisterler El parcasi

Bu cihazin imhasi, herhangi bir fiziksel risk olusturmaz.
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restériliser sterilisieren steriliseren steriliseres igen uudelleen
Ne pas utiliser si Do not use if Bei beschadigter | Non utilizzare se | No utilizar si el Nao utilizar se a Niet gebruiken Cs L m
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. . ) - ) " . . . pakkaus on
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instructions instructions for | Gebrauchsanwei istruzioni per instrucciones de instrucoes de gebruiksaanwijzi beskadiget Kavttdohiceseen
d'utilisation use sungen befolgen I'uso uso utilizacao ng raadplegen. Y ) )
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soleil aufbewahren. solare luz del sol solar
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