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Notice d’utilisation : 2138 311 95_D
f Date de révision de la notice d’utilisation : 2023-11
r Année d’apposition du marquage CE :2016

KIT UNILATERAL OPHTACATH®

Description et présentation

Liste des produits concernés par la présente notice :

-51.4112 : OPHTACATH® 2mm CATHETER A BALLONNET STERILE
-5$1.4113 : OPHTACATH® 3mm CATHETER A BALLONNET STERILE
-51.4122 : Kit Unilatéral OPHTACATH® 2mm.

-51.4132: Kit Unilatéral OPHTACATH® 3mm.

Le cathéter OPHTACATH® est un cathéter a ballonnet stérile a usage unique composé d’un stylet en acier inoxydable semiflexible recouvert d’un tube PBX qui se termine
par un ballon en nylon. Le ballon est recouvert d’'un manchon protecteur en polyéthyléne. Le ballon est congu pour étre gonflé a un diametre et une longueur connue a la
pression spécifiée. Les marques sont placées a 10 mm et 15 mm prés de la partie gonflable. Les marques sont positionnées pour indiquer les limites d'insertion du catheter
a ballonnet.

Le ballon est congu pour étre gonflé jusqu’a un diameétre et une longueur donnée sous I'effet d’une pression de référence de 8 atm. La longueur totale du cathéter est
d’environ 240mm.

OPHTACATH® 2MM CATHETER A BALLONNET STERILE

Avant l'inflation Durant I'inflation
Diamétre 0.90 mm 2mm
Longueur 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3MM CATHETER A BALLONNET STERILE

Avant l'inflation Durant I'inflation
Diameétre 1.0 mm 1.0 mm
Longueur 15 mm 15 mm

Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne dans son conditionnement final en simple sachet. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCI. Le dispositif est fourni en boite de 1.
Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Destination
Les kits OPHTACATH® sont destinés a étre utilisés durant la dilatation du canal lacrymo-nasal obstrué afin de corriger un épiphora.
Indications

Indication médicale :

Obstruction du canal nasolacrimal.

Population de patients concernée :

Enfants (12 mois et plus) et adultes.

Parties du corps en contact avec le dispositif :

Voies Lacrymo-nasales

Utilisateurs visés :

Chirurgiens spécialement formés pour les chirurgies lacrymonasales.
Environnement d’utilisation :

Salle d’opération.

Contre-indications

L’utilisation du dispositif est contre indiquée dans les cas suivants :
- Tumeur du sac lacrymal
- Dacryolithes

Mises en garde

- Ne pas toucher le ballonnet avec des instruments qui risquent de le percer.
- Le dispositif est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent compromettre les performances du

dispositif, ce qui pourrait nuire gravement a la santé et a la sécurité du patient.

- Le ballonnet ne doit pas étre retiré tant qu’il est encore gonflé.

- Ne pas gonfler le ballonnet au-dela de 15 atm (15 bars). Gonfler le ballonnet au-dela de 15 atm (15 bars) peut causer la rupture de 'embout du ballonnet et causer des
blessures graves.

- Ne pas forcer le bouton de déclenchement pour relacher la pression du systéme d’inflation. Cela pourrait endommager irréversiblement le piston et le systéme d’inflation
pourrait ne plus fonctionner comme prévu.

- Vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation et ne pas utiliser I'appareil si I'emballage est endommagg, s'il a été ouvert involontairement avant

utilisation ou s'il a été exposé a des conditions environnementales autres que celles spécifiées.

- Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

- Le taux résiduel maximal garanti d’oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 60ug/MD par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde

d’éthylene correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d’utilisation.

Précautions d’utilisation

Stocker le dispositif entre 5°C/41°F et 45°C/113°F, a I’abri de la lumiére du soleil et de I'humidité.
Retirer le dispositif de son emballage dans des conditions aseptiques.
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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'utilisation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres :
- Gonflement
- Epistaxis
- Dacryocystite aigué.

Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I’objet d’une notification a FCI S.A.S. et a '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 'autorité réglementaire applicable, conformément aux
exigences de cette autorité réglementaire.

Conseils d’utilisation

1. Sélectionner la taille du cathéter a ballonnet qui est appropriée pour le patient. Avant l'insertion du cathéter a ballonnet, retirer le manchon de protection de I'extrémité
distale du cathéter a ballonnet.

2. Lubrifier le cathéter a ballonnet a I'aide d’une pommade ophtalmique si besoin.

3. Avant chaque inflation, le manometre du systéeme d’inflation doit étre réglé a 0 + 1 atm (bars) de pression.

4. Sous anesthésie, dilater le point lacrymal si nécessaire. Insérer une sonde de Bowman, de taille appropriée, dans le canal lacrymo-nasal. Confirmer
la présence de la sonde dans le nez. Retirer la sonde.

5. Insérer le cathéter a ballonnet a travers le canalicule lacrymal et le sac lacrymal dans le canal lacrymo-nasal jusqu’a atteindre le plancher nasal.
Confirmer la présence de la partie distale du cathéter a ballonnet dans le nez. Tirer le ballonnet a son extrémité proximale et aligner le point lacrymal
avec le repére situé a 15 mm proximal du ballonnet (Figure A).

6. Préparez de I'eau stérile ou une solution saline en suivant les recommandations du fabricant.

7. Appuyer sur le bouton pour déverrouiller le systéeme d’inflation (Figure D).

8. Maintenir le systeme d’inflation avec son manometre vers le bas, et le remplir avec 10 cc d’eau stérile ou une solution saline.

9. Maintenir le systeme d’inflation avec son manometre vers le haut pour purger I'air contenu a l'intérieur.

10. Relachez le bouton pour déverrouiller la tige de vis (Figure D).

11. Connecter le systeme d’inflation rempli au cathéter a ballonnet (Figure C).

12. Gonfler graduellement le ballonnet, en tournant lentement la poignée dans le sens horaire, pour atteindre une pression de 8 atm (bars) et la
maintenir pendant 90 secondes (Figure C).

13. Dégonfler le ballonnet en tournant la poignée dans le sens antihoraire jusqu'a ce que la jauge du manomeétre soit dans la zone rouge (0 atm).

14. Si besoin, un gonflage supplémentaire peut étre fait en gonflant progressivement le ballonnet jusqu’a 8 atm (bars) pendant 60 secondes puis le
dégonfler en suivant I'étape 13.

15. Tirer le ballonnet a son extrémité proximale et aligner le point lacrymal avec le repére situé a 10 mm proximal du cathéter a ballonnet (Figure B).
Le ballonnet est gonflé progressivement jusqu’a 8 atm (bars) et maintenu pendant 60 secondes.

16. Dégonfler le ballonnet en suivant I'étape 13.

17. Si besoin, un gonflage supplémentaire peut étre fait en gonflant progressivement le ballonnet a 8 atm (bars) pendant 40 secondes.

18. Apres le dernier gonflage, dégonfler entierement le ballonnet en tournant la poignée dans le sens antihoraire jusqu'a ce que la jauge du manométre
soit dans la zone rouge (0 atm) et que tout le liquide ai été aspiré a I'extérieur du ballonnet.

19. Retirer le cathéter progressivement.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques

Le bénéfice clinique apporté par OPHTACATH® est I'amélioration de I’epiphora via la restauration de I’écoulement des larmes. Le mode d’action du dispoisitif est
mécanique : le cathether est gonflé et dégonflé au niveau de I'obstruction afin de dilater les voies lacrymales.

Compatibilité avec d’autres appareils

Le cathéter a ballonnet OPHTACATH® est destiné a étre utilisé avec les accessoires fournis dans le kit, comme suit :
- Systeme d’inflation du ballonnet est destiné a étre utilisé lors des procédures de dilatation du canal nasolacrymal pour gonfler les cathéters a ballonet.

Information a transmettre au patient

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’une notification a FCI S.A.S. et a 'autorité compétente de I'Etat 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
Les dispositifs utilisés peuvent présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et jeter les appareils usagés conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
lois et reglements locaux, étatiques et fédéraux applicables.

Avec les ordures ménageéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)
Boite carton, notice d’instructions et étiquettes de tragabilité OPHTACATH® CATHETER A BALLONNET
Sachets Systeme d’inflation du ballonnet

Instructions for use: 2138 311 95_D
Date of revision of the instructions for use : 2023-11

UNILATERAL OPHTACATH® KIT
Description and packaging

Product scope of this IFU:
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-51.4112: OPHTACATH® 2mm STERILE BALLON CATHETER
-51.4113: OPHTACATH® 3mm STERILE BALLON CATHETER
-51.4122 : OPHTACATH® 2mm Unilateral Kit.
- 51.4132: OPHTACATH® 3mm Unilateral Kit.

OPHTACATH® is a sterile and single-use balloon catheter consisting of a semi-flexible stainless steel stylet covered by a PBX tubing that ends with a nylon balloon. The
balloon is covered by a protective polyethylene sleeve. The balloon is designed to be inflated to a known diameter and length at the specified pressure. Markings are
placed at 10 mm and 15 mm proximal to the working portion of the balloon. The markings are placed to indicate the insertion limits of the balloon catheter.

The balloon is designed to be inflated to a given diameter and length under a reference pressure of 8 atm. The overall length of the catheter is approximately 240 mm long.

OPHTACATH® 2MM STERILE BALLON CATHETER
Before inflation During inflation
Diameter 0.90 mm 2mm
Length 13 mm 13 mm
OPHTACATH® 3MM STERILE BALLON CATHETER
Before inflation During inflation
Diameter 1.0 mm 1.0 mm
Length 15 mm 15 mm

The device is sterilized using ethylene oxide in its final simple pouch packaging. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI. The
device is supplied by box of 1.
The device is for single use only and is not resterilizable.

Intended purpose
The OPHTACATHE® kits are intended for use during dilation of the obstructed nasolacrimal ducts to treat epiphora.
Indications

Medical indication :

Nasolacrimal duct obstruction

Intended patient population:

Children (12 months and older) and adults.

Body parts in contact with the device:

Nasolacrimal ducts.

Intended users:

Surgeon with special training for nasolacrimal duct surgery.
Intended use environment :

Operating room

Contraindications

Utilization of the device is contraindicated in the following cases:
- Lacrimal sac tumor
- Dacryoliths

Warnings

- Do not touch the balloon with instruments which may puncture the balloon.

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.

- The balloon must not be removed while inflated.

- Do not inflate the balloon above 15 atm (15 bars). Inflation of the balloon catheter above 15 atm (15 bars) may cause rupture of the balloon tip and result in serious
injury.

- Do not forcibly push on the control button to lock or unlock the inflation device. Doing so may irreversibly damage the plunger, and the inflation device may not perform
as intended.

- Check packaging integrity before use, and do not use the device in the event of packaging being damaged, unintentionally opened before use, or if it was exposed to
environmental conditions outside of those specified.

- Do not use after the expiration date shown on the package.

- The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 60 1 g/MD per device. The residual quantity of ethylene
oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

Precautions for use

The device should be stored between 5°C/41°F and 45°C/113°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 linked to the material or to developments of the initial pathology.
Potential complications associated with the use of the device include, but are not limited to the following:
- Swelling.
- Epistaxis
- Acute dacryocystitis
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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 FCI S.A.S. and to the applicable regulatory authority in conformity with the
requirements of that regulatory authority.

Instructions for use

1. Select size of balloon catheter that is appropriate for the patient. Before insertion of the balloon catheter, remove the protective sleeve from the distal end of the balloon
catheter

2. Lubricate the balloon catheter with ophthalmic ointment if needed.

3. Before each inflation, the manometer of the inflation device must be set at 0 + 1 atm (bars) of pressure.

4. Under anesthesia, dilate the punctum, as necessary. Pass an appropriately sized Bowman probe into the nasolacrimal duct. Confirm the presence of the probe in the
nose. Remove the probe.

5. Pass the balloon catheter through the canaliculus and lacrimal sac into nasolacrimal duct until the nasal floor is reached. Confirm the presence of the distal part of the
balloon catheter in the nose. Pull the balloon proximally, and align the punctum with the marking located at 15mm proximal to the balloon (Figure A).

6. Prepare sterile water or saline following the manufacturer’s recommendations.

7 . Press button to unlock the inflation device (Figure D).

8. Hold the inflation device with its manometer downward and fill it with 10 cc of sterile water or saline.

9. Hold the inflation device with its manometer upward to purge the air contained inside.

10. Release button to unlock the screw rod (Figure D).

11. Connect the filled inflation device to the balloon catheter (Figure C).

12. Inflate the balloon gradually by slowly turning the handle clockwise up to a fill pressure of 8 atm (bars) and hold for 90 seconds (Figure C).

13. Deflate the balloon by turning the handle counterclockwise until the inflator gauge of the manometer is in the red area (0 atm).

14. If necessary, an additional inflation can be done by gradually inflating the balloon to 8 atm (bars) and holding for 60 seconds, and then deflating the balloon as in Step 13.
15. Pull the balloon proximally and align the punctum with the marking located at 10mm proximal to the balloon catheter (Figure B). The balloon is gradually inflated to
8 atm (bars) and held for 60 seconds.

16. Deflate the balloon in the same way as Step 13.

17. If necessary, an additional inflation can be done by gradually re-inflating the balloon to 8 atm (bars) and holding for 40 seconds.

18. After the last inflation is performed, fully deflate the balloon by turning the handle counterclockwise until the inflator gauge of the manometer is in the red area

(0 atm) and all fluid has been aspirated out of the balloon.

19. Withdraw the catheter progressively.

Performances, mode of action and clinical benefits

The clinical benefit provided by OPHTACATH® is the improvement of the epiphora via the restoration of the flow of tears. The mode of action of the device is mechanical:
the catheter is inflated and deflated at the level of the obstruction in order to dilate the lacrimal ducts.

Compatibility with other devices

OPHTACATH® Balloon Catheter is intended to be used with the accessories provided with it in the kit, as following:
- Balloon Inflation Device is intended for use during nasolacrimal duct dilatation procedures to inflate balloon catheters.

Information to be communicated to the patient

Any serious incident that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the competent authority of the 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

Used devices may be a potential biohazard. Handle and discard used devices in accordance with the accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws
and regulations.

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)
Outer box, instructions for use and traceability labels OPHTACATH® balloon catheter
Pouches Balloon inflation device

Gebrauchsanweisung: 2138 311 95_D
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2023-11

BILATERALES OPHTACATH® KIT

Beschreibung und Verpackung

Produktumfang dieser Gebrauchsanweisung:

-S51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERILER BALLONKATHETER
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERILER BALLONKATHETER
-S51.4122 : OPHTACATH® 2 mm Unilaterales Kit.

- 51.4132: OPHTACATH® 3 mm Unilaterales Kit.

OPHTACATHE® ist ein steriler Ballonkatheter zum Einmalgebrauch, der aus einem halbflexiblen Edelstahlstilett besteht, das von einem PBX-Schlauch mit einem Nylonballon
am Ende umhiillt ist. Der Ballon ist mit einer Schutzhlle aus Polyethylen abgedeckt. Der Ballon ist so ausgelegt, dass er beim vorgegebenen Druck auf einen bekannten
Durchmesser und eine bekannte Lange aufgeblasen wird. Bei 10 mm und 15 mm proximal zum Arbeitsbereich des Ballons sind Markierungen vorhanden. Die Markierungen
dienen zur Kennzeichnung der Einfiihrungsgrenzen des Ballonkatheters.

Der Ballon ist so ausgelegt, dass er bei einem Referenzdruck von 8 atm auf einen bestimmten Durchmesser und eine bestimmte Lange aufgeblasen werden kann. Die
Gesamtlange des Katheters betragt ca. 240 mm.
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OPHTACATH® 2 MM STERILER BALLONKATHETER

Vor dem Aufblasen Wihrend des Aufblasens
Durchmesser 0,90 mm 2mm
Lange 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERILER BALLONKATHETER

Vor dem Aufblasen Wihrend des Aufblasens
Durchmesser 1,0 mm 1,0 mm
Lange 15 mm 15 mm

Das Produkt wird mit Ethyloxid in seiner endglltigen Einfachverpackung sterilisiert. Ein griiner Indikator weist darauf hin, dass das Produkt den von FCI validierten
Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Die Vorrichtung wird in Packungen zu 1 Stick geliefert.
Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.

Verwendungszweck

Die OPHTACATH® Kits sind fiir den Einsatz wahrend der Dilatation bei einer Obstruktion der Tranenkanale zur Behandlung einer Epiphora vorgesehen.

Indikationen

Medizinische Indikation:

Obstruktion des Ductus nasolacrimalis.

Vorgesehene Patientenpopulation:

Kinder (ab 12 Monaten) und Erwachsene.

Kérperteile, die mit dem Gerat in Beriihrung kommen:
Tranenkanile.

Vorgesehene Anwender:

Chirurg mit spezieller Qualifikation in der Tranenwegchirurgie.
Vorgesehene Einsatzumgebung:

Operationssaal

Kontraindikationen

Die Verwendung des Produkts ist in folgenden Fallen kontraindiziert:
- Tranensackkarzinom

- Dakryolith

Warnungen

- Beruihren Sie den Ballon nicht mit Instrumenten, die den Ballon durchstoRen kénnen.

- Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kann die Leistung
des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten ernsthaft gefahrden.

- Der Ballon darf wédhrend des Aufblasens nicht entfernt werden.

- Blasen Sie den Ballon nicht tiber 15 atm (15 bar) auf. Ein Aufblasen des Ballonkatheters tiber 15 atm (15 bar) kann zu einem Bruch der Ballonspitze und zu schweren
Verletzungen flhren.

- Driicken Sie nicht gewaltsam auf den Steuerknopf, um die Aufblasvorrichtung zu sperren oder zu entsperren. Dadurch kann der Kolben irreversibel beschadigt werden

und die Aufblasvorrichtung funktioniert moglicherweise nicht wie vorgesehen.

- Prifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde oder wenn sie Umweltbedingungen ausgesetzt wurde, die nicht den angegebenen Bedingungen entsprechen.

- Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

- Die garantierte maximale Restmenge an Ethylenoxid, die das Gerat zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens enthilt, betrdgt 60 ug/MD pro Gerat. Die Restmenge an
Ethylenoxid entspricht dem maximalen Restwert, der wahrend der Nutzungszeit abgegeben werden kann.

Vorsichtshinweise:

Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 5 °C/41 °F und 45 °C/113 °F und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahrt werden. Trocken halten.
Das Produkt unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung nehmen.

Negative Auswirkungen

Wie bei jeder Art von Operation bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material oder den Entwicklungen der urspriinglichen Pathologie.
Potenzielle Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts umfassen unter anderem:

- Epistaxis

- Acute dacryocystitis

- Schwellungen.

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

Gebrauchsanleitung:

1 Die fur den Patienten geeignete GroRe des Ballonkatheters wahlen. Vor dem Einfihren des Ballonkatheters die Schutzhiille vom distalen Ende des Ballonkatheters
entfernen.

2. Schmieren Sie den Ballonkatheter bei Bedarf mit einer Augensalbe.

3. Vor jedem Aufblasen muss das Manometer der Aufblasvorrichtung auf 0+1 atm (bar) Druck eingestellt werden

4. Unter Anéasthesie wird das Tranenplnktchen bei Bedarf erweitert. Eine Bowman-Sonde geeigneter GroRe in den Tranenkanal einfiihren. Das Vorhandensein der Sonde in
der Nase bestatigen. Sonde entfernen.
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5. Den Ballonkatheter durch den Canaliculus und den Tranensack in den Tranenkanal vorschieben, bis der Nasenboden erreicht ist. Das Vorhandensein des distalen Teils
des Ballonkatheters in der Nase bestatigen. Den Ballon nach proximal ziehen und das Tranenptiinktchen an der Markierung ausrichten, die sich 15 mm proximal zum Ballon
befindet (Abbildung A).

6. Nach den Empfehlungen des Herstellers steriles Wasser oder Kochsalzlésung vorbereiten.

7. Knopf driicken, um das Inflationsgerat zu entriegeln (Abbildung D).

8. Die Aufblasvorrichtung mit dem Manometer nach unten halten und mit 10 ccm sterilem Wasser oder Kochsalzlsung fillen.

9. Die Aufblasvorrichtung mit dem Manometer nach oben halten, um die darin enthaltene Luft abzulassen.

10. Entriegelungsknopf zum Entriegeln der Schraube (Abbildung D).

11. Die gefiillte Aufblasvorrichtung mit dem Ballonkatheter verbinden (Abbildung C).

12. Den Ballon durch vorsichtiges Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn langsam bis zu einem Fulldruck von 8 atm (bar) aufblasen und 90 Sekunden lang halten (Abbildung C).
13. Den Ballon durch Drehen des Griffs gegen den Uhrzeigersinn entliften, bis sich die Fullstandsanzeige des Manometers im roten Bereich befindet (0 atm).

14. Falls erforderlich kann eine zusatzliche Inflation durchgefiihrt werden, indem der Ballon langsam auf 8 atm (bar) aufgeblasen wird und 60 Sekunden lang gehalten wird.
AnschlieBend wird der Ballon wie in Schritt 13 wieder entliftet.

15. Den Ballon nach proximal ziehen und das Tranenpunktchen an der Markierung ausrichten, die sich 10 mm proximal zum Ballonkatheter befindet (Abbildung B). Der
Ballon wird langsam auf 8 atm (bar) aufgeblasen und 60 Sekunden lang gehalten.

16. Den Ballon wie in Schritt 13 entliften.

17. Falls erforderlich kann eine zusatzliche Inflation durchgefiihrt werden, indem der Ballon erneut langsam auf 8 atm (bar) aufgeblasen wird und 40 Sekunden lang
gehalten wird.

18. Nach der letzten Inflation den Ballon durch Drehen des Griffs gegen den Uhrzeigersinn vollstandig entliften, bis sich die Fiillstandsanzeige des Manometers im roten
Bereich befindet (0 atm) und die gesamte Flissigkeit aus dem Ballon entfernt wurde.

19. Den Katheter schrittweise zurilickziehen.

Leistung, Wirkung und klinische Vorteile

Der klinische Nutzen von OPHTACATHZ® ist die Verbesserung der Epiphora durch die Wiederherstellung des Tranenflusses. Die Wirkungsweise des Produkts ist mechanisch:
Der Katheter wird in Hohe der Obstruktion aufgeblasen und entliftet, um die Tranenkanéle zu erweitern.

Kompatibilitat mit anderen Vorrichtungen:

Der OPHTACATH® Ballonkatheter ist fur die Verwendung mit dem folgenden im Kit enthaltenen Zubehor vorgesehen:
- Ballon-Inflationsgerat ist flir den Einsatz bei Dilatationsverfahren des Tranenkanals zum Aufblasen von Ballonkathetern vorgesehen.

Verpflichtende Patienteninformation

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt missen FCI S.A.S sowie der zustdndigen Behorde des Staates, in dem der Patient ansassig ist, gemeldet
werden.

Der Anwender muss den Patienten Uber die in diesem Dokument beschriebenen Kontraindikationen und méglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt
informieren.

Abfallmanagement

Gebrauchte Produkte stellen eine potenzielle Biogefdhrdung dar. Die Handhabung und Entsorgung von gebrauchten Gerdten muss gemaR der anerkannten medizinischen
Praxis und den geltenden lokalen, nationalen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)

AuBenkarton, Gebrauchsanweisung und

®
Ruckverfolgbarkeitsetiketten OPHTACATH® Ballonkatheter

Ballon-Inflationsgerat
Beutel g

Istruzioni per I'uso : 2138 311 95_D
Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2023-11

KIT UNILATERALE OPHTACATH®

Descrizione e confezione

Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:
-51.4112: CATETERE A PALLONCINO STERILE OPHTACATH® 2 mm
-51.4113: CATETERE A PALLONCINO STERILE OPHTACATH® 3 mm
-$1.4122 : Kit unilaterale OPHTACATH® 2 mm.

- 51.4132: Kit unilaterale OPHTACATH® 3 mm.

OPHTACATH® & un catetere a palloncino sterile e monouso, costituito da un mandrino semi-flessibile in acciaio inossidabile, coperto da un tubo PBX che termina con un
palloncino in nylon. Il palloncino é rivestito da un manicotto di protezione in polietilene. Il palloncino e progettato per essere gonfiato a una determinata pressione fino a
diametro e lunghezza noti. Delle marcature sono posizionate a 10 mm e 15 mm in sede prossimale rispetto alla parte utile del palloncino. Le marcature sono posizionate
per indicare i limiti di inserimento del catetere a palloncino.

Il palloncino € progettato per essere gonfiato a un determinato diametro e lunghezza con una pressione di riferimento di 8 atm. La lunghezza complessiva del catetere & di
circa 240 mm.

CATETERE A PALLONCINO STERILE OPHTACATH® 2 MM

Prima del gonfiaggio Durante il gonfiaggio
Diametro 0,90 mm 2mm
Lunghezza 13 mm 13 mm

CATETERE A PALLONCINO STERILE OPHTACATH® 3 MM

Prima del gonfiaggio Durante il gonfiaggio
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Diametro 1,0 mm 1,0 mm

Lunghezza 15 mm 15 mm

Il dispositivo viene sterilizzato con ossido di etilene nella sua confezione finale in busta semplice. Un indicatore verde indica che il prodotto ha seguito un ciclo di
sterilizzazione convalidato da FCI. Il dispositivo & fornito in scatole da 1.
Il dispositivo € monouso e non é risterilizzabile.

Scopo previsto
| kit OPHTACATH® sono destinati all’'uso durante la dilatazione dei dotti naso-lacrimali ostruiti per il trattamento dell’epifora.

Indicazioni

Indicazione medica:

Ostruzione del dotto nasolacrimale

Popolazione di pazienti prevista:

Bambini (dai 12 mesi in su) e adulti.

Parti dell’organismo a contatto con il dispositivo:

Dotti naso-lacrimali.

Utilizzatori previsti:

Chirurgo specificatamente formato per la chirurgia del dotto naso-lacrimale.
Ambiente di utilizzo previsto:

Sala operatoria

Controindicazioni

L'utilizzo del dispositivo & controindicato nei seguenti casi:
- Tumore del sacco lacrimale
- Dacrioliti

Avvertenze

Non toccare il palloncino con strumenti che potrebbero perforarlo.

Il dispositivo € monouso e non deve essere risterilizzato. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del dispositivo, che potrebbero causare
gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

- Il palloncino non puo essere rimosso se gonfio.

- Non gonfiare il palloncino oltre 15 atm (15 bar). Gonfiando il catetere a palloncino oltre 15 atm (15 bar) si puo causare la rottura della punta del palloncino e provocare
gravi lesioni.

- Non premere con forza il tasto di controllo per bloccare o sbloccare il dispositivo di gonfiaggio. In questo modo si potrebbe danneggiare irrimediabilmente il pistone e il
dispositivo di gonfiaggio potrebbe non funzionare come dovrebbe.

- Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso e non utilizzare il dispositivo in caso di imballaggio danneggiato, se & stato aperto involontariamente prima dell'uso o se
I'imballaggio & esposto a condizioni ambientali diverse da quelle specificate.

- Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

- Il tasso residuo massimo garantito di ossido di etilene al momento dell'immissione sul mercato del dispositivo era di 60 pg per dispositivo. La quantita residua di ossido di
etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che puo fuoriuscire nel corso della durata di utilizzo.

Precauzioni per I'uso

Il dispositivo deve essere conservato tra 5°C/41°F e 45°C/113°F e lontano dalla luce solare. Tenere all’asciutto.
Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in condizioni asettiche.

Effetti indesiderati

Come per qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sono possibili rischi legati al materiale o agli sviluppi della patologia iniziale.
Le possibili complicanze associate all’'uso del dispositivo comprendono, tra I'altro:

- Gonfiore

- Epistassi

- Dacriocistite acuta

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 l'utente e/o il
paziente risiede o, se gli utenti e/o pazienti non sono soggetti ai requisiti dell’'UE, a FCI S.A.S e all’autorita competente, conformemente ai requisiti di tale autorita
regolamentatrice.

Istruzioni per lI'uso

1. Selezionare la dimensione di catetere a palloncino idonea al paziente. Prima di inserire il catetere a palloncino, rimuovere il manicotto di protezione dall’estremita

distale del catetere a palloncino.

2. Lubrificare il catetere a palloncino con un unguento oftalmico, se necessario.

3. Prima di ogni gonfiaggio, il manometro del dispositivo di gonfiaggio deve essere impostato su 0+1 atm (bar) di pressione.

4. Sotto anestesia, dilatare il punctum se necessario. Far passare una sonda Bowman della misura adatta nel dotto naso-lacrimale. Assicurarsi della presenza della sonda nel
naso. Rimuovere la sonda.

5. Fare passare il catetere a palloncino attraverso il canalicolo e il sacco lacrimale dentro il dotto naso-lacrimale fino al pavimento nasale. Accertarsi della presenza della parte
distale del catetere a palloncino nel naso. Tirare il palloncino in senso prossimale e allineare il punctum con la marcatura situata a 15 mm in senso prossimale rispetto al
palloncino (figura A).

6. Preparare acqua sterile o soluzione salina seguendo le istruzioni del produttore.

7. Premere il pulsante per sbloccare il dispositivo di gonfiaggio (figura D).

8. Rivolgere il dispositivo di gonfiaggio con il manometro verso il basso e riempirlo con 10 cc di acqua sterile o soluzione salina.

9. Rivolgere il dispositivo di gonfiaggio con il manometro verso I'alto per far uscire I’aria contenuta all’interno.

10. Pulsante di rilascio per sbloccare I'asta a vite (figura D).
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11. Collegare il dispositivo di gonfiaggio riempito al catetere a palloncino (figura C).

12. Gonfiare gradualmente il palloncino ruotando lentamente I'impugnatura in senso orario a una pressione di 8 atm (bar) per 90 secondi (figura C).

13. Sgonfiare il palloncino ruotando I'impugnatura in senso antiorario finché il livello sull’indicatore del manometro non & nell’area rossa (0 atm).

14. Se necessario puo essere eseguito un gonfiaggio supplementare, gonfiando gradualmente il palloncino a 8 atm (bar) per 60 secondi e poi sgonfiandolo come descritto al
punto 13.

15. Tirare il palloncino in senso prossimale e allineare il punctum con la marcatura situata a 10 mm in senso prossimale rispetto al catetere a palloncino (figura B). Il palloncino
va gonfiato gradualmente a 8 atm (bar) per 60 secondi.

16. Sgonfiare il palloncino come descritto al punto 13.

17. Se necessario puo essere eseguito un gonfiaggio supplementare, rigonfiando gradualmente il palloncino a 8 atm (bar) per 40 secondi.

18. Dopo aver eseguito |'ultimo gonfiaggio, sgonfiare completamente il palloncino ruotando I'impugnatura in senso antiorario finché I'indicatore del manometro non e
nell’area rossa (0 atm) e tutto il liquido non e stato aspirato via dal palloncino.

19. Ritirare il catetere gradualmente.

Prestazioni, modalita d’azione e benefici clinici:

Il beneficio clinico fornito da OPHTACATH® & il miglioramento dell’epifora attraverso il ripristino del flusso lacrimale. La modalita di azione del dispositivo &€ meccanica: il
catetere viene gonfiato e sgonfiato a livello dell’ostruzione per dilatare i dotti lacrimali.

Compatibilita con altri apparecchi

Il catetere a palloncino OPHTACATH® deve essere utilizzato con gli accessori forniti nel kit, ovvero:
- Il Dispositivo di gonfiaggio a palloncino destinato all’'uso durante le procedure di dilatazione del dotto naso-lacrimale per gonfiare i cateteri a palloncino.

Informazioni da comunicare al paziente

Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCI S.A.S. e all’autorita competente dello Stato in cui il paziente risiede.
L'utente deve informare il paziente delle controindicazioni e degli effetti collaterali relativi al dispositivo riportati nel presente documento.

Smaltimento rifiuti

| dispositivi usati possono costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire i dispositivi usati in conformita alla prassi medica accettata e alle leggi e ai
regolamenti locali, statali e federali applicabili

Con i rifiuti domestici o il riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)

Confezione esterna, istruzioni per |'uso ed etichette di

s Catetere a palloncino OPHTACATH®
tracciabilita

Buste Dispositivo di gonfiaggio a palloncino

Instrucciones de uso : 2138 31195 _D
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 2023-11

KIT UNILATERAL OPHTACATH®
Descripcion y presentacion

Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones:
-S$1.4112: CATETER DE BALON ESTERIL OPHTACATH® 2 mm

-$1.4113: CATETER DE BALON ESTERIL OPHTACATH® 3 mm

-51.4122: Kit unilateral OPHTACATH® 2 mm

- 51.4132: Kit unilateral OPHTACATH® 3 mm

OPHTACATH® es un catéter de baldn estéril y de un solo uso que consta de un estilete semiflexible de acero inoxidable cubierto por un tubo PBX que termina con un balén
de nailon. El balén esta cubierto por una funda protectora de polietileno. El balén esta disefiado para inflarse hasta un didmetro y una longitud conocidos a la presién
especificada. Las marcas se colocan a 10 mm y 15 mm cerca de la parte inflable del balén. Las marcas se colocan para indicar los limites de insercion del catéter de balén.
El baldn estd disefiado para inflarse hasta un didmetro y una longitud determinados con una presién de referencia de 8 atm. La longitud total del catéter es de
aproximadamente 240 mm.

CATETER DE BALON ESTERIL OPHTACATH® 2 MM

Antes del inflado Durante el inflado
Didmetro 0,90 mm 2 mm
Longitud 13 mm 13 mm

CATETER DE BALON ESTERIL OPHTACATH® 3 MM

Antes del inflado Durante el inflado
Diametro 1,0 mm 1,0 mm
Longitud 15 mm 15 mm

El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno en su presentacidn final en bolsa simple. Un indicador verde muestra que el producto ha completado un ciclo de
esterilizacion validado por FCI. El dispositivo se suministra en cajas de 1.
El dispositivo es de un solo uso y no se puede reesterilizar.

Finalidad prevista

Los kits OPHTACATH® se utilizan durante la dilatacién de los conductos nasolagrimales obstruidos para tratar la epifora.
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Indicaciones

Indicacién médica:

Obstruccion del conducto nasolagrimal

Poblacién de pacientes prevista:

Nifios (a partir de 12 meses) y adultos.

Partes del cuerpo en contacto con el dispositivo:

Conductos nasolagrimales.

Usuarios previstos:

Cirujano con formacidn especial para la cirugia del conducto nasolagrimal.
Entorno de uso previsto:

Quiréfano

Contraindicaciones

La utilizacién del dispositivo esta contraindicada en los siguientes casos:
- Tumor del saco lagrimal
- Dacriolito

Advertencias

- No toque el balén con instrumentos que puedan perforarlo.

- El dispositivo es de un solo uso y no debe ser reesterilizado. La reutilizacidn y/o la reesterilizacién pueden alterar las prestaciones del dispositivo y poner en peligro la
seguridad y la salud del paciente.

- El balén no debe retirarse mientras esté inflado.

- No infle el balén a mas de 15 atm (15 bares). Inflar el catéter de baldn a mas de 15 atm (15 bares) puede causar la rotura de la punta del balén y provocar lesiones graves.
- No presione por la fuerza el botén de control para bloquear o desbloquear el dispositivo de inflado. Si lo hace, podria dafiar irreversiblemente el émbolo y el dispositivo
de inflado podria no funcionar segun lo previsto.

- Compruebe la integridad del embalaje antes de su uso, y no utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado, se ha abierto involuntariamente antes de su uso, o si el esta
expuesto a condiciones ambientales distintas de las especificadas.

- No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

- La tasa maxima residual garantizada de 6xido de etileno en el momento de la comercializacion del dispositivo era de 60 pug/MD por dispositivo. La cantidad residual de
oxido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos que poderia filtrarse a lo largo de su vida util.

Precauciones de uso

El aparato debe almacenarse entre 5 °C/41 °F y 45 °C/113 °F y protegido de la luz solar. Es sensible a la humedad.
Extraiga el dispositivo de su embalaje en condiciones asépticas.

Efectos adversos

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riegos relacionados con el material o la evolucion de la patologia inicial.
Las complicaciones potenciales asociadas con el uso del dispositivo incluyen, entre otras, las siguientes:

- Hinchazén

- Epistaxis

- Dacriocistitis aguda

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.

Consejos de utilizacion

1. Seleccione el tamafio del catéter de balén adecuado para el paciente. Antes de introducir el catéter de baldn, retire la funda protectora del extremo distal del catéter de
balén.

2. Lubrique el catéter de balén con pomada oftalmica si es necesario.

3. Antes de cada inflado, el manémetro del dispositivo de inflado debe ajustarse a 0+1 atm (bares) de presidn.

4. Bajo anestesia, dilate el punto lagrimal, segln sea necesario. Pase una sonda Bowman del tamafio adecuado en el conducto nasolagrimal. Confirme la presencia de la sonda
en la nariz. nariz. Retire la sonda.

5. Pase el catéter de baldn a través del canaliculo y el saco lagrimal en el conducto nasolagrimal hasta alcanzar el suelo nasal. Confirme la presencia de la parte distal del
catéter de baldn en la nariz. Tire del balén proximalmente y alinee el punto lagrimal con la marca situada a unos 15 mm del baldn (figura A).

6. Prepare agua estéril o solucion salina siguiendo las recomendaciones del fabricante.

7. Pulse el botdn para desbloquear el dispositivo de inflado (figura D)

8. Sujete el dispositivo de inflado con el mandmetro hacia abajo y llénelo con 10 cc de agua estéril o solucidn salina.

9. Sujete el dispositivo de inflado con el mandmetro hacia arriba para purgar el aire contenido en su interior.

10. Suelte el botdn para desbloquear la varilla del tornillo (figura D)

11. Conecte el dispositivo de inflado lleno al catéter de baldn (figura C).

12. Infle el balén gradualmente girando lentamente el mango en el sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar una presidn de llenado de 8 atm (bares) y manténgala durante
90 segundos (figura C).

13. Desinfle el balén girando el mango en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el indicador de inflado del mandmetro se encuentre en la zona roja (0 atm).

14. Si es necesario, se puede realizar un inflado adicional inflando gradualmente el balén hasta 8 atm (bares) y manteniéndolo durante 60 segundos, para luego desinflar el
balén como en el paso 13.

15. Tire del balén proximalmente y alinee el punto lagrimal con la marca situada a unos 10 mm del catéter de baldn (figura B). El baldn se infla gradualmente hasta 8 atm

8 atm (bares) y se mantiene durante 60 segundos.

16. Desinfle el balon del mismo modo que en el paso 13.
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17. Si es necesario, se puede realizar un inflado adicional inflando gradualmente el balén hasta 8 atm (bares) y manteniéndolo durante 40 segundos.

18. Una vez realizado el ultimo inflado, desinfle completamente el balén girando el mango en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el indicador de inflado del
mandmetro se encuentre en la zona roja (0 atm) y se haya aspirado todo el liquido del balén.

19. Retire el catéter progresivamente.

Prestaciones, modo de accion y beneficios clinicos

El beneficio clinico que proporciona OPHTACATH® es la mejora de la epifora mediante el restablecimiento del flujo lagrimal. El modo de accién del dispositivo es mecénico:
la sonda se infla y desinfla a nivel de la obstruccion para dilatar los conductos lagrimales.

Compatibilidad con otros dispositivos

El catéter de balon OPHTACATH® estd destinado a ser utilizado con los accesorios suministrados con el kit, como se indica a continuacion:
- El dispositivo de inflado de baldn se utiliza durante operaciones de dilatacién del conducto nasolagrimal para inflar catéteres de baldn.

Informacién que debe transmitirse al paciente

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera dar lugar a una notificacién a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado de
residencia del paciente.
El usuario debe informar al paciente de las contraindicaciones y los efectos secundarios relativos al producto, descritos en el presente documento.

Gestion de los residuos

Los dispositivos usados pueden ser un peligro biolégico potencial. Manipule y deseche los dispositivos usados de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y
reglamentos locales, estatales y federales aplicables

Con la basura doméstica o el reciclaje Con los residuos hospitalarios (productos contaminados)

Caja de carton, instrucciones de uso y etiquetas de trazabilidad Catéter de balon OPHTACATH®

Bolsas Dispositivo de inflado de baldn

Instrugdes de uso: 2138 311 95_D
Data de revisdo das instrugdes de uso : 2023-11

KIT OPHTACATH® UNILATERAL

Descrigdo e acondicionamento

Lista dos produtos presentes neste manual:

-$1.4112: CATETER DE BALAO ESTERIL 2mm OPHTACATH®
-5$1.4113: CATETER DE BALAO ESTERIL 3mm OPHTACATH®
-S51.4122 : Kit OPHTACATH® unilateral 2mm.

-51.4132: Kit OPHTACATH® unilateral 3mm.

O OPHTACATH® é um cateter de baldo estéril e de utilizagdo Gnica que consiste num estilete de ago inoxidavel semiflexivel coberto por um tubo PBX que termina com um
baldo de nylon. O baldo é coberto por um invélucro de protegdo em polietileno. O baldo foi concebido para ser insuflado até um didmetro e comprimento normalizados a
pressdo especificada. As marcagdes sdo colocadas entre os 10 mm e os 15 mm mais proximos da parte de trabalho do baldo. As marcag8es sdo colocadas para indicar os
limites de insergdo do cateter de baldo.

O baldo é concebido para ser insuflado até um determinado didmetro e comprimento sob uma pressdo de referéncia de 8 atm. O comprimento total do cateter é de,
aproximadamente, 240 mm.

CATETER DE BALAO ESTERIL 2MM OPHTACATH®

Antes do enchimento Durante o enchimento
Diametro 0,90 mm 2 mm
Comprimento 13 mm 13 mm

CATETER DE BALAO ESTERIL 3MM OPHTACATH®

Antes do enchimento Durante o enchimento
Didmetro 1,0 mm 1,0 mm
Comprimento 15 mm 15 mm

O dispositivo é esterilizado usando 6xido de etileno no seu acondicionamento final em bolsa simples. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizacdo validado pela FCI. O dispositivo é fornecido em caixas de 1.
O dispositivo é de utilizagdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente.

Utilizagdo prevista
Os kits OPHTACATH® destinam-se a ser utilizados durante a dilatagdo dos ductos nasolacrimais obstruidos para tratamento da epifora.
IndicacGes

Indicacdo médica:

Obstrugdo do ducto nasolacrimal
Populacdo-alvo de pacientes:

Criangas (a partir dos 12 meses) e adultos.
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Partes do corpo em contacto com o dispositivo:

Ductos nasolacrimais.

Utilizadores previstos:

Cirurgido com formacdo especifica para cirurgia do ducto nasolacrimal.
Ambiente de utilizacdo previsto:

Sala de operagdes

Contraindicagoes

A utilizagdo do dispositivo é contraindicada nos seguintes casos:
- Tumor do saco lacrimal
- Dacriolitos

Avisos

- N&o tocar no baldo com instrumentos que possam perfurar o baldo.

- O dispositivo é de utilizagdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente. A reutilizagdo e/ou a nova esterilizagdo podem alterar o desempenho do dispositivo, podendo
assim comprometer a seguranga e a salde do paciente.

- O baldo ndo deve ser removido enquanto estiver insuflado.

- N&o encher o baldo acima de 15 atm (15 bares). O enchimento do cateter de baldo acima de 15 atm (15 bares) pode causar a rutura da extremidade do baldo e resultar
em ferimentos graves.

- Ndo pressionar o botdo de controlo com forga para bloquear ou desbloquear o dispositivo de enchimento. Se o fizer, podera danificar irreversivelmente o émbolo e o
dispositivo de enchimento podera ndo funcionar como previsto.

- Verificar a integridade da embalagem antes da utilizagdo e ndo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada, se tiver sido aberta involuntariamente antes de ser
utilizada ou se tiver sido exposta a condigdes ambientais diferentes das especificadas.

- Ndo utilizar ap6s a data de validade indicada na embalagem.

- A taxa residual maxima garantida de éxido de etileno a data em que o dispositivo foi colocado no mercado era de 60ug/MD por dispositivo. A quantidade residual de
oxido de etileno corresponde a quantidade maxima de residuo distribuido na duragdo da utilizagdo.

Precaugdes de utilizagdo

O dispositivo deve ser armazenado entre 5 °C/41 °F e 45 °C/113 °F e ao abrigo da luz solar. Manter seco.
Retirar o dispositivo da sua embalagem em condigGes asséticas.

Efeitos secundarios

Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material e/ou a evolugdo da patologia inicial.
As potenciais complicagdes associadas a utilizacdo do dispositivo incluem, nomeadamente, o seguinte:

- Inchago

- Epistaxe

- Dacriocistite aguda

Qualquer efeito secunddério que surja relacionado com o dispositivo deverd ser objeto de uma notificagdo a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro no
qual o utilizador e/ou o paciente esteja estabelecido ou, para os utilizadores e/ou pacientes ndo sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade regulamentar
aplicavel, em conformidade com as exigéncias desta autoridade regulamentar.

Instrugdes de utilizagao

1. Selecionar o tamanho do cateter de baldo adequado para o paciente. Antes da insergdo do cateter de baldo, remover o invélucro de prote¢do da extremidade distal do
cateter de baldo.
2. Lubrificar o cateter de baldo com pomada oftalmica, se necessario.

3. Antes de cada enchimento, o mandmetro do dispositivo de enchimento deve ser regulado para 0+1 atm (bar) de pressao.

4. Sob o efeito de anestesia, dilatar o ponto lacrimal, conforme necessario. Passar uma sonda de Bowman de tamanho adequado no ducto nasolacrimal. Confirmar a presenca
da sonda no nariz. Retirar a sonda.

5. Passar o cateter de baldo pelo canaliculo e saco lacrimal até ao ducto nasolacrimal até atingir o assoalho nasal. Confirmar a presenga da parte distal do cateter de baldo no
nariz. Puxar o baldo proximalmente e alinhar o ponto lacrimal com a marcagdo localizada nos 15 mm proximais do baldo (Figura A).

6. Preparar agua esterilizada ou soro fisioldgico de acordo com as recomendagdes do fabricante.

7. Pressionar o botdo para desbloquear o dispositivo de insuflagdo (Figura D).

8. Segurar o dispositivo de enchimento com o mandmetro para baixo e enché-lo com 10 cc de agua esterilizada ou soro fisioldgico.
9. Segurar o dispositivo de enchimento com o mandmetro para cima para purgar o ar contido no interior.

10. Libertar o botdo para desbloquear a haste do parafuso (Figura D).

11. Ligar o dispositivo de enchimento cheio ao cateter de baldo (Figura C).

12. Encher o baldo gradualmente, rodando lentamente o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio, até atingir uma pressdo de enchimento de 8 atm (bares), e manter o
baldo com essa pressdo durante 90 segundos (Figura C).

13. Esvaziar o baldo, rodando o manipulo no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio, até o indicador de enchimento do mandmetro se encontrar na zona vermelha (0
atm).

14. Se necessario, é possivel realizar um enchimento adicional, enchendo gradualmente o baldo até 8 atm (bares) e mantendo-o cheio durante 60 segundos, esvaziando-o
depois como previsto na Etapa 13.

15. Puxar o baldo proximalmente e alinhar o ponto lacrimal com a marcagdo localizada nos 10 mm proximais do cateter de baldo (Figura B). O baldo deve ser insuflado
gradualmente até 8 atm (bares), mantendo essa pressdo de enchimento durante 60 segundos.

16. Esvaziar o baldo como previsto na Etapa 13.

17. Se necessario, é possivel realizar um enchimento adicional, enchendo novamente o baldo de forma gradual até 8 atm (bares) e mantendo-o com essa pressdo de
enchimento durante 40 segundos.

18. Ap6s o ultimo enchimento, esvaziar completamente o baldo rodando o manipulo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio até que o indicador de enchimento do
mandmetro esteja na zona vermelha (0 atm) e todo o fluido tenha sido aspirado para fora do baldo.
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19. Retirar o cateter progressivamente.
Desempenhos, modo de agdo e beneficios clinicos

O beneficio clinico proporcionado pelo dispositivo OPHTACATH® é a melhoria da epifora através da recuperagdo do fluxo de lagrimas. O modo de agdo do dispositivo é
mecanico: o cateter é insuflado e desinsuflado ao nivel da obstrugdo para dilatar os canais lacrimais.

Compatibilidade com outros dispositivos

O cateter de baldo OPHTACATH® destina-se a ser utilizado com os acessorios fornecidos no kit, conforme se segue:
- O dispositivo de insuflagdo de baldo destina-se a ser utilizado durante os procedimentos de dilatagdo do ducto nasolacrimal para insuflar cateteres de baldo.

Informacdo a transmitir ao paciente

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser notificado a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro onde o paciente resida.
O utilizador deve informar o paciente sobre as contraindicagdes e efeitos secunddarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente documento.

Gestdo dos residuos

Os dispositivos utilizados podem constituir um potencial risco biolégico. Manusear e eliminar os dispositivos utilizados de acordo com a pratica médica aceite e as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos contaminados)

Caixa de cartdo, manual de instrugdes e rétulos de

rastreabilidade Cateter de baldo OPHTACATH

Bolsas Dispositivo de insuflagdo de baldo

Gebruiksaanwijzing: 2138 311 95_D
Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing: 2023-11

UNILATERALE OPHTACATH®-KIT

Beschrijving en verpakking

Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERIELE BALLONKATHETER
-51.4113: OPHTACATH® 3mm STERIELE BALLON KATHETER
-51.4122 : OPHTACATH® 2 mm unilaterale kit.

- 51.4132: OPHTACATH® 3 mm unilaterale kit.

OPHTACATHZ® is een steriele ballonkatheter voor eenmalig gebruik bestaande uit een half-flexibele roestvrijstalen stylet bedekt met een PBX-slang die eindigt met een
nylon ballon. De ballon is bedekt met een beschermhoes van polyethyleen. De ballon is ontworpen om bij de gespecificeerde druk te worden opgeblazen tot een
gespecificeerde diameter en lengte. De opschriften worden aangebracht op 10 mm en 15 mm in de nabijheid van het werkgedeelte van de ballon. De markeringen worden
aangebracht om de inbrenggrenzen van de ballonkatheter aan te geven.

De ballon is ontworpen om te worden opgeblazen tot een bepaalde diameter en lengte bij een referentiedruk van 8 atm. De totale lengte van de katheter is ongeveer 240
mm.

OPHTACATH® 2 MM STERIELE BALLONKATHETER

Véér opblazen Tijdens opblazen
Diameter 0,90 mm 2mm
Lengte 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERIELE BALLONKATHETER

V&6r opblazen Tijdens opblazen
Diameter 1,0 mm 1,0 mm
Lengte 15 mm 15 mm

Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide in de uiteindelijke enkele zakverpakking. Een groene indicator geeft aan dat het product een door FCI gevalideerde
sterilisatiecyclus heeft gevolgd. Het hulpmiddel wordt geleverd in een verpakking met 1 exemplaar.
Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Beoogd doel
De OPHTACATH®-kits zijn bedoeld voor gebruik tijdens het verwijden van de verstopte nasolacrimale kanalen om epiphora te behandelen.
Indicaties

Medische indicatie:

Nasolacrimal duct obstructie

Beoogde patiéntenpopulatie:

Kinderen (12 maanden en ouder) en volwassenen.

Lichaamsdelen die in contact komen met het hulpmiddel:

Nasolacrimale kanalen.

Beoogde gebruiker(s):

Chirurg met speciale training voor chirurgie van het nasolacrimale kanaal.
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Beoogde gebruiksomgeving:
Operatiekamer

Contra-indicaties

Het gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:
- Tumor traanzak
- Dacryoliet

Waarschuwingen

- Raak de ballon niet aan met instrumenten die de ballon kunnen doorboren.

- Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik en/of hersterilisatie kan de prestaties van het hulpmiddel
aantasten en de veiligheid en gezondheid van de patiént in gevaar brengen.

- De ballon mag niet worden verwijderd terwijl deze is opgeblazen.

- Blaas de ballon niet op boven 15 atm (15 bar). Opblazen van de ballonkatheter boven 15 atm (15 bar) kan een breuk van de ballonpunt veroorzaken en ernstige
verwondingen tot gevolg hebben.

- Druk niet te hard op de knop om het opblaashulpmiddel te vergrendelen of te ontgrendelen. Als u dit wel doet, kan de plunjer onherstelbaar beschadigen en werkt het
opblaashulpmiddel mogelijk niet zoals bedoeld.

- Controleer de integriteit van de verpakking voér gebruik en gebruik het hulpmiddel niet in geval van beschadiging van de verpakking, onopzettelijke opening vdér gebruik,
of als de verpakking wordt blootgesteld aan omgevingsomstandigheden die buiten de gespecificeerde omstandigheden vallen.

- Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking is vermeld.

- Het gegarandeerde maximale restgehalte van ethyleenoxide op het moment dat het hulpmiddel op de markt werd gebracht, bedroeg 60 ug/MD per hulpmiddel. De
resterende hoeveelheid ethyleenoxide komt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die in de gebruiksperiode kan vrijkomen.

Voorzorgsmaatregelen

Bewaar het hulpmiddel tussen 5°C/41°F en 45°C/113°F en uit de buurt van zonlicht. Droog houden.
Haal het hulpmiddel onder aseptische omstandigheden uit de verpakking.

Ongewenste effecten

Zoals bij elke vorm van chirurgie, zijn er risico's verbonden aan het materiaal of aan de ontwikkeling van de initiéle pathologie.
Mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van het hulpmiddel zijn onder meer:

- Zwelling

- Epistaxis

- Acute dacryocystitis

Elk voorkomend ongewenst effect in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd, of, voor gebruikers en/of patiénten van buiten de EU, aan FCI S.A.S. en de bevoegde regelgevende autoriteit, zoals vereist door die
regelgevende autoriteit

Gebruiksaanwijzing

1. Selecteer de grootte van de ballonkatheter die geschikt is voor de patiént. Verwijder voordat u de ballonkatheter inbrengt de beschermhuls van het distale uiteinde van
de ballonkatheter.

2. Smeer indien nodig de ballonkatheter met oogzalf.

3. Voor elk opblazen wordt de manometer van het opblaashulpmiddel ingesteld op 0 +1 atm (bar) druk.

4. Draai onder anesthesie het punctum naar behoefte uit. Laat een Bowman-sonde van de juiste grootte in het nasolacrimale kanaal. Controleer of de sonde in de neus
aanwezig is. Verwijder de sonde.

5. Laat de ballonkatheter door de canaliculus en de traanzak lopen in het nasolacrimale kanaal totdat de neusbodem is bereikt. Controleer of het distale deel van de ballon in
de neus aanwezig is. Trek aan de ballon en lijn het punctum uit met de markering op 15 mm proximaal van de ballon (Afbeelding A).

6. Bereid steriel water of zoutoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

7. Druk op de knop om het opblaashulpmiddel te ontgrendelen (Afbeelding D).

8. Houd het opblaashulpmiddel met zijn manometer naar beneden en vul deze met 10 cc steriel water of zoutoplossing.
9. Houd het opblaashulpmiddel met zijn manometer naar boven om de binnenin aanwezige lucht te zuiveren.

10. Ontgrendelingsknop om de schroefstang te ontgrendelen (Afbeelding D).

11. Sluit het opblaashulpmiddel aan op de ballonkatheter (Afbeelding C).

12. Pomp de ballon geleidelijk op door het handvat langzaam met de klok mee te draaien tot een vuldruk van 8 atm (bar) en houd 90 seconden vast (Afbeelding C).

13. Laat de ballon leeglopen door de hendel linksom te draaien totdat de manometer in het rode gebied staat (0 atm).

14. Indien nodig is extra opblazen mogelijk door de ballon geleidelijk op te blazen tot 8 atm (bar) en 60 seconden vast te houden, en vervolgens de ballon te laten leeglopen
zoals in stap 13.

15. Trek aan de ballon en lijn het punctum uit met de markering op 10 mm proximaal van de ballon (Afbeelding A). De ballon wordt geleidelijk opgeblazen tot 8 atm (bar) en
gedurende 60 seconden vastgehouden.

16. Laat de ballon op dezelfde manier leeglopen als stap 13.

17. Indien nodig kan een extra opblazing worden uitgevoerd door de ballon geleidelijk opnieuw op te blazen tot 8 atm (bar) en 40 seconden vast te houden.

18. Laat na het laatste opblazen de ballon volledig leeglopen door de hendel linksom te draaien totdat de opblaasmeter van de manometer zich in het rode gebied bevindt (0
atm) en alle vloeistof uit de ballon is opgezogen.

19. Trek de katheter geleidelijk terug.

Prestaties, werkingswijze en klinische voordelen

Het klinische voordeel van OPHTACATH® is het verbeteren van de epiphora door het herstellen van de traanstroom. De werking van het hulpmiddel is mechanisch: de
katheter wordt opgeblazen en leeggepompt ter hoogte van de obstructie om de het lacrimale kanaal te verwijden.
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Compatibiliteit met andere hulpmiddelen

OPHTACATH®-ballonkatheter is bedoeld voor gebruik met de accessoires die bij de kit zijn geleverd, zoals hieronder:
- Hulpmiddel met opblaasbare ballon is bedoeld voor gebruik tijdens verwijdingsprocedures van de nasolacrimale kanalen om ballonkatheters op te blazen.

Informatie die aan de patiént moet worden verstrekt

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is
gevestigd.

De gebruiker moet de patiént informeren over de contra-indicaties en bijwerkingen in verband met het hulpmiddel, zoals beschreven in dit document.

Afvalbeheer

Gebruikte hulpmiddelen kunnen een potentieel biogevaar opleveren. Verwerk en gooi gebruikte hulpmiddelen volgens de geaccepteerde medische praktijk en de
toepasselijke lokale, nationale en federale wet- en regelgeving

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)
Doos, gebruiksaanwijzing en traceerbaarheidsetiketten OPHTACATH®-ballonkatheter
Verpakkingszakjes Hulpmiddel met opblaasbare ballon

Brugsvejledning : 2138 311 95_D
Dato for revision af brugsanvisningen: 2023-11

UNILATERALT OPHTACATH® SAT
Beskrivelse og prasentation

Liste over produkter, der er omfattet af denne vejledning:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERILT BALLONKATETER
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERILT BALLONKATETER
-51.4122 : OPHTACATH® 2 mm unilateralt saet.

-51.4132: OPHTACATH® 3 mm unilateralt saet.

OPHTACATHE® er et sterilt ballonkateter til engangsbrug, bestdende af en halvfleksibel stilet i rustfrit stal deekket af en PBX-slange, der ender med en nylonballon. Ballonen
er daekket af et beskyttende polyethylenhylster. Ballonen er designet til at blive pustet op til en kendt diameter og leengde ved det angivne tryk. Markeringerne er placeret
10 mm og 15 mm proksimalt for den arbejdende del af ballonen. Markeringerne er placeret for at angive ballonkateterets indfgringsgraenser.

Ballonen er designet til at blive pustet op til en given diameter og leengde under et referencetryk pa 8 atm. Kateterets samlede laengde er tilneermelsesvis 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM STERILT BALLONKATETER

F@r oppustning Under oppustning
Diameter 0,90 mm 2 mm
Lengde 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERILT BALLONKATETER

F@r oppustning Under oppustning
Diameter 1,0 mm 1,0 mm
Lengde 15 mm 15 mm

Enheden er steriliseret med ethylenoxid i den endelige posepakning. En grgn prik angiver, at produktet har fulgt en steriliseringscyklus, der er valideret af FCI. Enheden
leveres i en kasse med 1 stk.
Enheden er kun til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen.

Tilsigtet formal
OPHTACATH® saettene er beregnet til brug under udvidelse af de tilstoppede tarekanaler til behandling af epifora.

Indikationer

Medicinsk indikation:

Obstruktion af tarekanalen

Tilsigtet patientpopulation:

Bgrn (12 maneder og ldre) og voksne.
Kropsdele, der er i kontakt med enheden:
Tarekanaler.

Tilsigtede brugere:

Kirurg med specialuddannelse i tarekanalskirurgi.
Tilsigtet anvendelsesmiljg:

Operationsstue

Kontraindikationer

Brug af enheden er kontraindiceret i fglgende tilfelde:
- Tumor i tarekirtel
- Sten
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Advarsler

- Ror ikke ved ballonen med instrumenter, der kan punktere ballonen.

- Udstyret er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan forringe udstyrets ydeevne, hvilket kan saette patientens sikkerhed og
sundhed over styr.

- Ballonen ma ikke fjernes, mens den er oppustet.

- Ballonen ma ikke pustes op til over 15 atm (15 bar). Hvis ballonkateteret pustes op til over 15 atm (15 bar), kan det medfgre brist i ballonspidsen og dermed alvorlig
skade.

- Undlad at bruge kraft pa kontrolknappen for at Iase eller Iase op for oppustningsenheden. Det kan medfgre uoprettelig skade pa stemplet, og resultere i, at
oppustningsenheden ikke fungerer efter hensigten.

— Kontrollér emballagens integritet fgr brug, og brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet dabnet fgr brug, eller hvis den blev udsat for andre
miljgforhold end de angivne.

— Brug ikke efter udlgbsdatoen, der er vist pa pakken.

- Den garanterede maksimale restmaengde af ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev markedsfgrt, var 60 ug/MD pr. enhed. Restmangden af ethylenoxid svarer
til den maksimale maengde af rester, der kan sive ud i brugslevetiden.

Forholdsregler ved brug

Opbevar enheden ved temperaturer mellem 5 °C/41 °F og 45 °C/113 °F, beskyttet mod sollys. Skal holdes tgr.
Fjern enheden fra dens emballage under aseptiske forhold.

Bivirkninger

Som ved enhver form for operation er der risici forbundet med materialet og/eller udviklingen af den oprindelige patologi.
Potentielle komplikationer ved brugen af enheden omfatter, men er ikke begraenset til, de nedenfor anfgrte:

- Haevelse

- Epistaxis

- Akut dacryocystitis

Enhver bivirkning i forbindelse med enheden skal meddeles FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret,
eller for brugere og/eller patienter, som ikke er underlagt EU-krav, til FCI S.A.S. og den relevante tilsynsmyndighed i overensstemmelse med denne tilsynsmyndigheds krav.

Tip til brug

1. Veelg den stgrrelse ballonkateter, der passer til patienten. Fgr ballonkateteret indsattes, skal beskyttelseshylsteret fjernes fra ballonkateterets distale ende.

2. Om ngdvendigt smgres ballonkateteret med oftalmisk salve.

3. Fgr hver oppustning skal oppustningsenhedens manometer indstilles til et tryk pa 0+1 atm (bar).

4, Udvid punctum under anaestesi, hvis det er ngdvendigt. Fer en Bowman-sonde af passende stgrrelse ind i tarekanalen. Kontroller, at sonden sidder i naesen.

Fjern sonden.

5. For ballonkateteret gennem canaliculus og tarekirtlen ind i tarekanalen, indtil nazesebunden er naet. Kontroller, at den distale del af ballonkateteret befinder sig i naesen.
Traek ballonen proksimalt, og ret punctum ind efter markeringen 15 mm proksimalt for ballonen (figur A).

6. Klarggr sterilt vand eller saltvand efter producentens anbefalinger.

7. Tryk pa knappen for at lase op for inflationsanordningen (figur D).

8. Hold oppustningsenheden med manometeret nedad, og fyld den med 10 cm? sterilt vand eller saltvand.

9. Hold oppustningsenheden med manometeret opad for at tsmme den for luft.

10. Udlgserknap til at I3se skruestangen op (figur D).

11. Slut den fyldte oppustningsenhed til ballonkateteret (figur C).

12. Pust ballonen gradvist op ved langsomt at dreje handtaget med uret op til et fyldningstryk pa 8 atm (bar), og hold det i 90 sekunder (figur C).

13. Tgm ballonen for luft ved at dreje handtaget mod uret, indtil manometerets trykmaler er i det rgde omrade (0 atm).

14. Hvis det er ngdvendigt, kan der foretages en yderligere oppustning ved gradvist at puste ballonen op til 8 atm (bar) og holde den i 60 sekunder, og derefter tgmme ballonen
for luft som i trin 13.

15. Traek ballonen proksimalt, og ret punctum ind efter markeringen 10 mm proksimalt for ballonkateteret (figur B). Ballonen pustes gradvist op til 8 atm (bar) og holdes i 60
sekunder.

16. Tgm ballonen for luft pa samme made somi trin 13.

17. Hvis det er ngdvendigt, kan der foretages en yderligere oppustning ved gradvist at puste ballonen op til 8 atm (bar) og holde den i 40 sekunder.

18. Nar den sidste oppustning er udfgrt, tsmmes ballonen helt ved at dreje handtaget mod uret, indtil manometerets trykmaler er i det réede omrade (0 atm), og al vaeske er
suget ud af ballonen.

19. Traek kateteret progressivt ud.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele

Den kliniske fordel ved OPHTACATH® er forbedringen af epifora via genoprettelsen af tarestremmen. Enhedens mekaniske funktion: Kateteret pustes op og temmes ved
tilstopningen for at udvide tarekanalerne.

Kompatibilitet med andet udstyr

OPHTACATH® ballonkateter er beregnet til brug sammen med det tilbehgr, der fglger med i seettet, dvs. fglgende:
- Balloninflationsanordning er beregnet til brug under udspiling af tarekanalen med henblik pd procedure for oppustning af ballonkatetre.

Oplysninger, der skal meddeles til patienten

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den stat, hvor patienten er bosat.
Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og bivirkninger vedrgrende enheden som beskrevet i dette dokument.

Affaldshandtering



Page 17 /57

Brugt udstyr kan udggre en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf brugt udstyr i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige
og fgderale love og bestemmelser.

Med husholdningsaffald eller genbrug Med hospitalsaffald (forurenede produkter)
Papkasse, betjeningsvejledning og sporbarhedsmaerkater OPHTACATH® ballonkateter
Poser Balloninflationsanordning

Kiyttdohjeet : 2138 311 95_D
Kayttéohjeiden muutospaiva: 2023-11

YKSIPUOLINEN OPHTACATH®-PAKKAUS
Kuvaus ja pakkaus

Taman kayttoohjeen kattamat tuotteet:

-S51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERIILI PALLOKATETRI
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERIILI PALLOKATETRI
-51.4122 : OPHTACATH® 2 mm Yksipuolinen pakkaus.
-S51.4132: OPHTACATH® 3 mm Yksipuolinen pakkaus.

OPHTACATH® on steriili ja kertakdyttoinen pallokatetri, joka koostuu puolijoustavasta ruostumattomasta terdksesta valmistetusta mandriinista, joka on peitetty
nailonpalloon p&attyvalla PBX-letkulla. Pallo on peitetty suojaavalla polyeteeniholkilla. Pallo on suunniteltu taytettavaksi halkaisijaltaan ja pituudeltaan tietyn kokoiseksi
madritetylla paineella. Merkinnat on sijoitettu 10 mm:n ja 15 mm:n kohdalle proksimaalisesti pallon tyoskentelyosaan. Merkinnat on sijoitettu osoittamaan pallokatetrin
asettamisrajat.

Pallo on suunniteltu taytettdvaksi halkaisijaltaan ja pituudeltaan tiettyyn kokoon 8 atm:n viitepaineella. Katetrin kokonaispituus on noin 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM STERIILI PALLOKATETRI

Ennen tayttoa Tayton aikana
Halkaisija 0,90 mm 2mm
Pituus 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERIILI PALLOKATETRI

Ennen tayttoa Tayton aikana
Halkaisija 1,0 mm 1,0 mm
Pituus 15 mm 15 mm

Laite on sterilisoitu etyleenioksidilla lopullisessa yksinkertaisessa pussipakkauksessaan. Vihred merkki osoittaa, etta tuote noudattaa FCl:n validoimaa sterilisointisyklia.
Laite toimitetaan 1 kpl pakkauksessa.
Laite on kertakdyttoinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttotarkoitus
OPHTACATH®-pakkaukset on tarkoitettu kaytettavaksi tukkeutuneiden kyynelkanavien laajentamiseen epiforan hoidossa.
Kayttoaiheet

Ladketieteellinen indikaatio :

Nenakyynelkanavan tukos

Kohdepotilaspopulaatio:

Lapset (12 kuukautta ja vanhemmat) ja aikuiset.
Laitteen kanssa kosketuksissa olevat ruumiinosat:
Kyynelkanavat.

Kohdekayttéjat:

Kirurgi, jolla on erityiskoulutus kyynelkanavakirurgiassa.
Kohdekayttdymparisto :

leikkaussali

Vasta-aiheet

Laitteen kdytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
- Kyynelpussin kasvain
- Kyynelkivet

Varoitukset

- Ala koske palloon vilineill3, jotka voivat puhkaista pallon.

- Laite on kertakaytt6inen eikd sita saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytt6 ja/tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi aiheuttaa vakavan haitan
potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

- Palloa ei saa poistaa, kun se on taytetty.

- Ala tayta palloa yli 15 atm:n (15 baria). Pallokatetrin tayttaminen yli 15 atm:n (15 baria) voi aiheuttaa pallon kirjen repedmisen ja vakavan loukkaantumisen.

- Ala paina vakisin ohjauspainiketta lukitaksesi tai avataksesi tayttolaitteen lukituksen. TAma voi vahingoittaa mantda peruuttamattomasti, eika tayttolaite valttamatta
toimi tarkoitetulla tavalla.
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- Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa, dlaka kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut, jos se on tahattomasti avattu ennen kayttoa tai jos se on altistunut muille
kuin maaritellyille ymparistoolosuhteille.

- Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Etyleenioksidin taattu enimmadisjadmapitoisuus laitteen markkinoille saattamisen aikaan oli 60 ug/MD laitetta kohti. Etyleenioksidin jaanndsméaars vastaa jaanndksen
maksimimaaraa, joka voi tihkua elinikaisen kayton aikana.

K&ayton varotoimet

Laite on sdilytettava 5 °C/41 °F ja 45 °C/113 °F valilld ja suojassa auringonvalolta. Pidettava kuivana.
Laite on poistettava pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa.

Haittavaikutukset

Kuten kaikentyyppisissa leikkauksissa, tassakin on materiaaliin tai alkuperaisen patologian kehittymiseen liittyvia riskeja.
Laitteen kayttoon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

- Turvotus

- Nendverenvuoto

- Akuutti dakryokystiitti

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

Kayttoohjeet

1. Valitse potilaalle sopiva pallokatetrin koko. Poista suojaholkki pallokatetrin distaalisesta paastd ennen pallokatetrin asettamista.

2. Voitele pallokatetri tarvittaessa silmavoiteella.

3. Ennen jokaista tayttoa tayttolaitteen manometri on asetettava 0+1 atm:n (barin) paineeseen.

4. Laajenna pistetta tarvittaessa nukutuksessa. Ohjaa sopivan kokoinen Bowmanin koetin kyynelkanavaan. Vahvista, ettd anturi on nendssa.

Irrota koetin.

5. Pujota pallokatetri kyyneltiehyen ja kyynelpussin ldpi kyynelkanavaan, kunnes saavutetaan nenan pohja. Varmista, etta pallokatetrin distaalinen osa on nendssa.

Veda palloa proksimaalisesti ja kohdista piste 15 mm:n kohdalla proksimaalisesti pallosta olevaan merkintdan (kuva A).

6. Valmista steriilid vetta tai suolaliuosta valmistajan suositusten mukaisesti.

7. Paina painiketta avataksesi tayttolaitteen lukituksen (kuva D).

8. Pida tayttolaitetta manometri alaspain ja tayta se 10 cm3 steriilid vetta tai suolaliuosta.

9. Pida tayttolaitetta manometri ylospain, jotta sisalld oleva ilma poistuu.

10. Vapauta painike ruuvitangon lukituksen avaamiseksi (kuva D).

11. Liita taytetty inflaatiolaite pallokatetriin (kuva C).

12. Tayta pallo vahitellen kdadantamalla kahvaa hitaasti myotapdivaan 8 atm:n (barin) tdyttopaineeseen ja pida sitd ylld 90 sekuntia (kuva C).

13. Tyhjenna pallo kddntamalla kahvaa vastapdivaan, kunnes manometrin tayttomittari on punaisella alueella (0 atm).

14. Tarvittaessa palloa voidaan tayttaa vield lisaa tayttamalla se vahitellen 8 atm:iin (baria) ja pitamalla sitd 60 sekuntia, minka jalkeen pallo tyhjennetaan, kuten vaiheessa 13.
15. Vedi palloa proksimaalisesti ja kohdista piste merkintaan, joka sijaitsee 10 mm:n kohdalla proksimaalisesti pallokatetrista (kuva B). Pallo taytetaan vahitellen 8 atm:iin
(bariin) ja pidetdan 60 sekuntia.

16. Tyhjenna pallo samalla tavalla kuin vaiheessa 13.

17. Tarvittaessa palloa voidaan tayttaa viela lisaa tayttamalla se vahitellen 8 atm:iin (baria) ja pitamalla sita 40 sekuntia.

18. Kun viimeinen taytto on suoritettu, pallo tyhjennetdan kokonaan kdantamalla kahvaa vastapdivaan, kunnes manometrin tayttomittari on punaisella alueella (0 atm) ja
kaikki neste on imetty ulos pallosta.

19. Veda katetri vahitellen pois.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt

OPHTACATH®-laitteen kliininen hy6ty on epiforan paraneminen kyynelvirtauksen palauttamisen kautta. Laitteen toimintatapa on mekaaninen: katetri taytetdan ja
tyhjennetdan tukoksen tasolla kyynelkanavien laajentamiseksi.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa

OPHTACATH®-pallokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi sen mukana toimitettujen lisavarusteiden kanssa, jotka ovat seuraavat:
- Tayttolaite on tarkoitettu pallokatetrien tayttamiseen nendkyynelkanavan laajennustoimenpiteen yhteydessa.

Potilaalle annettavat tiedot

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.

Havittaminen

Kaytetyt laitteet saattavat aiheuttaa mahdollisen biologisen vaaran. Kasittele ja havita kdytetyt laitteet hyvaksytyn ldaketieteellisen kdytannon ja sovellettavien paikallisten,
osavaltioiden ja liittovaltion lakien ja maaraysten mukaisesti

Kotitalousjatteen mukana tai kierrdtetdan Sairaalajatteen mukana (saastuneet tuotteet)

Ulkopakkaus, kayttoohjeet ja jaljitettavyysmerkinnat OPHTACATH®-pallokatetri

Pussit Tayttolaite
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Bruksanvisning : 2138 311 95_D
SV Datum fér revision av bruksanvisningen: 2023-11

UNILATERAL OPHTACATH®-SATS

Beskrivning och férpackning

Produktdefinition for denna IFU:

-51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERIL BALLONGKATETER
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERIL BALLONGKATETER
-S51.4122 : OPHTACATH® 2mm unilateral sats.

-S51.4132: OPHTACATH® 3mm unilateral sats.

OPHTACATHE® &r en steril ballongkateter for engangsbruk som bestar av en halvflexibel sond av rostfritt stal som técks av ett PBX-rér som avslutas med en nylonballong.
Ballongen ar tackt av en skyddande polyetenhylsa. Ballongen ar konstruerad for att blasas upp till en kdnd diameter och langd vid det angivna trycket. Markeringar ar
placerade 10 mm och 15 mm proximalt om ballongens aktiva del. Markeringarna ar placerade for att ange ballongkateterns inféringsgranser.

Ballongen ar konstruerad for att blasas upp till en given diameter och langd under ett referenstryck pa 8 atm. Kateterns totala langd &r ca 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM STERIL BALLONGKATETER

Fore uppblasning Under uppblasning
Diameter 0,90 mm 2mm
Langd 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERIL BALLONGKATETER

Fore uppblasning Under uppblasning
Diameter 1,0 mm 1,0 mm
Langd 15 mm 15 mm

Produkten &r steriliserad med etylenoxid i dess slutgiltiga enkla pasforpackning. En gron indikator visar att produkten féljt en steriliseringscykel som validerats av FCI.
Enheten levereras i en forpackning med 1 enhet.
Produkten dr endast avsedd for engangsbruk och kan inte omsteriliseras.

Avsedd anvdndning
OPHTACATH®-satserna ar avsedda att anvandas vid utvidgning av blockerade nas-tarkanaler for att behandla epifora.
Indikationer

Medicinsk indikation:

Obstruktioner i nas-tarkanalen

Avsedd patientgrupp:

Barn (tolv manader och aldre) och vuxna.

Kroppsdelar i kontakt med enheten:

Nas-tarkanaler.

Avsedda anvéndare:

Kirurg med specialutbildning for operation av nas-tarkanalerna.

Milj6 for avsedd anvédndning:
Operationsrum

Kontraindikationer

Anvandning av enheten &r kontraindicerad i foljande fall:
- Tumor i tarsacken
- Dakryolit

Varningar

- Ror inte ballongen med instrument som kan punktera ballongen.

- Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte omsteriliseras. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan dventyra produktens prestanda, vilket skulle kunna orsaka
allvarlig skada for patientens halsa och sakerhet.

- Ballongen far inte avlagsnas nar den &r uppblast.

- Blds inte upp ballongen med mer dn 15 atm (15 bar). Uppblasning av ballongkatetern med mer dn 15 atm (15 bar) kan orsaka bristning av ballongspetsen och leda till
allvarliga personskador.

- Tryck inte med vald pa mandverknappen for att lasa eller I13sa upp uppblasningsanordningen. Om du gér det kan kolven fa ej reparerbara skador och
uppblasningsanordningen kanske inte fungerar som avsett.

- Kontrollera férpackningens skick fore anvandning och anvand inte produkten om foérpackningen ar skadad, oavsiktligt 6ppnad fore anvandning eller om férpackningen
utsatts for andra miljéférhallanden dn de angivna.

- Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa férpackningen.

- Den garanterade maximala resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten kom ut pa marknaden var 60 ug/MD per enhet. Restméngden etylenoxid motsvarar den
storsta restmangd som kan lacka ut under anvandningens livstid.

Forsiktighetsatgarder fér anvandning

Enheten ska férvaras mellan 5°C/41°F och 45°C/113°F och far inte utséttas fér solljus. Foérvaras torrt.
Avldgsna produkten fran dess forpackning under aseptiska férhallanden.

Biverkningar
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Liksom vid alla typer av operationer finns det risker med materialet eller utvecklingen av den ursprungliga patologin.
Potentiella komplikationer i samband med anvandningen av enheten inkluderar, men ar inte begransade till foljande:
- Svullnad
- nasblodning
- Akut dakryocystit

Eventuella komplikationer som uppstar i samband med enheten bér meddelas till FCI S.A.S. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad, eller fér anvandare och/eller patienter som inte ar féremal for EU-krav, till FCI S.A.S. och till tillamplig regleringsmyndighet enligt kraven hos den
regleringsmyndigheten.

Bruksanvisning

1. Vélj en storlek pa ballongkatetern som &r lamplig for patienten. Ta bort skyddshylsan fran ballongkateterns distala d&nde innan ballongkatetern fors in.

2. Smorj ballongkatetern med 6gonsalva vid behov.

3. Fore varje uppblasning maste manometern pa uppblasningsanordningen stéllas in pa ett tryck om 0 + 1 atm (bar).

4. Utvidga tarpunkten under anestesi om det behovs. For in en Bowman-sond av lamplig storlek i nds-tarkanalen. Bekrafta att sonden sitter i ndsan.

Ta bort sonden.

5. For ballongkatetern genom canaliculus och tarsacken in i nds-tarkanalen tills ndsbotten nas. Bekrafta att den distala delen av ballongkatetern sitter i nasan.

Dra ballongen proximalt och rikta in tarpunkten efter markeringen 15 mm proximalt om ballongen (figur A).

6. Bered sterilt vatten eller saltldsning enligt tillverkarens rekommendationer.

7. Tryck pa knappen for att Idsa upp uppblasningsanordningen (figur D).

8. Hall uppblasningsanordningen med manometern nedat och fyll den med 10 cc sterilt vatten eller saltlésning.

9. Hall uppblasningsanordningen med manometern uppat for att tomma den pa luft.

10. Frigoringsknapp for att Iasa upp skruvstangen (figur D).

11. Anslut den fyllda uppblasningsanordningen till ballongkatetern (figur C).

12. Blas upp ballongen gradvis genom att langsamt vrida handtaget medurs till ett fyliningstryck pa 8 atm (bar) och hall kvar i 90 sekunder (figur C).

13. Tém ballongen genom att vrida handtaget moturs tills manometerns uppblasningsmatare befinner sig i det réda omradet (0 atm).

14. Vid behov kan ytterligare uppbldsning géras genom att gradvis blasa upp ballongen till 8 atm (bar) och halla kvar i 60 sekunder, och sedan tdmma ballongen pa luft som i
steg 13.

15. Dra ballongen proximalt och rikta in tarpunkten efter markeringen 10 mm proximalt om ballongkatetern (figur B). Ballongen blases gradvis upp till 8 atm (bar) och halls
kvar i 60 sekunder.

16. T6m ballongen pa samma satt som i steg 13.

17. Vid behov kan ytterligare uppblasning géras genom att gradvis blasa upp ballongen till 8 atm (bar) och halla kvar i 40 sekunder.

18. Nar den sista uppblasningen har utforts tommer du ballongen helt genom att vrida handtaget moturs tills manometerns uppblasningsmatare ar i det roda omradet (0 atm)
och all vatska har sugits ut ur ballongen.

19. Dra ut katetern graduvis.

Prestanda, anvdndningssatt och kliniska férdelar

Den kliniska nyttan med OPHTACATH® &r forbattring av epifora genom aterstallande av tarflédet. Enhetens verkningsmekanism ar mekanisk: katetern blases upp och téms
pa luft vid blockeringen for att vidga tarkanalerna.

Kompatibilitet med andra enheter

OPHTACATH® ballongkateter &r avsedd att anvdndas med de tillbeh6r som medféljer i satsen, enligt foljande:
- Enhet for ballonguppblasning &r avsedd att anvdndas vid utvidgning av néds-tarkanalerna for att blasa upp ballongkatetrar.

Information som ska kommuniceras till patienten

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten b6ér anmalas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den stat dar patienten ar hemmahorande.
Anvandaren skall informera patienten om kontraindikationerna och de eventuella komplikationer som ar forknippade med produkten och som beskrivs i detta dokument.

Avfallskassering

Anvanda enheter kan utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera anvdanda enheter i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga
och federala lagar och férordningar

Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Ytterkartong, bruksanvisning och sparbarhetsetiketter OPHTACATH® ballongkateter
Pasar Enhet for ballonguppblasning

O6nyieg xpriong : 2138 311 95_D
Huepopnvia avabewpnong twv odnywwv xpriong : 2023-11

MONONAEYPO KIT OPHTACATH®

Nepypadin Kal cuckevaoia

KatdAoyog mpoidvtwy mou adopolv auTEg oL 0dnyieg xpriong:

-51.4112: ANOSTEIPQMENOS KAOETHPAZ MMNAAONIOY OPHTACATH® 2mm
-51.4113: ANOXTEIPQMENOSI KAOETHPAZ MMNAAONIOY OPHTACATH® 3mm
-51.4122: MovornAeupo Kit OPHTACATH® 2mm

-51.4132: MovormAeupo Kit OPHTACATH® 3mm
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O OPHTACATH® givat £vag amooTelpwHEVOS KABETHPAG UTaAOVLIOU piag xpriong ehoSLOCUEVOC HE Evay NULEVUKOUTTTO 0TUAES amd avogeidwto xdAuBa mou kaAumtetal and
évav owAnva PBX o omnoiog kataAryet og éva urtahove amd vathov. To pmaAovi KaAUTteTal and npootateutiko mepiBAnpa moAvatBuleviou. To pmaAovi €xeL oxedLaoTel yla
va elval SLOYyKWHEVO Og yvwoTr SLAUETPO Kal LAKOG He TNV kaBoplopévn mieon. OL onpdvoelg tonobetouvtal o€ anootacn 10 mm kat 15 mm and to onueio epdvonong
TOU praAoviov. IKomdg TOUG Elval va UTIOSEIKVUOUV Ta OpLaL ELOOYWYNG Tou KaBeThHpa praloviol.

To umalovt £xeL oxedlaotel yia va eival Sloykwpévo oe dedopévn SLAUETPO KAl UKog uTtd Tiieon avadopdg 8 atpudodalpeg (atm). To cuVoALKO UAKOG Tou KaBeThpa eival
niepimou 240 mm.

ANOZTEIPOMENOZ KAGETHPAZ MMAAONIOY OPHTACATH® 2MM
MNpw and tyv epdvonon Katd tnv epdlvonon
ALGUETPOG 0,90 mm 2 mm
Mrkog 13 mm 13 mm
AMNOZTEIPQOMENOZ KAOETHPAZ MIMAAONIOY OPHTACATH® 3MM
MNpwv and tyv epduonon Kot tnv epdvonon
ALGPETPOG 1,0 mm 1,0 mm
Mrkog 15 mm 15 mm

H amooteipwon tou mpoiovtog yivetal pe atBulevoleiblo otnv e§wteptkr cuokeuaoia tng anAng Bfnkng. H mpdowvn tawia urtodnAwvel OtL to mpoidv xeL utoBAnBel o
€vav KUKAO arooteipwong rmotomnotnpévo arnd tnv FCI. To mpoiov SiatiBetal o kouti tou 1 tepayiou.
To mpoiov eival piag xpriong Kat Sev MPETMEL VAL EMOVOTTOCTELPWVETAL.

MNpoBAenOUEVOG GKOTIOG
Ta kit OPHTACATH® mpoopiZovtal yia xprion Katd th SLacToAr Twv arnodpaypeévwy plvodakpuikwy mopwy yia tn Bepameia tng emidpopds.

Evéeigelg

latpiki mdBnon:

Anodpagn tou pvodakpuikol mdpou

NpoBAenouevog mTAnBuouog acBevwy:

Nadid (12 pnvwv kat dvw) Kat EVAALKEG.

Mépn Tou owpaTog ov €pyovtal o€ emadn e To Poidv:
Pwodakpuikoi mopot.

Mpooptlduevol xproteg:

XELPOUPYOG UE ELBIKEUGN OTN XELPOUPYLKA TOU PLVOSaKPUIKOU tOpou.
NpoBAenouevo neptBaAov xponc:

Xelpoupytkr aibouoa

AvtevSeigelg

H xprion tou mpoidvtog avtevdeikvutal oTLG akOAOUOEG TEPUTTWOELG:
- '0Oykog Tou Sakpuikol ackol
- AokpudABot

Mposidonolioeig

- Mnv ayyilete 1O uMaAdvL He OpYaVa TTOU UITOPEL VAL TO TPUTIHCOUV.

- To mpoidv eivat piag xprong Kot Sev MPEMEL VAL EMAVOTIOOTELPWVETAL. H emavaypnaotpomnoinon kai/r enavanooteipwaon eivatl mbavo va PelWoeL TG emSOOELS TOU
TPOLOVTOG He Kivouvo yla tnv acddAela kat Tty uyeia Tou acBevh.

- To pumahovL Sev mpémel va adatpeital evw eivat SLoykwpévo.

- Mnv ekteleite epdpvionon tou pnaloviol o€ mieon avw twv 15 atpoodatpwy (15 bar). H Stéykwaon tou kabetrpa pnaAoviol o€ mieon avw twv 15 atpoodatpwy (15 bar)
uropei va mpokaAéael prign Tou Akpou Tou prtadoviol Kat va 08nynoeL o coBapd TPAUUATIOUO.

- Mnv aokeite peydAn mieon oto KOUWTL EAEyXOU yLa va KAELSWOETE 1 va EeKAELBWOETE T cuokeun epuduonong. KAtL Tétolo punopei va mpokaéoel avenavopbwtn nuid
010 £UPOAO, Kat n cUCKeLN epdUoNong Uopei va unv Aettoupyei Omwg npoPAEnetat.

- EAéy€Te TNV aKePALOTNTA TNG CUOKEUACLOG TIPLV atd TN XPron Kot LNV XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOLOV O€ TEPIMTWON TIOU N CUCKEU AL £XEL UTIOOTEL {NKLA, €XEL avoLxOel katd
AdBog mpLv amo tn xprion f éxeL ekteOel og ouvOnKeg epBAANOVTOC yLa TiG omoieg Sev eixe oxedlaotel.

- MnVv XpNoLUOToLEiTE TO TIPOLOV HETA TNV NUepOoUnvia ARENG mou avaypddetat otn cUoKeUaGia.

- To eyYUNUEVO HEYLOTO TOCOOTO UTTOAELUUATIKOU atBulevogeldiou katd tov xpdvo 5LaBeong TG CUGKEUNG 0TV ayopd rtav 60ug/MD avd cuoKeur. H UTTOAELUUATLKE
nocotnta atbulevoeldiou avtiotolxel otn PéyLotn mMOoATNTA UTIOAEIUOTOG TToU elval SinBrioo otn SLapkeLa TG Xpnong.

Npoduldgers xpriong

To npoidv Ba npénet va puldooetal o Beppokpacieg and 5°C/41°F £wg 45°C/113°F kat pakpld amnd to nAtakod ¢we. Alatnpeite oteyvo.
AdalpEoTe TO MPOLOV OO TN CUCKEUAGLA TOU OE AONTITIKEG CUVONKEG.

Napevépyeleg

'Onwg oe k&Oe xelpoupyLkn enéuPacn, UTIAPXOUV KivduvoL Ttou oxetilovtal e To UALKO A Tnv e€EAEN TNG apxLKnG mddnong.
OLmBavég emUMAOKEG TTOU OXETI{OVTAL LE TN XProN TOU MPOolovTog epthapBavouy, LeTafl aAAwy, Ta €€Nng:

- E€oibnon

- Emiotagn

- Ofela Sakpuokuotitida

K&Be emuthokn mou ouvSEsTal pe To Ttpoiov Ba npénel va yvwotomnoleitat otnv FCI S.A.S. kat otnv appddia apxr Tou KpATtoug HEAOUC OTIOU SLAPEVEL 0 XpROTNG KaL/H 0
aoBevrc. OL xproteg Kat/f oL aoBeveig mou §gv UTIOKELVTAL OTLS AALTAOELS TG EE, ipémel va ameuBuvovtat otny FCI S.A.S. kat otnv apuddia pubutotikn apxn, cuudwva
UE TLC QUTAULTAOELG TNG EV AOYW PUBULOTIKAG OPXAG.
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Oé&nyieg xpriong

1. Erué€re to péyebog tou Kabetrpa pmaAoviol mou givat KAtdAANAo yLa tov aaBevr. MpLv anod TNy eLoaywyr Tou KabBetrpa uraloviol, adalpEote TO TPOOTATEUTIKO
TiepiBAnpa amo To dnw Axkpo Tou Kabethpa Haloviou.

2. Autdvete tov kabetripa prtahoviol pe odpBalpuikr) adowdr, edv xpeldletal.

3. Mpwv and kabe epudvonNon, To LOVOLETPO TNG CUCKEUNG ERdUONONG IpEmeL va puBpuiletal oe mieon 011 atpdodalpeg (bar).

4. Yn6 avaloOnoia, Slavoifte To Sakpuikd onpelo avaloya pe TIG avaykes. Eloaydyete pia piAn Bowman kataAAnAou pey€Boug otov pivoSakpuiko mopo. EmBeBalwote thv
napouoia tng LAANG otn putn. Adalpéote t UAAn.

5. Elcaydyete tov Kabetripa pnaAoviol HEow Tou Sakpuikol cwAnvapiou Katl Tou SaKpUikoU ackol otov pvoSakpuikod mdpo uéxpl va ¢tdoete oto £8adog tTng HUTNnG.
EmuBeBalwote tTnv mapouoia Tou anw TUAKOTOG Tou KaBeThpa prnaloviol otn potn.

Tpafréte to PmaAOVL TPOG Ta E0AG Kal EVBUYPAUULOTE TO SOKPUIKO onUelo e TN orjpavaon ou Bpioketat 15 mm amo to prahdove (Ewkova A).

6. MPOETOLUAOTE AMOCTELPWHEVO VEPO 1/ GUGLOAOYLKO 0pd GUUPWVA HIE TG CUCTATELG TOU KATAOKEVAOTH.

7. NMatrote to Koupni yla va EekAeldwaoete tn cuokeun MARpwong (Ewkova D).

8. Kpatrjote tn ouokeur] epdlonong Ue TO LAVOUETPO TIPOG TA KATW Kal yXUoTe o authv 10 cc anootelpwuévou vepou ) duotohoyLkol opol PEXPL va TIANPWOEL.
9. Kpatrnote tn cuokeur eudloNong e TO LOVOUETPO TPOG TO TTAVW Yia va adatpedel o aépag mou BploKETAL OTO ECWTEPLKO TNG.

10. AnteAeuBepwote To Koupri yia va EekAeldwoete tn Bdwtr paBdo (Ewkova D).

11. Juvb€ote tn yepdtn cuokeun epdvonong otov kabethpa pmaloviov (Ewkova ).

12. EkteAéote otadlakn epduonon tou pnaloviov neplotpédovrag apyd tn Aafn deflootpoda péxpt va cupumAnpwdei ieon 8 atpoodatpwv (bar) kat Statnprote otn Béon
yta 90 SeutepoAemta (Etkova T).

13. EkteAéote anoduonon tou unaloviov neplotpédovtog tn Aafn aplotepdotpoda LEXPL O LETPNTIG TOU LAVOUETPOU va Bpebel otnv kKOkKLvn Tteploxn (0 atpdodalpeg).
14. EQv eivau anapaitnto, propeite va ektehéoete erumAéov gpuduonon Tou pmaloviot otadlakd otig 8 atpdodatpeg (bar) Statnpwvtag tn B€on yia 60 deutepOAemta Kat
0Th CUVEXELX EKTEAWVTAG amoduonon onwg oto Bripa 13.

15. TpaBnréte to umaAovL kovtd cog Kot eBuypappioTe To Sakpuikd onueio pe tn ofpaven mou Bpioketal 10 mm and tov Kabetipa Tou praioviol (Ewova B). To prmoalove
Sloykwvetal otadloka o 8 atm (bars) kot Statnpeital otn B€on yla 60 Seutepolemrta.

16. Extehéote anoduonon tou pnaloviol pe tov i6Lo Tpomo 6nwg oto Bripa 13.

17. Edv eival anapaitnto, unopeite va ekteAéoete emumAéov epduonon ektehwvtag otadlokr enavapuonon Tou unakoviov otig 8 atm (bar) kat Statnpwvtag th 6€on yia 40
SeutepOAenta.

18. AdoU olokAnpwBei n teleutaia epdplonon, ektehéote mARpn amoduonon tou prahoviol otpédovtag tn Aafrn aplotepdotpoda HEXPL O LETPNTAG EdUONONG TOU
pHavopETpou va Bpebel otnv kokkvn meploxn (0 atpoodatpeg) kat va avappodnBei Ao to uypo amd To PmaAovt.

19. AntooUpete otabLakd tov Kabetrpa.

AmnoteAeopATIKATNTA, TPOTIOG Spdong Kat KAikd odéAn

To KAWikO 6delog rou mapéxet to OPHTACATH® eival n BeAtiwon g emidpopds HEOW TNG AroKATACTOONG TNG SAKPUIKAG porg. O Tpomog Spdong TG CUCKEUNG Elvat
UNXOVLKOG: TipaypatonoLeital epduonon kat aropuonon tou Kabetrpa oto eninedo tng anodpaing MPokeLEvou va Stactalolv oL Sakpuikoi topoL.

TupBatotnta pe GAAa poiovta

O kaBetripag praloviot OPHTACATH® mpoopiletal yio xprion He Ta e§apTALOTA TTIOU EUTIEPLEXOVTAL OTO KT, WG EENG:
- Zuokeun MARpwong paAoviol poopiletal yla xprion o Sladkacieg S1aoToAng Tou pvodakpuikol mdpou yila TNV epduonon Kabetipwy praioviov.

MAnpodopieg ov npémnel va yvwpilel o acBOevig

Kd&Be ooBapo meplotatikd mou Ba cupPei oe ox€on e To mpoidv Ba mpénet va kowvoroteitat otnv FCI S.A.S. kat tnv apudsia apyr Tou Kpdtoug HéAoug oTo omoio sival
EYKATECTNUEVOG O aoBevnG.

O XpNoTNG TPEMEL VAL EVNUEPWVEL TOV alaBevn yLa TLG avtevSEel&eLg kal TG TBaveg EMUTAOKES TIOU OXETIOVTAL HE TO TIPOLOV Kol avadEpovtal oTo mapov Eyypado.

AdBeon anofAfTwy

Ta LeTayepLopéva ipoiovTa propel va amoteholv SuvnTiko BLoAoytkd kivbuvo. Na XeLpileoTe Kol VO AOPPITETE TA LETAXELPLOUEVA TIPOIOVTA CUNPWVA E TLG
QVOYVWPLOMEVEC LUTPLKEG TIPOKTIKEG KOL TOUG LOXUOVTEG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG KL OLLOOTIOVSLAKOUG VOUOUG KOL KOWVOVLOUOUG.

Me T OKLAKA amoppippata fj oTov KAdo TG avakUKAwong Me ta voooKopeLakd anoBAnta (LoOAVCHEVA TTPOLOVTa)

E€wtepLko Kouti, 08nyleg Xprong KoL ETIKETEG LXVNAAOLLOTNTAG KaBetnpag praioviol OPHTACATH®

OnKeG JUOKEUN MARPWONG KIaAoviol

Tootja: 2138 31195_D
Tootmise kuupdev: 2023-11

UNILATERAALNE KOMPLEKT OPHTACATH®
Kirjeldus ja pakend

Kasutusjuhendi kehtivusala:

-S1.4112: STERIILNE BALLONKATEETER OPHTACATH® 2 mm
-S1.4113: STERIILNE BALLONKATEETER OPHTACATH® 3 mm
-S$1.4122 : Unilateraalne komplekt OPHTACATH® 2 mm.

- $1.4132: Unilateraalne komplekt OPHTACATH® 3 mm.
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OPHTACATHE® on steriilne ja tihekordselt kasutatav balloonkateeter, mis koosneb poolpainduvast roostevabast terasest stiletist, mis on kaetud PBX-toruga, mille otsas on
nailonballoon. Balloon on kaetud polletileenist kaitseimbrisega. Balloon on mdéeldud taispuhumiseks ette nahtud labimdddu ja pikkuseni kindlaksmaaratud réhul.
Margised asetatakse 10 mm ja 15 mm kaugusele proksimaalselt ballooni t66osast. Margised on paigutatud balloonkateetri sisepiiride tahistamiseks.

Balloon on kavandatud nii, et seda saab tais puhuda kindla 1abim3&du ja pikkuseni 8-atmosfaarise vordlusréhu all. Kateetri kogupikkus on ligikaudu 240 mm.

2 MM STERIILNE BALLOONKATEETER OPHTACATH®
Enne taispuhumist Taispuhumise ajal
Labimoot 0,90 mm 2mm
Pikkus 13 mm 13 mm
STERIILNE BALLOONKATEETER OPHTACATH® 3 MM
Enne taispuhumist Taispuhumise ajal
Labimoot 1,0 mm 1,0 mm
Pikkus 15 mm 15 mm

Seade on steriliseeritud selle lihtsas mutigipakendis (kotis) etiileenoksiidi abil. Roheline naidik tdhendab, et toode on FCI poolt valideeritud parast steriliseerimistsuklit.
Seade tarnitakse Uhekaupa pakendis.
Seade on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Ettendhtud kasutus
Komplektid OPHTACATH® on ette nahtud kasutamiseks ummistunud nina-pisarajuhade laiendamisel epifoori raviks.
Nédidustused

Meditsiiniline ndidustus:

Nina-pisarakanali ummistus

Patsientide sihtriihm.

lapsed (12-kuused ja vanemad) ning tdiskasvanud.
Seadmega kokku puutuvad kehaosad:
nina-pisarajuhad.

Ettendhtud kasutajad.

kirurg, kellel on erivéljadpe nina-pisarajuhade kirurgias.
Ettendhtud kasutuskeskkond:

Operatsiooniruum

Vastundidustused

Seadme kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel:
- pisarakoti kasvaja;
- dakruoliit.

Hoiatused

Arge puudutage ballooni instrumentidega, mis vivad sellesse torkeaugu tekitada.

Seade on ette ndhtud Gihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Taaskasutamine ja/vi uuesti steriliseerimine v3ib seadme t&husust halvendada ning
see vOib patsiendi tervist kahjustada ja ta ohtu seada.

- Taispuhutud ballooni ei tohi eemaldada.

- Arge pumbake ballooni iile 15 atm (15 baari). Balloonkateetri puhumine iile 15 atm (15 baari) vdib pdhjustada ballooni otsa rebenemise ja tingida raskeid vigastusi.

- Arge vajutage juhtnuppu suure jduga, et tdispuhumisseadet lukustada v&i avada. Sellisel juhul v8ib kolb pé&rdumatult kahjustada saada ja tiispuhumisseade ei pruugi
toimida ettenahtud viisil.

- Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust ja arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud, enne kasutamist tahtmatult avatud voi kokku puutunud
keskkonnatingimustega, mis ei ole ette ndhtud.

- Arge kasutage parast pakendil ndidatud aegumiskuupieva.

- Etuleenoksiidi maksimaalne tagatud jagkméaar seadme turuleviimise ajal oli 60 ug/MD seadme kohta. Etiileenoksiidi jadkkogus vastab maksimaalsele jadkkogusele, mis
vGib kasutusaja jooksul lekkida.

Ettevaatusabinéud kasutamisel

Seadet tuleb hoida temperatuuril vahemikus 5 °C / 41 °F kuni 45 °C / 113 °F ja varjulises kohas. Hoidke kuivana.
Eemaldage seade pakendist aseptilistes tingimustes.

Korvaltoimed

Nii nagu kdikide operatsioonitutipide puhul, esinevad ka siin riskid, mis on seotud materjaliga vdi esmase patoloogia arenemisega.
Seadme kasutamisega seotud vdimalikud tlsistused on muu hulgas jargmised:

- Turse;

- Epistaksis;

- Akuutne dakriotsustiit

Koikidest seadmega seotud tusistustest tuleb teavitada ettevdtet FCI S.A.S ning kasutaja ja/v&i patsiendi liikkmesriigi padevat asutust. Patsientidel ja/vi kasutajatel, kellele
ELi nduded ei kehti, tuleb teavitada ettevGtet FCI S.A.S ja vastavat jarelevalveasutust nii, nagu nduavad selle asutuse nduded.
Kasutusjuhised

1. Valige patsiendile sobiva suurusega balloonkateeter. Enne balloonkateetri sisestamist eemaldage kaitsemuhv balloonkateetri distaalsest otsast.
2. Vajaduse korral maarige balloonkateetrit oftalmoloogilise salviga.
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3. Enne igat taispuhumist peab tdispuhumisseadme manomeeter olema seatud réhule 0 + 1 atm (baari).

4. Laiendage pisarapunkti tuimastuse all vajadust modda. Viige sobiva suurusega Bowmani sond nina-pisarajuhasse. Kinnitage sondi olemasolu ninas.

Eemaldage sond.

5. Liigutage balloonkateetrit Iabi kanalikese ja pisarakoti nina-pisarajuhasse, kuni see ninapdhja jouab. Kinnitage balloonkateetri distaalse osa olemasolu ninas.

Tommake ballooni proksimaalselt ja joondage pisarapunkt balloonil 15 mm proksimaalselt asuva margistusega (joonis A).

6. Valmistage steriilne vesi vdi fUsioloogiline lahus tootja soovituste jargi.

7. Vajutage taispuhumisseadme vabastamiseks nuppu (joonis D).

8. Hoidke tdispuhumisseadet manomeeter allapoole ja tditke see 10 cm3 steriilse vee voi fusioloogilise lahusega.

9. Hoidke taispuhumisseadet manomeeter ulespoole, et viljutada selle sees olev &hk.

10. Laske kruvivarda vabastamiseks nupp lahti (joonis D).

11. Uhendage taidetud tiispuhumisseade balloonkateetriga (joonis C).

12. Taitke balloon jark-jargult, keerates kdepidet aeglaselt paripdeva kuni tditumisréhk on 8 atm (baari) ja hoidke seda 90 sekundit (joonis C).

13. Laske balloon tiihjaks, keerates kdepidet vastupdeva, kuni manomeetri taispuhumisnaidik on punases piirkonnas (0 atm).

14. Vajaduse korral vdib ballooni tdiendavalt tdis puhuda, téites selle jark-jargult kuni réhuni 8 atm (baari) ja hoides seda 60 sekundit ning seejarel lastes ballooni tiihjaks nagu
etapis 13.

15. Tdmmake ballooni proksimaalselt ja joondage pisarapunkt balloonkateetril 10 mm proksimaalselt asuva margistusega (joonis B). Balloon taidetakse jark-jargult réhuni
8 atm (baari) ja hoitakse 60 sekundit.

16. Laske balloon Shust tiihjaks samamoodi nagu etapis 13.

17. Vajaduse korral vdib ballooni taiendavalt tdis puhuda, taites selle jark-jargult uuesti kuni réhuni 8 atm (baari) ja hoides seda 40 sekundit.

18. Pdrast viimast tdispuhumist laske balloon tdielikult tlihjaks, keerates kdepidet vastupdeva, kuni manomeetri tdispuhumisndidik on punases piirkonnas (0 atm) ja kogu
vedelik on balloonist aspireeritud.

19. Td6mmake kateeter jark-jargult vilja.

Toime, toimemehhanism ja kliiniline kasu

Seadme OPHTACATH® kliiniline kasu seisneb epifoori leevenemises pisaravoolu taastamise teel. Seadme toimemehhanism on mehaaniline: kateeter puhutakse téis ja
tiihjendatakse ummistuse kohas, et laiendada pisarajuhasid.

Uhilduvus teiste seadmetega

Balloonkateeter OPHTACATH® on mdeldud kasutamiseks koos komplektis olevate tarvikutega, mis on jargmised.
- Ballooni tdispuhumisseade on m&eldud kasutamiseks nina-pisarajuhade laiendamisprotseduuride ajal, et puhuda balloonkateetrid tais.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile

Koikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning selle liikkmesriigi padevat asutust, kus patsient asub.
Kasutaja peab teavitama patsienti kdesolevas dokumendis toodud seadmega seotud vastundidustustest ja voimalikest tusistustest.

Jaatmekaitlus

Kasutatud seadmed vdivad olla bioloogiliselt ohtlikud. Kasitsege kasutatud seadmeid ja havitage need kooskdlas heaks kiidetud meditsiinitavade ning kehtivate kohalike,
riiklike ja foderaalsete seaduste ning eeskirjadega.

Korvaldada koos olmejadtmetega voi taaskasutada Visata haiglajadtmetesse (saastatud tooted)
Valine karp, kasutusjuhend ja jalgitavuse sildid Balloonkateeter OPHTACATH®
Pakendid Ballooni tdispuhumisseade

Lietosanas instrukcija : 2138 311 95_D
IV Lietosanas instrukcijas parskatisanas datums: 2023-11

VIENPUSEJAIS OPHTACATH® KOMPLEKTS
Apraksts un noforméjums

Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 3T lietosanas instrukcija:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERILS BALONKATETRS
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERILS BALONKATETRS
-S1.4122 : OPHTACATH® 2 mm vienpuséjais komplekts
-S$1.4132: OPHTACATH® 3 mm vienpuséjais komplekts

OPHTACATHE® ir sterils un vienreizlietojams balonkatetrs, kas sastav no da€ji elastiga neriiséjosa térauda stileta, ko parklaj PBX caurule, kuras gala ir neilona balons. Balonu
parklaj aizsargajoss polietiléna apvalks. Balons ir konstruéts ta, lai to varétu uzpast lidz noteiktam diametram un garumam ar noteiktu spiedienu. Atzimes ir izvietotas

10 mm un 15 mm proksimali no balona darba dalas. Atzimes ir izvietotas, lai noraditu balonkatetra ievietoSanas robezas.

Balons ir konstruéts t3, lai to varétu uzpst I1dz noteiktam diametram un garumam ar atsauces spiedienu 8 atm. Katetra kopéjais garums ir aptuveni 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM STERILS BALONKATETRS

Pirms piepGsanas Piepusanas laika
Diametrs 0,90 mm 2mm
Garums 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERILS BALONKATETRS

Pirms piepusanas Pieptsanas laika
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Diametrs 1,0 mm 1,0 mm

Garums 15 mm 15 mm

lerice tiek sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu tas galigaja vienkarsaja maisina. Zalais indikators norada, ka izstradajums tika paklauts FCI apstiprinatam sterilizacijas ciklam.
lerice tiek piegadata viena kastité.
lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Paredzétais lietojums
OPHTACATH® komplekti ir paredzéti nosprostotu nazolakrimalo kanalu dilatacijai, lai arstétu epiforu.
Indikacijas

Mediciniska indikacija

Nazolakrimala kanala obstrukcija

Paredzéta pacientu populacija

Bérni (no 12 ménesu vecuma) un pieaugusie.

Kermena dalas, kas saskaras ar ierici

Nazolakrimalie kanali.

Paredzétie lietotaji:

Nazolakrimalo kanalu operacijas Tpasi apmacits kirurgs.
Paredzéta lietoSanas vide

operaciju zale

Kontrindikacijas

lerices lietosana ir kontrindicéta $ados gadijumos:
- asaru maisina audzgjs;
- dakriolitiaze.

Bridinajumi

- Nepieskarieties balonam ar instrumentiem, kas var caurdurt balonu.

- lerice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai, un to nedrikst atkartoti sterilizét. Atkartota izmanto3ana un/vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices veiktspé&ju, kas var
nopietni kaitét pacienta veselibai un drosibai.

- Balonu nedrikst iznemt, kamér tas ir uzpasts.

- Neuzpatiet balonu virs 15 atm (15 bariem). Balonkatetra uzpGsana virs 15 atm (15 bari) var izraisit balona gala plisumu un izraisit nopietnas traumas.

- Lai blokétu vai atblokétu piepasanas ierici, nespiediet vadibas pogu ar spéku. $adi rikojoties, var neatgriezeniski sabojat virzuli, un pieptsanas ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

- Pirms lietosanas parbaudiet iepakojuma integritati un nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, nejausi atvérts pirms lietoSanas vai ja tas ir pak|auts vides apstakliem, kas
neatbilst noraditajiem.

- Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

- Laika, kad ierici laida tirgl, garantétais maksimalais etilénoksida atlieku daudzums bija 60 ug/MD uz ierici. Etilénoksida atlieku daudzums atbilst maksimalajam atlieku
daudzumam, kas var izdalities ekspluatacijas laika.

Piesardzibas pasakumi lietosana

lerice jauzglaba no 5 °C/41 °F lidz 45 °C/113 °F temperatira, sargajot no saules gaismas. Glabat sausa vieta.
lerice no iepakojuma jaiznem aseptiskos apstak|os.

Blakus efekti

Tapat ka jebkura veida kirurgija, pastav riski, kas saistiti ar materialu vai sakotnéjas patologijas attistibu.
lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ierices lietosanu, ir $adas, bet ne tikai:

- Pietikums;

- Epistakse;

- Akats dakriocistits.

Par jebkadam komplikacijam, kas rodas saistiba ar ierici, jazino uznémumam “FCI S.A.S.” un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts. Lietotajiem un/vai pacientiem, uz kuriem neattiecas ES prasibas, par jebkadam komplikacijam ir jazino uznémumam “FCI S.A.S.” un attiecigajai kompetentajai
iestadei saskana ar $is kompetentas iestades prasibam.

LietoSanas norades

1. Izvélieties pacientam piemérotu balonkatetra izméru. Pirms balonkatetra ievietosanas nonemiet aizsargapvalku no balonkatetra distala gala.

2. Ja nepiecieSams, ieellojiet balonkatetru ar acu ziedi.

3. Pirms katras piepUsanas reizes piepusanas ierices manometram jabat iestatitam uz spiedienu 0 £ 1 atm (bari).

4. Anestézijas laika péc vajadzibas paplasiniet asaru atveri. levadiet atbilsto$a izméra Bowman zondi nazolakrimalaja kanala. Parliecinieties, ka zonde ir deguna.

Iznemiet zondi.

5. levadiet balonkatetru caur kanalinu un asaru maisinu nazolakrimalaja kanal3, Iidz tiek sasniegta deguna pamatne. Parliecinieties, ka balonkatetra distala dala atrodas
deguna.

Pavelciet balonu proksimali un asaru atveres limeni novietojiet atzimi, kas atrodas 15 mm proksimali no balona (A attéls).

6. Sagatavojiet sterilu Gdeni vai fiziologisko Skidumu saskana ar raZotaja ieteikumiem.

7. Nospiediet pogu, lai atblokétu piepildiSanas ierici (D attéls).

8. Turiet pieplsanas ierici ar manometru uz leju un piepildiet to ar 10 ml sterila Gdens vai fiziologiska skiduma.

9. Turiet pieplsanas ierici ar manometru uz augsu, lai no tas izspiestu iekSpusé eso3o gaisu.
10. Atlaidiet pogu, lai atblokétu skrives tapu (D attéls).
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11. Pievienojiet piepildito piepusanas ierici balona katetram (C attéls).

12. Pakapeniski pieputiet balonu, l€ni grieZot rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena Iidz 8 atm (baru) uzpildisanas spiedienam, un turiet 90 sekundes (C attéls).

13. Iztuk3ojiet balonu, pagriezot rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz manometra piepGsanas mérinstrumenta raditajs atrodas sarkanaja zona (0 atm).

14. Ja nepiecieSsams, var veikt papildu pieptsanu, pakapeniski piepasot balonu lidz 8 atm (bariem) un turot 60 sekundes, péc tam balonu iztuksojot ka 13. darbiba.

15. Pavelciet balonu proksimali un asaru atveres limen1 novietojiet atzimi, kas atrodas 10 mm proksimali no balonkatetra (B attéls). Balonu pakapeniski piepatiet [idz 8 atm
(bariem) un turiet 60 sekundes.

16. Iztuksojiet balonu tapat ka 13. darbiba.

17. Vajadzibas gadijuma var veikt papildu pieptsanu, pakapeniski pieptsot balonu lidz 8 atm (bariem) un turot to 40 sekundes.

18. Péc pédéjas pieplsanas reizes pilniba iztuk3ojiet balonu, pagriezot rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, [ldz manometra piepdsanas mérinstrumenta raditajs
atrodas sarkanaja zona (0 atm) un viss Skidrums ir izsikts no balona.

19. Pakapeniski izvelciet katetru.
Veiktspéja, darbibas veids un kliniskie ieguvumi

OPHTACATHE® kliniskais ieguvums ir epiforas mazinasana, atjaunojot asaru plasmu. lerices darbibas veids ir mehanisks: katetrs tiek piepasts un iztukSots obstrukcijas liment,
lai paplasinatu asaru kanalus.

Saderiba ar citam iericém

OPHTACATH® balonkatetru paredzéts lietot kopa ar komplekta iek|autajiem piederumiem:
- Balona piepildiSanas ierice paredzéts izmantot nazolakrimala kanala paplasinasanas proceddiru laik3, lai piepUstu balonkatetrus.

Informacija, kas jasniedz pacientam

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar ierici, jazino FCI S.A.S. un kompetentajai iestadei valsti, kura pacients ir registréts.
Lietotajam ir jainformé pacients par Saja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu apsaimniekosana

Lietotas ierices var bit potenciali biologiski bistamas. Rikojieties ar lietotajam iericém un atbrivojieties no tam saskana ar pienemto medicinisko praksi un piemérojamiem
viet&jiem, valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem

Ar sadzives vai parstradajamiem atkritumiem Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti produkti)
Aréja kastite, lietodanas instrukcija un informacijas etiketes OPHTACATH® balonkatetrs
Maisini Balona piepildisanas ierice

Naudojimo instrukcijos : 2138 311 95_D
Naudojimo instrukcijos perziGros data: 2023-11

VIENPUSIS KOMPLEKTAS ,,OPHTACATH®“
Aprasymas ir pakuoté

Gaminiai, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos:
-S51.4112: 2 mm STERILUS BALIONINIS KATETERIS ,OPHTACATH®“
-51.4113: 3 mm STERILUS BALIONINIS KATETERIS ,OPHTACATH®“
-S1.4122 : OPHTACATH® 2 mm vienpusis komplektas.

-51.4132: OPHTACATH® 3 mm vienpusis komplektas.

,OPHTACATH®“ — tai sterilus vienkartinis balioninis kateteris, kurj sudaro pusiau lankstus neradijancio plieno vielinis kaistis, ant kurio uzmautas PBX vamzdelis, kurio gale
yra nailoninis balionélis. Balionélis apvilktas apsaugine polietileno jmaute. Balionélis suprojektuotas taip, kad jj bty galima pripUsti iki tam tikro skersmens ir ilgio esant
nustatytam slégiui. 10 mm ir 15 mm atstumu proksimaliai nuo darbinés balionélio dalies yra ?ymos. Zymos nurodo balioninio kateterio jstatymo ribas.

Balionélis suprojektuotas taip, kad jj bty galima pripasti iki tam tikro skersmens ir ilgio esant 8 atmosfery etaloniniam slégiui. Bendrasis kateterio ilgis — apie 240 mm.

2 MM STERILUS BALIONINIS KATETERIS ,,OPHTACATH®“

Pries pripttima PripGtimo metu
Skersmuo 0,90 mm 2 mm
ligis 13 mm 13 mm

3 MM STERILUS BALIONINIS KATETERIS ,,OPHTACATH®“

Pries pripatima Priputimo metu
Skersmuo 1,0 mm 1,0 mm
ligis 15 mm 15 mm

Priemoné sterilizuota naudojant etileno oksidg ir supakuota paprastame maiselyje. Zalias indikatorius rodo, kad gaminys buvo apdorotas FCI patvirtintu sterilizavimo ciklu.
Prietaisai tiekiami déZutéje po 1.
Priemoneé skirta tik vienkartiniam naudojimui ir pakartotinai nesterilizuojama.

Numatytoji paskirtis

Komplektai ,,OPHTACATH®“ skirti naudoti uzsikim3usiems asariniams nosies kanalams praplésti ir asarojimui (epiforai) gydyti.
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Indikacijos

Indikacijos:

Nosies lataky obstrukcija.

Tiksliné pacienty auditorija:

vaikai (12 mén. amziaus ir vyresni) ir suaugusieji.

Su prietaisu besilieciancios kiano dalys:

asariniai nosies kanalai.

Tiksliniai naudotojai:

chirurgas, specialiai apmokytas atlikti asariniy nosies kanaly operacijas.
Numatytoji naudojimo aplinka:

operaciné.

Kontraindikacijos

Toliau nurodytais atvejais priemonés naudoti negalima:
— asary maiselio navikas;
—akmenys asary latake.

Ispéjimai

- DraudZiama liesti balionélj instrumentais, galinciais jj pradurti.

- Priemoné skirta naudoti tik vieng kartg, jos negalima pakartotinai sterilizuoti. Naudojant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai gali pakisti gaminio savybés — tai gali sukelti
pavojy paciento saugumui ir sveikatai.

— Draudziama iSimti pripQstg balionél].

— Draudziama pripasti balionélj daugiau nei 15 atm (15 bary). Balioninj kateterj pripltus daugiau nei 15 atm (15 bary), balionélio galiukas gali plysti ir sukelti sunkiy
suzalojimy.

— DraudZiama per jéga spausti valdymo mygtuko norint uzrakinti arba atrakinti pripatimo jtaisg. Taip galima negrjztamai sugadinti stimoklj, todél gali sutrikti pripatimo
jtaiso funkcija.

- Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté, ir nenaudokite priemonés, jei pakuoté buvo pazeista, netycia atidaryta prie$ naudojima arba buvo laikoma aplinkos
sglygose, kurios neatitinka nurodytyjy.

- Nenaudokite po ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

— Garantuojama maksimali liekamoji vienos priemonés iSskiriamo etileno oksido norma paciento organizme priemonés pateikimo rinkai metu buvo lygi 60 pg. Likutinis
etileno oksido kiekis atitinka didZiausig liku¢iy koncentracija viso naudojimo laikotarpiui.

Atsargumo priemonés naudojant

Prietaisg reikia laikyti 5-45 °C (41-113 °F) temperatdroje ir saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos. Laikyti sausai.
Prietaisg i$ pakuotés iSimkite aseptinémis sglygomis.

Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir atliekant bet kokio tipo chirurgine operacija, yra su medZiaga ar su pirminés patologijos vystymusi susijusi rizika.
Galimos toliau nurodytos su priemonés naudojimu susijusios komplikacijos (sgrasas néra baigtinis):

- Patinimas;

- Kraujavimas i$ nosies (epistaksé);

- Uminis dakriocistitas.

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

Naudojimo instrukcijos

1. Parinkite pacientui tinkamo dydZio balioninj kateterj. Prie$ jvesdami balioninj kateterj, nuimkite apsaugine jmaute nuo distalinio balioninio kateterio galiuko.

2. Jei reikia, patepkite balioninj kateterj oftalmologiniu tepalu.

3. Pries kiekvieng pripatima pripltimo jtaiso manometre turi bati nustatytas 0 (£1) atm (bary) slégis.

4. Jei reikia, taikykite nejautrg ir prapléskite asary taskelj. ] asarinj nosies kanalg jveskite tinkamo dydzZio ,,Bowman” zonda. Jsitikinkite, kad zondas yra nosyje.

Zonda istraukite.

5. Balioninj kateterj per latakélj ir aSary maiselj jveskite j asarinj nosies kanalg, iki pasieksite nosies dugna. Jsitikinkite, kad distaliné balioninio kateterio dalis yra nosyje.
Patraukite balionélj proksimaliai ir sulygiuokite asary taskelj su Zyme, esancia 15 mm proksimaliai nuo balionélio (A pav.).

6. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite sterily vandenj arba fiziologinj tirpala.

7. Paspauskite mygtuka, kad atrakintuméte pripatimo jtaisg (D pav.).

8. Pripttimo jtaisa laikykite nukreipe manometrg Zemyn ir pripildykite jj 10 cm3 sterilaus vandens arba fiziologinio tirpalo.

9. PripGtimo jtaisg laikykite nukreipe manometrg j virsy, idant is jo iSeity viduje esantis oras.

10. Atleiskite mygtuka, kad atrakintuméte sraigtinj strypa (D pav.).

11. Pripildytg pripGtimo jtaisg prijunkite prie balioninio kateterio (C pav.).

12. Létai sukdami rankenéle pagal laikrodZio rodykle palaipsniui pripaskite balionélj iki 8 atm (bary) slégio ir palaikykite 90 sekundziy (C pav.).

13. Balionélj istustinkite sukdami rankenéle pries laikrodZio rodykle, iki manometro pripttimo matuoklis atsidurs raudonoje zonoje (0 atm).

14. Jei reikia, balionélj galima pripasti papildomai, palaipsniui puciant iki 8 atm (bary) slégio ir palaikant 60 sekundZiy, tada iSleidZiant i$ balionélio org, kaip aprasyta 13
Zingsnyje.

15. Patraukite balionélj proksimaliai ir sulygiuokite asary taskelj su Zyme, esanc¢ia 10 mm proksimaliai nuo balioninio kateterio (B pav.). Balionélis bus palaipsniui priptstas iki
8 atm (bary) slégio ir palaikomas 60 sekundZiy.

16. ISleiskite iS balionélio org, kaip aprasyta 13 Zingsnyje.

17. Jei reikia, balionélj galima pripusti papildomai, palaipsniui puciant iki 8 atm (bary) slégio ir palaikant 40 sekundziy.

18. Po paskutinio pripatimo visiskai istustinkite balionélj sukdami rankenéle pries laikrodZio rodykle, iki manometro pripGtimo matuoklis atsidurs raudonoje zonoje (0 atm) ir
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iS balionélio bus iSsiurbtas visas skystis.
19. Palaipsniui istraukite kateter;j.

Eksploatacinés savybés, veikimo mechanizmas ir klinikiné nauda

Prietaiso ,OPHTACATH®“ klinikiné nauda yra ta, kad atstacius asary tekéjima pageréja asarojimo funkcija. Sio prietaiso veikimo principas — mechaninis: kateteris
pripuc¢iamas ir iSpuciamas ties obstrukcija, prapleciant asary latakus.

Suderinamumas su kitais prietaisais

Balioninis kateteris ,OPHTACATH®“ yra skirtas naudoti su Siais komplekte esanciais priedais:
- Baliony pripatimo jtaisas skirtu naudoti atliekant asariniy nosies kanaly praplétimo procediras balioniniams kateteriams pripasti.

Informacija, kurig reikia pateikti pacientui

Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu, privaloma pranesti ,FCI S.A.S.“ ir Salies, kurioje yra jsiklires pacientas, kompetentingai institucijai.
Naudotojas turi informuoti pacientg apie Siame dokumente nurodytas kontraindikacijas ir galimas komplikacijas, susijusias su priemonés naudojimu.

Atlieky salinimas

Naudoti prietaisai gali kelti biologinj pavojy. Naudotus prietaisus reikia tvarkyti ir Salinti atsizvelgiant j medicinos praktika ir paisant galiojanciy vietos, regioniniy ir alies
istatymuy bei taisykliy reikalavimy.

Su buitinémis atliekomis arba perdirbkite Su medicininémis atliekomis (uZtersti gaminiai)

Kartoniné déZuté, naudojimo instrukcija ir atsekamumo etiketés | Balioninis kateteris ,OPHTACATH®"

Maiseliai Baliony pripatimo jtaisas

Instrukcja uzytkowania : 2138 311 95_D
Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2023-11

JEDNOSTRONNY ZESTAW OPHTACATH®

Opis i prezentacja

Zakres produktowy instrukcji uzytkowania:

-51.4112: STERYLNY CEWNIK BALONOWY OPHTACATH® 2 mm
-51.4113: STERYLNY CEWNIK BALONOWY OPHTACATH® 3 mm
-S51.4122 : Zestaw jednostronny OPHTACATH® 2 mm.

- $1.4132: Zestaw jednostronny OPHTACATH® 3 mm.

OPHTACATHE® to sterylny cewnik balonowy jednorazowego uzytku sktadajacy sie z pételastycznego mandrynu ze stali nierdzewnej pokrytego drenem PBX zakoriczonym
nylonowym balonem. Balon jest pokryty tulejg ochronng z polietylenu. Balon jest przeznaczony do nadmuchiwania do podanej srednicy i dtugosci przy okreslonym
ci$nieniu. Oznaczenia umieszcza sie w odlegtosci 10 mm i 15 mm proksymalnie do czesci roboczej balonu. Oznaczenia sg umieszczane w celu wskazania granic
wprowadzania cewnika balonowego.

Balon jest przeznaczony do nadmuchiwania do podanej $rednicy i dtugosci pod ci$nieniem referencyjnym 8 atm. Catkowita dtugosé cewnika wynosi okoto 240 mm.

STERYLNY CEWNIK BALONOWY OPHTACATH® 2 MM

Przed nadmuchaniem Podczas nadmuchiwania
Srednica 0,90 mm 2 mm
Dtugosc 13 mm 13 mm

STERYLNY CEWNIK BALONOWY OPHTACATH® 3 MM

Przed nadmuchaniem Podczas nadmuchiwania
Srednica 1,0 mm 1,0 mm
Dtugosé 15 mm 15 mm

Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu w ostatecznym opakowaniu indywidualnym (kopercie). Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji
zatwierdzonemu przez FCI. Urzadzenia dostarczane sa w opakowaniach po 1 sztuk.
Wyrdb przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna go ponownie sterylizowad.

Przeznaczenie
Zestawy OPHTACATH® s3 przeznaczone do stosowania podczas rozszerzania niedroznych przewodéw nosowo-tzowych w leczeniu nadmiernego fzawienia.
Wskazania

Wskazania medyczne:

Niedrozno$¢ przewodu nosowo-tzowego

Docelowa populacja pacjentéw:

dzieci (od 12 miesigca zycia) i dorosli.

Czesci ciata majace kontakt z wyrobem:

przewody nosowo-tzowe.

Docelowi uzytkownicy:

chirurg specjalnie przeszkolony w zakresie chirurgii przewoddw nosowo-tzowych.
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Docelowe $rodowisko uzytkowania:
Sala operacyjna

Przeciwwskazania

Wyrobu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
- nowotwor woreczka tzowego,
- kamienie tzowe.

Ostrzezenia

- Nie dotyka¢ balonu narzedziami, ktére moga spowodowac jego przebicie.

- Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu,
co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczeristwu pacjenta.

- Balonu nie wolno wyjmowac, gdy jest napompowany.

- Nie napetnia¢ balonu cisnieniem powyzej 15 atm (15 baréw). Napetnienie cewnika balonowego cisnieniem powyzej 15 atm (15 baréw) moze spowodowac pekniecie
koricowki balonu i powazne obrazenia.

- Nie naciska¢ na site przycisku sterujgcego w celu zablokowania lub odblokowania wyrobu do nadmuchiwania. Moze to spowodowaé nieodwracalne uszkodzenie ttoka, a
wyréb do nadmuchiwania moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone, ponadto nie nalezy uzywa¢ wyrobu w przypadku uszkodzenia opakowania, niezamierzonego
otwarcia przed uzyciem lub jesli opakowanie zostato wystawione na dziatanie warunkéw srodowiskowych innych niz zalecane.

- Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 60 pug na wyrdb. Pozostatos¢ tlenku etylenu
odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze dojs¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Konieczne srodki ostroznosci

Wyréb nalezy przechowywac z dala od $wiatta stonecznego w temperaturze od 5°C/41°F do 45°C/113°F. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Wyrdb nalezy wyja¢ z opakowania w warunkach aseptycznych.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu, istnieje ryzyko zwigzane z materiatem lub rozwojem poczatkowej choroby.
Ewentualne powiktania zwigzane z uzyciem wyrobu obejmuja miedzy innymi:

- Opuchlizne,

- Krwawienie z nosa,

- Ostre zapalenie gruczotu tzowego

Wszelkie powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent lub, w przypadku uzytkownikéw i/lub pacjentéw z krajow nieobjetych wymogami UE, firmie FCI S.A.S oraz odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu, zgodnie z wymogami tegoz organu regulacyjnego.

Zalecenia dotyczace uzytkowania

1. Wybra¢ rozmiar cewnika balonowego odpowiedni dla pacjenta. Przed wprowadzeniem cewnika balonowego nalezy zdja¢ tuleje ochronng z dystalnego korica cewnika
balonowego.

2. W miare potrzeby nasmarowac cewnik balonowy mascig do oczu.

3. Przed kazdym nadmuchaniem manometr wyrobu do nadmuchiwania musi by¢ ustawiony na cisnienie 0 1 atm (baréw).

4. W miare potrzeby rozszerzy¢ punkt tzowy w znieczuleniu. Wprowadzi¢ sonde Bowmana o odpowiednim rozmiarze do przewodu nosowo-tzowego. Potwierdzi¢ obecnos¢
sondy w nosie. Wyjaé sonde.

5. Wprowadzi¢ cewnik balonowy przez kanat i woreczek tzowy do przewodu nosowo-tzowego, az do osiggniecia dna jamy nosowej. Potwierdzi¢ obecnos¢ dystalnej czesci
cewnika balonowego w nosie.

Pociggnac¢ balon proksymalnie i wyréwnaé punkt tzowy z oznaczeniem znajdujgcym sie 15 mm proksymalnie do balonu (rysunek A).

6. Przygotowac sterylng wode lub sdl fizjologiczng zgodnie z zaleceniami producenta.

7. Nacisng¢ przycisk, aby odblokowa¢ wyréb do nadmuchiwania (rysunek D).

8. Wyréb do nadmuchiwania nalezy trzymac z manometrem skierowanym w dét i napetnié go 10 cm? sterylnej wody lub soli fizjologicznej.

9. Przytrzymac wyrdéb z manometrem skierowanym do géry, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze.

10. Zwolni¢ przycisk, aby odblokowac trzon sruby (rysunek D).
11. Podtaczy¢ napetniony wyréb do nadmuchiwania do cewnika balonowego (rysunek C).

12. Napetniac¢ balon stopniowo, powoli obracajac uchwyt zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do uzyskania ci$nienia napetnienia 8 atm (baréw) i przytrzymac przez 90 sekund
(rysunek C).

13. Spusci¢ powietrze z balonu, obracajac uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az wskaznik manometru wyrobu do nadmuchiwania znajdzie sie w
czerwonym obszarze (0 atm).

14. W miare potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe napetnienie, stopniowo napetniajgc balon do cisnienia 8 atm (baréw) i przytrzymujac przez 60 sekund, a nastepnie
oprdzniajac balon jak w kroku 13.

15. Pociggna¢ balon proksymalnie i wyréwnac punkt tzowy z oznaczeniem znajdujacym sie 10 mm proksymalnie do cewnika balonowego (rysunek B). Balon jest stopniowo
napetniany do cisnienia 8 atm (baréw) i ci$nienie nalezy utrzymac przez 60 sekund.

16. Oprdznic¢ balon w taki sam sposéb jak w kroku 13.

17. W miare potrzeby mozna wykonaé¢ dodatkowe napetnienie poprzez stopniowe ponowne napetnienie balonu do ci$nienia 8 atm (baréw) i utrzymanie cisnienia przez 40
sekund.

18. Po wykonaniu ostatniego napetnienia nalezy catkowicie opréznic¢ balon, obracajac uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az wskaznik manometru
wyrobu do nadmuchiwania znajdzie sie w czerwonym obszarze (0 atm), a caty ptyn zostanie odessany z balonu.

19. Stopniowo wycofywaé cewnik.
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Wydajnosé¢, sposdb dziatania i korzysci kliniczne

Korzyscig kliniczng zapewniang przez OPHTACATH® jest redukcja tzawienia poprzez przywrdcenie przeptywu tez. Sposdb dziatania wyrobu jest mechaniczny: cewnik jest
napetniany i oprézniany na poziomie niedroznosci w celu rozszerzenia przewodow tzowych.

Kompatybilnos¢ z innymi wyrobami

Cewnik balonowy OPHTACATH® jest przeznaczony do uzytku z nastepujgcymi akcesoriami dostarczonymi wraz z nim w zestawie:
- Wyréb do nadmuchiwania balonéw jest przeznaczony do stosowania podczas zabiegdw rozszerzania przewodu nosowo-tzowego w celu napetniania cewnikéw
balonowych.

Informacje, ktore nalezy przekaza¢ pacjentowi

Wszelkie powazne zdarzenia majgce miejsce w zwigzku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju, w ktérym
zamieszkuje pacjent.

Uzytkownik zobowigzany jest poinformowacé pacjenta o przeciwwskazaniach i mozliwych powiktaniach dotyczacych stosowania wyrobu opisanych w niniejszym
dokumencie.

Postepowanie z odpadami

Zuzyte wyroby mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Zuzyte wyroby nalezy traktowad i utylizowac zgodnie z przyjeta praktykg medyczng oraz przepisami i
regulacjami obowigzujacymi na poziomie lokalnym, regionalnym i krajowym.

Utylizacja z odpadami komunalnymi lub przekazanie do Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty
recyklingu skazone)

Opakowanie zewnetrzne, instrukcja uzytkowania oraz etykiety

s . o Cewnik balonowy OPHTACATH®
umozliwiajgce identyfikacje

Woreczki Wyréb do nadmuchiwania balonéw

Navodila za uporabo : 2138 311 95_D
Datum pregleda navodil za uporabo : 2023-11

ENOSTRANSKI KOMPLET OPHTACATH®
Opis in embalaza

Seznam izdelkov, ki so predmet teh navodil za uporabo:
-S51.4112: OPHTACATH® 2mm STERILNI BALONSKI KATETER
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERILNI BALONSKI KATETER
-S51.4122 : OPHTACATH® 2 mm Enostranski komplet.
-51.4132: OPHTACATH® 3 mm Enostranski komplet.

OPHTACATHE® je sterilen balonski kateter za enkratno uporabo, sestavljen iz polprilagodljivega nastavka iz nerjavnega jekla, prekritega s cevjo PBX, ki se konca z najlonskim
balonom. Balon je prekrit z zas¢itnim polietilenskim tulcem. Balon je zasnovan tako, da se napihne do znanega premera in dolZine pri dolo¢enem tlaku. Oznake so
namesc¢ene 10 mm in 15 mm proksimalno od delovnega dela balona. Oznake so nameséene tako, da oznacujejo meje vstavitve balonskega katetra.

Balon je zasnovan tako, da se napihne do dolocenega premera in dolZine pri referencnem tlaku 8 atm. Celotna dolZina katetra je priblizno 240 mm.

OPHTACATH® 2MM STERILNI BALONSKI KATETER

Pred napihovanjem Med napihovanjem
Premer 0,90 mm 2mm
DolZina 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERILNI BALONSKI KATETER

Pred napihovanjem Med napihovanjem
Premer 1,0 mm 1,0 mm
DolZina 15 mm 15 mm

Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom v kon¢nem enostavnem pretisnem omotu. Zeleni indikator kaZe, da je izdelek opravil sterilizacijski cikel, ki ga je potrdil FCI.
Pripomocek je dobavljen v 1 $katli.
Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi in ga ni mogoce ponovno sterilizirati.

Predvideni namen
Kompleti OPHTACATH® so namenjeni za uporabo pri dilataciji zamasenih nosnih solznih kanalov za zdravljenje epifore.
Predvidena uporaba

Medicinska indikacija:

Obstrukcija nazolakrimalnega kanala

Predvidena populacija pacientov:

Otroci (12 mesecev in ved) in odrasli.

Deli telesa, ki so v stiku s pripomockom:

Nosno solzni kanali.

Predvideni uporabniki:

Kirurg s posebnim usposabljanjem za kirurgijo nosno-solznega kanala.
Predvideno okolje uporabe:
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Operacijska soba
Kontraindikacije

Uporaba pripomocka je odsvetovana v naslednjih primerih:
- Tumor larimalne vrecke
- Dakriolit

Opozorilo

- Balona se ne dotikajte z instrumenti, ki bi ga lahko prebodli.

- Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in se ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko
povzroci resno $kodo za zdravje in varnost bolnika.

- Napihnjenega balona ne smete odstraniti.

- Balona ne napihujte nad 15 atm (15 barov). Napihovanje balonskega katetra nad 15 atm (15 barov) lahko povzroci pretrganje balonske konice in resne poskodbe.

- Ne pritiskajte na gumb za zaklepanje ali odklepanje pripomocka za napihovanje s silo. S tem lahko nepopravljivo poskodujete bat in napihovalni pripomocek ne bo deloval,
kot je bilo predvideno.

- Pred uporabo preverite celovitost embalaze in pripomocka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana, nenamerno odprta pred uporabo ali ¢e je embalaza
izpostavljena okoljskim pogojem, ki niso navedeni.

- Ne uporabljajte pripomocka po izteku roka uporabe, navedenega na embalazi.

- Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 60 ug/MD na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvedji koli¢ini
ostanka, ki se lahko izlo€i v ¢asu uporabe.

Varnostna navodila za uporabo

Pripomocek je treba hraniti med 5 °C/41°F in 45 °C/113°F ter stran od son¢ne svetlobe. Hranite na suhem.
Pripomocek vzemite iz embalaze v asepticnih pogojih.

NezZeleni 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 uporabo pripomocka, so med drugim:

- Otekanje

- Epistaksa

- Akutni dakriocistitis

0 vseh nezZelenih ucinkih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik/pacient ali za
uporabnike in/ali paciente, za katere zahteve EU ne veljajo, FCI S.A.S. in ustrezni regulativni v skladu z zahtevami tega regulativnega organa.

Napotki za uporabo

1. Izberite velikost balonskega katetra, ki je primerna za pacienta. Pred vstavitvijo balonskega katetra z distalnega konca balonskega katetra odstranite zascitni tulec.
2. Balonski kateter po potrebi namazite z oCesnim mazilom.

3. Pred vsakim polnjenjem je treba manometer pripomocka za polnjenje nastaviti na tlak 0 + 1 atm (bar).

4.V anesteziji po potrebi razsirite solzno luknjico. V nosno solzni kanal vstavite Bowmanovo sondo ustrezne velikosti. Potrdite prisotnost sonde v nosu.

Odstranite sondo.

5. Balonski kateter speljite skozi kanalikulus in solzno vrecko v nosno solzni kanal, dokler ne doseZete nosnega dna. Potrdite prisotnost distalnega dela balonskega katetra v
nosu. Potegnite baloncek proksimalno in poravnajte solzno luknjico z oznako, ki je 15 mm proksimalno od baloncka (slika A).

6. Pripravite sterilno vodo ali fizioloSko raztopino v skladu s priporocili proizvajalca.

7. Pritisnite gumb za odklepanje naprave za napihovanje (slika D).

8. Pripomocek za napihovanje drzite z manometrom navzdol in ga napolnite z 10 cm3 sterilne vode ali fizioloske raztopine.

9. Pripomocek za napihovanje drZite z manometrom navzgor, da izpraznite zrak v njem.

10. Gumb za sprostitev za odklepanje vijacne palice (slika D).

11. Napolnjen napihovalnik prikljucite na balonski kateter (slika C).

12. Balon napihnite postopoma s pocasnim obracanjem rocaja v smeri urinega kazalca do polnilnega tlaka 8 atm (barov) in ga zadrzite 90 sekund (slika C).

13. Balon izpraznite z vrtenjem rocaja v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler se merilnik manometra ne znajde v rde¢em obmocju (0 atm).

14. Po potrebi lahko balon dodatno napihnete tako, da ga postopoma napihnete do 8 atm (barov) in zadrZite 60 sekund, nato pa ga izpraznite kot v koraku 13.

15. Potegnite baloncek proksimalno in poravnajte solzno luknjico z oznako, ki se nahaja 10 mm proksimalno od katetra z balonckom (slika B). Balon postopoma napihnite do
8 atm (barov) in ga drZite 60 sekund.

16. Balon izpraznite na enak nacin kot v koraku 13.

17. Po potrebi lahko balon dodatno napihnete tako, da ga postopoma napihnete do 8 atm (barov) in drZite 40 sekund.

18. Po zadnjem napihovanju balon popolnoma izpraznite, tako da vrtite roCico v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni merilnik manometra v rde¢em obmo¢ju (0 atm) in
je iz balona iztisnjena vsa tekocina.

19. Kateter umaknite postopoma.

Ucinki, nacin delovanja in klini¢na korist

Kliniéna korist OPHTACATH® je izboljSanje epifore z obnovitvijo pretoka solz. Pripomocek deluje mehansko: kateter se napihuje in spusca na ravni obstrukcije, da bi razsiril
solzne kanale.

Zdruzljivost z drugimi napravami

Balonski kateter OPHTACATH® je namenjen za uporabo s pripomocki, ki so priloZzeni v kompletu, in sicer:
- Naprava za napihovanje balona je namenjen uporabi med postopki dilatacije nazolakrimalnih vodov za napihovanje balonskih katetrov.
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Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen

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 moznimi zapleti, povezanimi s pripomockom, ki so navedeni v tem dokumentu.

Ravnanje z odpadki

Uporabljeni pripomocki lahko predstavljajo potencialno biolosko nevarnost. Ravnanje z uporabljenimi pripomocki in njihovo odstranjevanje v skladu s sprejeto medicinsko
prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi

Zavreci z gospodinjskimi odpadki ali reciklirati Zavreci z bolnisni¢nimi odpadki (onesnazeni izdelki)
Zunanja Skatla, navodila za uporabo in nalepke za sledljivost Balonski kateter OPHTACATH®
Vrecke Naprava za napihovanje balona

Navod na pouzivanie : 2138 31195 _D
Datum revizie ndvodu na pouZivanie : 2023-11

JEDNOSTRANNA SUPRAVA OPHTACATH®
Popis a balenie

Rozsah vyrobkov tohto navodu na pouZitie:

-5$1.4112: STERILNY BALONIKOVY KATETER OPHTACATH® 2 mm
-$1.4113: STERILNY BALONIKOVY KATETER OPHTACATH® 3 mm
-S51.4122 : Jednostranna stprava OPHTACATH® 2mm.
-51.4132: Jednostrannd stuprava OPHTACATH® 3mm.

OPHTACATHE® je sterilny baldnikovy katéter na jedno poutZitie, ktory sa sklada z poloohybného styletu z nehrdzavejlcej ocele zapsuteného do PBX hadicky, ktora je
zakonéend nylonovym baldnikom. Balénik je umiestneny v ochrannom polyetylénovom navleku. Baldnik je navrhnuty tak, aby sa naftikol na znamy priemer a dizku pri
uréenom tlaku. Znacky st umiestnené 10 mm a 15 mm proximalne od pracovnej Casti baldnika. Znacky st umiestnené tak, aby oznacovali hranice zavedenia balénikového
katétra.

Baldnik je navrhnuty tak, aby sa nafikol na dany priemer a dizku pri referenénom tlaku 8 atm. Celkova di?ka katétra je priblizne 240 mm.

STERILNY BALONIKOVY KATETER OPHTACATH® 2 MM

Pred nafuknutim Pri nafiknuti
Priemer 0,90 mm 2mm
Dizka 13 mm 13 mm

STERILNY BALONIKOVY KATETER OPHTACATH® 3 MM

Pred nafuknutim

Pri nafuknuti

Priemer 1,0 mm

1,0 mm

Dizka 15 mm

15 mm

Zdravotnicka pomocka je sterilizovana etylénoxidom v konec¢nom obale, ktory sa sklada z jedného vrecka.

schvalenym FCl. Zdravotnicka pomdcka sa dodava v krabici po 1 kuse.

Zdravotnicka pomécka je urcend len na jedno pouZitie a nie je mozné ju opatovne sterilizovat.

Zamyslané poutzitie

Supravy OPHTACATH® st uréené na poutitie pri dilatacii upchatych nosovoslznych kanalikov na lie¢bu slzenia.

Indikacie

Lekarska indikdcia:

Nepriechodnost nosovo-slzného kanalika

Zamyslana populdcia pacientov:

Deti (od 12 mesiacov) a dospeli.

Casti tela, ktoré su v kontakte so zdravotnickou poméckou:

Nosovoslzné kandliky.

Zamyslani pouZivatelia:

Chirurg so Specidlnou odbornou pripravou na operaciu nosovoslznych kanalikov.
Zamyslané prostredie poufZitia:

Operaénd miestnost

Kontraindikacie

PouZitie zdravotnickej pomdcky je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
- Nador lakrimélneho vacku

- Dakryolity

Varovania

- Nedotykajte sa baldnika nastrojmi, ktoré by mohli balénik prepichnut.

Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizacnym cyklom
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- Pristroj je uréeny na jedno poufZitie a nesmie sa opatovne sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo opatovna sterilizacia mézu ohrozit vykon zdravotnickej pomdocky, ¢o by
mohlo spdsobit vazne narusenie zdravia a bezpecnosti pacienta.

- Baldnik sa nesmie vytahovat, kym je nafiknuty.

- Balonik nenafukujte nad 15 atm (15 barov). Nafdknutie baldnikového katétra nad 15 atm (15 barov) mdze spdsobit prasknutie $picky baldnika a sposobit vazne poranenie.
- Netlacte silou na ovladaci gombik, ak checte nafukovacie zariadenie zablokovat alebo odblokovat. Takyto postup moze viest k nendvratnému poskodeniu piestu a
nafukovacie zariadenie nemusi fungovat spravne.

- Pred pouZitim skontrolujte neporusenost obalu a zdravotnicku pomécku nepouZivajte v pripade, Ze je obal poskodeny, nelimyselne otvoreny pred pouZitim alebo ak je obal
vystaveny podmienkam prostredia, ktoré nie su Specifikované.

- NepouZivajte po datume expiracie uvedenom na obale.

- Garantovana maximalna rezidudlna miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdrav. pomdcky na trh bola 60 pug/MD na pomdcku. Rezidudlne mnozstvo etylénoxidu zodpovedd
maximalnemu mnoZstvu zvy$kov, ktoré sa mozu vylihovat pocas doby pouzivania.

Bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Zdrav. pomocku skladujte pri teplote od 5 °C/41 °C do 45 °C/113 °C, mimo dosahu sIne¢ného svetla. Uchovavajte v suchu.
Zdravotnicku pomdcku vyberajte z obalu za aseptickych podmienok.

NeZiaduce ucinky

Rovnako ako pri akomkolvek inom chirurgickom zékroku aj tu existuje riziko tykajlce sa materialu a/alebo zmeny pévodného patologického stavu.
Mozné komplikdcie spojené s pouzitim zdravotnickej pomécky zahfriaju, ale neobmedzuju sa na nasledujtce stavy:

- Opuchy

- Epistaxa

- Akutna dakryocystitida

Akykolvek neZiaduci u¢inok, ktory sa vyskytne v stvislosti so zdravotnickou poméckou musi byt nahlaseny FCl a.s. a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient, alebo, pre pacientov, ktori nie st podrobeni poZiadavkdm EU, spolo¢nosti FCl a.s. a prisluinému regulaénému organu, podla poZiadaviek tohto
regula¢ného orgéanu.

Ndvod na poutzitie

1. Vyberte velkost balénikového katétra, ktora je vhodna pre pacienta. Pred zavedenim baldnikového katétra odstrante ochranny obal z distalneho konca balénikového
katétra.

2.V pripade potreby namazte baldnikovy katéter oénou mastou.

3. Pred kazdym nafdknutim musi byt manometer nafukovacieho zariadenia nastaveny na tlak 0 + 1 atm (bar).

4. Za pouzitia anestézie a v pripade potreby rozsirte punkta. Do nosovoslzného kanalika vlozte Bowmanovu sondu vhodnej velkosti. Potvrdte pritomnost sondy v nose.
Vytiahnite sondu.

5. Pretiahnite baldnikovy katéter cez kandlik a slzny vacok do nosovoslzného kanalika, az kym nedosiahnete dno nosa. Potvrdte pritomnost distalnej ¢asti

balénikového katétra v nose. Potiahnite baldnik proximalne a zarovnajte punktum so znackou umiestnenou 15 mm proximalne od baldnika (obrazok A).

6. Pripravte sterilnu vodu alebo fyziologicky roztok podla odporucani vyrobcu.

7. Stlacenim tlacidla odblokujte nafukovacie zariadenie(obrazok D).

8. Drite nafukovacie zariadenie manometrom nadol a naplfite ho 10 cm? sterilnej vody alebo fyziologického roztoku.
9. Podrzte nafukovacie zariadenie manometrom nahor, aby ste vypustili vzduch, ktory sa v iom nachadza.

10. Uvolnenim tlacidla odblokujte skrutkovaciu ty¢(obrazok D).

11. Pripojte naplnené nafukovacie zariadenie k balénikovému katétru (obrazok C).

12. Baldnik postupne nafuknite pomalym otdcanim rukovéte v smere hodinovych ruciciek az na plniaci tlak 8 atm (barov) a nechajte ho nafiknuty 90 sekind (obrazok C).

13. Baldnik vypustite otac¢anim rukovéte proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa manometer nafukovacieho zariadenia nedostane do Cervenej oblasti (0 atm).

14. V pripade potreby je mozné vykonat dodato¢né nafuknutie postupnym nafiknutim balénika na 8 atm (barov), podrZanim pocas 60 sekund a naslednym vypustenim
balénika ako v kroku 13.

15. Potiahnite baldnik proximalne a zarovnajte punktum so znackou umiestnenou 10 mm proximalne od baldnikového katétra (obrazok B). Baldnik sa postupne naftkne na
8 atm (barov) a vydrzi nafuknuty 60 sekind.

16. Baldnik vypustite rovnakym spdsobom ako v kroku 13.

17.V pripade potreby je mozné vykonat dodato¢né nafuknutie postupnym opédtovnym nafiknutim baldnika na 8 atm (barov) a ponechanim nafiknutia po dobu 40 sekund.
18. Po poslednom nafuknuti Gplne vypustite baldnik otacanim rukovéate proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa manometer nafukovacieho zariadenia nedostane do Cervenej
oblasti (0 atm) a z baldnika sa nevysaje vSetka tekutina.

19. Katéter vytahujte postupne.

Vykon, sposob pdsobenia a klinicky prinos

Klinickym prinosom zdravotnickej pomécky OPHTACATH® je zlep3enie slzenia obnovenim toku siz. Spésob tGéinku zdravotnickej pomédcky je mechanicky: katéter sa nafukuje
a vypusta v Urovni prekazky s ciefom rozsirit slzné kanaliky.

Kompatibilita s inymi pomackami

Baldnikovy katéter OPHTACATH® je urceny na pouZitie s prislusenstvom, ktoré sa spolu s nim dodava v stprave:
- Zariadenie na nafukovanie balénikov sltzi na nafuknutie baldnikovych katétrov pocas dilatacie nosovoslznych kanalikov.

Informicie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi
Vsetky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomécky musia byt ozndmené spolo¢nosti FCI S.A.S a prislusnému dradu v téte, v ktorom pacient

byva.
Pouzivatel je povinny informovat pacienta o kontraindikaciach a potencidlnych komplikaciach spojenych s pomdckou, ktoré st uvedené v tomto dokumente.

Likvidacia odpadu
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PouZité zdravotnicke pomécky mdZu predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. S pouZitymi zdravotnickymi poméckami manipulujte a likvidujte ich v silade s
prijatymi zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi

Spolu s TKO alebo recyklovatelnym odpadom Spolu s nemocniénym odpadom (kontaminované vyrobky)
Vonkajsia Skatula, ndvod na pouZitie a sledovacie Stitky Baldnikovy katéter OPHTACATH®
Vreckd Zariadenie na nafukovanie balénikov

Navod k pouZiti : 2138 311 95_D
Datum revize navodu k pouZziti : 2023-11

JEDNOSTRANNA SADA OPHTACATH®
Popis a vzhled

Seznam vyrobkd, kterych se toto oznameni tyka:

- $1.4112: STERILN{ BALONKOVY KATETR OPHTACATH® 2 mm
- $1.4113: STERILNi BALONKOVY KATETR OPHTACATH® 3 mm
-51.4122 : Jednostranna sada OPHTACATH® 2 mm.
-51.4132: Jednostrannd sada OPHTACATH® 3 mm.

OPHTACATHE® je sterilni, jednorazovy baldnkovy katetr, ktery se sklada z poloohybného styletu z nerezové oceli chranéného PBX hadickou, ktera je zakonéena nylonovym
baldnkem. Baldnek se nachazi uvnitf ochranného polyethylenového obalu. Balének je uréen k nafouknuti na znamy priimér a délku pfi stanoveném tlaku. Znacky jsou
umistény 10 mm a 15 mm proximalné od pracovni ¢asti baldnku. Znacky jsou umistény tak, aby oznacovaly hranice pro zavedeni baldnkového katetru.

Baldnek je navrzen tak, aby byl nafouknut na dany priimér a délku pfi referencnim tlaku 8 atm. Celkova délka katetru je pfiblizné 240 mm.

STERILNI BALONKOVY KATETR OPHTACATH® 2 MM

Pfed nafouknutim P¥i nafouknuti
Primér 0,90 mm 2 mm
Délka 13 mm 13 mm

STERILN{ BALONKOVY KATETR OPHTACATH® 3 MM

Pfed nafouknutim PFi nafouknuti
Pramér 1,0 mm 1,0 mm
Délka 15 mm 15 mm

Zdravotnicky prosttedek je sterilizovan etylenoxidem v kone¢ném baleni sestavajicim z jednoduchého sacku. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobek prosel sterilizacnim
cyklem schvalenym FCI. Prostiedek je doddvan v baleni po 1 kusu.
Zdravotnicky prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti a neni mozné jej znovu sterilizovat.

Zamysleny ucel
Sady OPHTACATH® jsou urceny k pouZziti pfi dilataci ucpanych nosnich slznych kanalkl k 1é¢bé slzeni.
Indikace

Lékarska indikace:

Neprichodnost nososlzného kanalku

Zamyslena populace pacientd:

Déti (od 12 mésicll) a dospéli.

Casti téla, které jsou v kontaktu se zdravotnickym prostiedkem:
Nososlzné kanalky.

Zamysleni uZivatelé:

Chirurg se specidlnim vycvikem pro operace nososlznych kanalka.
Zamyslené prostiedi pouZiti:

Operacni sal

Kontraindikace

PouZiti zdravotnického prostfedku je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:
- Nador lakrimindliniho vacku
- Dakryolity

Varovani

- Nedotykejte se baldnku nastroji, které by mohly baldnek propichnout.

- Zdravotnicky prostiedek je urcen k jednorazovému pouZziti a nesmi se znovu sterilizovat. Opakované pouZziti nebo opakovana sterilizace mohou ohrozit funkénost
prostiedku, coz by mohlo zpUsobit vazné poskozeni zdravi a ohroZeni bezpeénosti pacienta.

- Nafouknuty baldnek se nesmi vytahovat.

- Balének nenafukujte nad 15 atm (15 bar(). Nafouknuti baldnkového katetru nad 15 atm (15 bar() mGze zpUsobit prasknuti Spicky balénku a vazné zranéni.

- Netlacte silou na ovladaci tlacitko pro zablokovani nebo odblokovani nafukovaciho zafizeni. Mohlo by to vést k nevratnému poskozeni pistu a nafukovaci zafizeni by
nemuselo fungovat uréenym zplsobem.

- Pfed pouZitim zkontrolujte neporusenost obalu a nepouzivejte zafizeni v pfipadé, Ze je obal poskozen, nedimysiné otevien pfed pouzitim nebo pokud byl vystaven jinym,
nez specifikovanym podminkam okolniho prostredi.

- NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
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- Zaru¢end maximalni rezidualni davka ethylenoxidu v dobé uvedeni zdravotnického prostfedku na trh byla 60 ug/MD na zdrav. prostfedek. RezidudIni mnoZstvi
ethylenoxidu odpovida maximalnimu mnoZstvi zbytku, které se maze vyluhovat po dobu pouzivani.

Navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek by mél byt skladovan pfi teploté od 5°C/41°F do 45°C/113°F a mimo dosah slune¢niho zafeni. Uchovavejte v suchu.
Vyjméte pfistroj z baleni v aseptickych podminkach.

Nezadouci ucinky

Stejné jako pfi jakémkoliv jiném chirurgickém zakroku i zde existuje riziko tykajici se materialu a/nebo zmény plivodniho patologického stavu.
Mezi mozné komplikace spojené s pouZitim zdravotnického prostiedku patfi mimo jiné:

- Otok

- Epistaxe

- Akutni dakryocystitida

Jakykoli nezadouci ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen FCl a.s. a pfislusnému orgdnu clenského statu, v némz sidli
uzivatel a/nebo pacient, nebo, pro pacienty, ktefi nejsou podrobeni pozadavkim EU, spole¢nosti FCl a.s. a pFislusnému regulaénimu orgénu, dle pozadavki tohoto
regulaéniho organu.

Pokyny pro pouziti

1. Zvolte velikost balénkového katetru vhodnou pro pacienta. Pfed zavedenim baldénkového katetru odstrarite ochranny navlek z distalniho konce balénkového katetru.
2.V pfipadé potieby namazte balonkovy katetr o¢ni masti.

3. Pred kazdym nafouknutim musi byt manometr nafukovaciho zafizeni nastaven na tlak 0+1 atm (bar).

4. Podle potieby rozsifte punktum. Do nososlzného kanalku zavedte vhodné velkou Bowmanovu sondu. Potvrdte pfitomnost sondy v nose.

Vyjméte sondu.

5. Zavedte baldnkovy katetr pres kanalek a slzny vak do nososlzného kanalku aZ na dno nosu. Potvrdte pfitomnost distalni ¢asti baldonkového katetru v nose.
Vytahnéte baldnek proximalné a zarovnejte punktum se znackou umisténou 15 mm proximalné od baldnku (obrazek A).

6. Pfipravte sterilni vodu nebo fyziologicky roztok podle doporuceni vyrobce.

7. Stisknutim tlacitka odblokujete nafukovaci zafizeni (obrazek D).

8. Drite infuzni pfistroj manometrem dold a naplfite jej 10 cm? sterilni vody nebo fyziologického roztoku.

9. Podrzte nafukovaci zafizeni manometrem nahoru, abyste vypustili vzduch, ktery se nachazi uvnitt.

10. Uvolnénim tlacitka odblokujete Sroubovaci ty¢ (obrazek D).

11. Pfipojte naplnéné nafukovaci zafizeni k balénkovému katetru (obrazek C).

12. Baldnek postupné nafouknéte pomalym otacenim rukojeti ve sméru hodinovych rucicek az na plnici tlak 8 atm (bard) a nechte jej nafouknuty po dobu 90 sekund (obrazek
C).

13. Otacenim rukojeti proti sméru hodinovych ruci¢ek baldnek vypoustéjte, dokud se indikator manometru nafukovaciho zafizeni nedostane do Cervené oblasti (0 atm).

14. V pfipadé potieby lze provést dodatecné nafouknuti postupnym nafouknutim balénku na 8 atm (barl) a jeho podrZenim po dobu 60 sekund a naslednym vyfouknutim
balénku jako v kroku 13.

15. Vytahnéte baldnek proximalné a zarovnejte punktum se znackou umisténou 10 mm proximalné od baldnkového katetru (obrazek B). Baldnek se postupné nafoukne na 8
atm (bar() a udrZuje nafouknuti po dobu 60 sekund.

16. Vypustte baldnek stejnym zplsobem jako v kroku 13.

17. V pfipadé potreby lze baldnek postupné nafouknout na 8 atm (bar() a podrzet nafouknuty po dobu 40 sekund.

18. Po poslednim nafouknuti baldnek zcela vypustte otd¢enim rukojeti proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se indikdtor manometru nafukovaciho zafizeni nenachazi v
Cervené oblasti (0 atm) a dokud neni z baldnku vyéerpana veskera tekutina.

19. Katetr vytahujte postupné.

Ucinnost, zptisob ucinku a klinické p¥inosy

Klinickym p¥inosem zdravotnického prostfedku OPHTACATH® je zlepSeni stavu slzeni prostfednictvim obnoveni toku slz. Zdravotnicky prostifedek ptisobi mechanicky: katetr
se nafoukne a vypusti v misté prekazky, aby se rozsifily slzné kanalky.

Kompatibilita s jinymi pfistroji

Baldnkovy katetr OPHTACATH® je uréen k pouZiti spolu s pfislusenstvim, které se k nému dodava v sadg, a to se:
- Zafizeni pro nafukovani baldnku které je uréeno k poufZiti pfi dilataci nososlznych kanalk( k nafukovani balénkovych katetra.

Informace k pfedani pacientovi

Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim tohoto zdravotnického prostfedku, musi byt oznameny FCl a.s. a kompetentnimu organu ve stétu, ve
kterém pacient prebyva.

UZivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejsich ucincich spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Nakladani s odpady

Pouzité pristroje mohou predstavovat potencialni biologické nebezpeci. S pouzitymi zdravotnickymi prostfedky nakladejte a likvidujte je v souladu s pfijatymi
zdravotnickymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi nebo federalnimi zdkony a predpisy

S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemocni¢nim odpadem (kontaminované produkty)

Kartonova krabicka, ndvod k poufZiti a etikety sledovatelnosti Baldnkovy katetr OPHTACATH®

Obaly Zafizeni pro nafukovani baldnkd
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Instructiuni de utilizare : 2138 311 95_D
Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2023-11

KIT UNILATERAL OPHTACATH®
Descriere si ambalaj

Lista produselor vizate de prezentele instructiuni de utilizare:
-51.4112: CATETER CU BALON OPHTACATH®, STERIL, DE 2 MM
-51.4113: CATETER CU BALON OPHTACATH®, STERIL, DE 3 MM
-51.4122 : Kit unilateral OPHTACATH®, de 2 mm.

- 51.4132: Kit unilateral OPHTACATH®, de 3 mm.

OPHTACATH® este un cateter cu balon steril si de unica folosintd, format dintr-o sonda semiflexibila din otel inoxidabil acoperitd de un tub PBX care se termina cu un balon
din nailon. Balonul este acoperit cu un manson de protectie din polietilend. Balonul este conceput pentru a fi umflat la un diametru si o lungime anume, la presiunea
specificatd. Marcajele sunt amplasate la 10 mm si 15 mm proximal de portiunea activa a balonului. Marcajele sunt amplasate pentru a indica limitele de introducere a
cateterului cu balon.

Balonul este conceput pentru a fi umflat pana la un diametru si o lungime date, la o presiune de referintd de 8 atm. Lungimea totala a cateterului este de aproximativ 240
mm.

CATETER CU BALON OPHTACATH®, STERIL, DE 2 MM

Tnainte de umflare n timpul umflarii
Diametru 0,90 mm 2mm
Lungime 13 mm 13 mm

CATETER CU BALON OPHTACATH®, STERIL, DE 3 MM

Tnainte de umflare Tn timpul umflarii
Diametru 1,0 mm 1,0 mm
Lungime 15 mm 15 mm

Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilend in ambalajul sdu final constand dintr-o punga simpla. Un indicator verde arata ca produsul a fost supus unui ciclu de sterilizare
validat de catre FCI. Dispozitivul este furnizat in cutii cu 1 bucata.
Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Scop preconizat
Kiturile OPHTACATH® sunt destinate utilizdrii in timpul dilatarii canalelor nazolacrimale obstructionate pentru tratarea epiforei.
Indicatii

Indicatie medicala:

Obstructia canalului nazolacrimal

Populatia de pacienti vizata:

Copii (cu varsta peste 12 luni) si adulti.

Parti ale corpului care intrd in contact cu dispozitivul:
Canalele nazolacrimale.

Utilizatori vizati:

Chirurg specializat in chirurgia canalului nazolacrimal.
Mediu de utilizare preconizat:

Sala de operatii

Contraindicatii

Utilizarea dispozitivului este contraindicata in urmdatoarele cazuri:
- Tumora sacului lacrimal
- Dacriolit

Atentionari

- Nu atingeti balonul cu instrumente care pot perfora balonul.

- Dispozitivul este de unica folosinta si nu trebuie resterilizat. Reutilizarea si/sau resterilizarea pot compromite performanta dispozitivului, putand astfel afecta grav
sanatatea si siguranta pacientului.

- Este interzisa scoaterea balonului in timpul umflarii.

- Nu umflati balonul la o presiune mai mare de 15 atm (15 bari). Umflarea cateterului cu balon la o presiune mai mare de 15 atm (15 bari) poate cauza ruperea varfului
balonului si poate duce la vatamari grave.

- Nu apasati cu putere butonul de comanda pentru a bloca sau a debloca dispozitivul de umflare. Acest lucru poate afecta ireversibil pistonul, iar dispozitivul de umflare ar
putea sd nu mai functioneze astfel cum este prevazut.

- Verificati integritatea ambalajului nainte de utilizare si nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat, deschis neintentionat inainte de utilizare sau daca a fost
expus la conditii de mediu in afara celor specificate.

- A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.

- Rata reziduald maxima garantata a oxidului de etilend la momentul introducerii pe piatd a dispozitivului era de 60 pug/MD pe dispozitiv. Cantitatea reziduald de oxid de
etilend corespunde cantitatii maxime de reziduuri care poate fi eliberata pe durata utilizarii.

Precautii de utilizare

Dispozitivul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 5 °C/41 °F si 45 °C/113 °F si ferit de lumina soarelui. A se mentine uscat
Scoateti dispozitivul din ambalaj in conditii aseptice.
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Efecte adverse

Ca n cazul oricdrui tip de interventie chirurgicald, exista riscuri legate de material sau de evolutia patologiei initiale.
Printre posibilele complicatii asociate cu utilizarea dispozitivului se numard urmatoarele:

- Umflare

- Epistaxis

- Dacriocistita acuta

Orice complicatie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificata societatii FCI 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 autoritdtilor de reglementare corespunzatoare in conformitate cu cerintele
autoritatii de reglementare respective.

Instructiuni de utilizare

1. Selectati dimensiunea cateterului cu balon care este adecvati pentru pacient. Thainte de a introduce cateterul cu balon, indepartati mansonul de protectie de la capatul
distal al cateterului cu balon.

2. Lubrifiati cateterul cu balon cu unguent oftalmic, daca este necesar.

3. Tnainte de fiecare umflare, manometrul dispozitivului de umflare trebuie setat la o presiune de 0+1 atm (bar).

4. Sub anestezie, dilatati punctul lacrimal, dupd caz. Introduceti o sonda Bowman de dimensiuni adecvate prin canalul nazolacrimal. Confirmati prezenta sondei in nas.
Tndepartati sonda.

5. Introduceti cateterul cu balon prin canalicul si sacul lacrimal in canalul nazolacrimal pana cand se ajunge la planseul nazal. Confirmati prezenta partii distale a cateterului cu
balon in nas. Trageti balonul in sens proximal si aliniati punctul lacrimal cu marcajul situat la 15 mm proximal fatd de balon (figura A).

6. Pregatiti apa sterila sau solutie salina conform recomandarilor producatorului.

7. Apasati butonul pentru a debloca dispozitivul de umflare; (figura D)

8. Tineti dispozitivul de umflare cu manometrul in jos si umpleti-I cu 10 cc de apa sterild sau solutie salina.

9. Tineti dispozitivul de umflare cu manometrul in sus pentru a evacua aerul din interior.

10. Buton de eliberare pentru deblocarea tijei cu surub(figura D)
11. Conectati dispozitivul de umflare umplut la cateterul cu balon (figura C).

12. Umflati balonul treptat rotind incet manerul in sensul acelor de ceasornic pana la o presiune de umplere de 8 atm (bari) si mentineti-o timp de 90 de secunde (figura C).
13. Dezumflati balonul rotind manerul in sens invers acelor de ceasornic pana cand indicatorul de umflare a manometrului se afla in zona rosie (0 atm).

14. Daca este necesar, se poate realiza o umflare suplimentara prin umflarea treptata a balonului pana la o presiune de 8 atm (bari), mentinand-o timp de 60 de secunde si
apoi dezumfland balonul ca in pasul 13.

15. Trageti balonul in sens proximal si aliniati punctul lacrimal cu marcajul situat la 10 mm proximal de cateterul cu balon (figura B). Balonul se umfla treptat pana la o presiune
de 8 atm (bari) si se mentine timp de 60 de secunde.

16. Dezumflati balonul urmand aceeasi metoda indicata la pasul 13.

17. Daca este necesar, se poate realiza o umflare suplimentara prin reumflarea treptata a balonului pana la o presiune de 8 atm (bari) si mentinerea acesteia timp de 40 de
secunde.

18. Dupa ultima umflare, dezumflati complet balonul prin rotirea manerului in sens invers acelor de ceasornic pana cand indicatorul de umflare al manometrului se afla in
zona rosie (0 atm) si tot lichidul a fost aspirat din balon.

19. Retrageti cateterul treptat.

Performante, mod de actiune si beneficii clinice

Beneficiul clinic oferit de OPHTACATH® este reprezentat de ameliorarea epiforei prin restabilirea fluxului lacrimal. Modul de actiune al dispozitivului este mecanic:
cateterul este umflat si dezumflat la nivelul obstructiei pentru a dilata canalele lacrimale.

Compatibilitatea cu alte dispozitive

Cateterul cu balon OPHTACATH® este destinat utilizarii impreuna cu accesoriile furnizate in kit, dupa cum urmeaza:
- Dispozitiv de umflare a balonului este destinat utilizarii in timpul procedurilor de dilatare a canalului nazolacrimal pentru a umfla cateterele cu balon.

Informatii care trebuie comunicate pacientului

Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie notificat societatii FCI S.A.S. si autoritatii competente din statul 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

Dispozitivele folosite pot reprezenta un risc biologic potential. Manipulati si aruncati dispozitivele folosite in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si
reglementarile locale, statale si federale aplicabile

Tmpreuna cu deseurile menajere sau reciclabile Cu deseurile provenite de la spitale (produse contaminate)

Ambalaj exterior, instructiuni de utilizare si etichete de

I Cateter cu balon OPHTACATH®
trasabilitate

Pungi Dispozitiv de umflare a balonului

MHCTpyKumMK 3a ynotpeba : 2138 311 95_D
[aTa Ha peBu3unA Ha UHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba: 2023-11

EAHOCTPAHEH KOMMJIEKT OPHTACATH®

OnucaHue n onakoBKa
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CnMCbK Ha NPOAYKTUTE, 33 KOMTO Ce OTHACA Ta3n MHCTPYKLMA:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm CTEPW/IEH BAJTOHEH KATETBP
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm CTEPW/IEH BAJNOHEH KATETbHP
-51.4122 : EaHocTpaHeH OPHTACATH® 2mMMm KOMMNAIEKT.
-51.4132: EgHocTpaHeH OPHTACATH® 2mm KOMMNAEKT.

OPHTACATH® e ctepusieH 6afioHEH KaTeTbp 3a egHOKpaTHa ynoTpeba, CbCTOSALL, Ce OT NO/YrbBKAB CTUAET OT HEPBKAAEMa CTOMaHa, NoKpUT ¢ PBX TpbburuKa, KoATo
3aBbpLIBaA C HAWAOHOB 6aN0H. BaNIOHBT € NOKPUT CbC 3aLMUTHA NOANETUAEHOBA 06BMBKA. BaNOHBT € NPOeKTMPaH TaKa, Ye Aa ce Hagye 40 U3BECTeH AMaMeTbp U Ab/KUHA
npu onpegeneHoTo HanaraHe. MapKMpoBKUTe ce NocTaBAT Ha 10 mMm 1 15 mm NPOKCMManHo Ao paboTHaTa YyacT Ha 6anoHa. MapKUpPOBKUTE ce NOCTaBAT, 3a 43 NOKa3BaT
rpaHULMTE Ha BKapBaHe Ha 6afIoOHHWA KaTeTbp.

BanoHbT e NPoeKTUpaH Taka, Ye 4a ce HaZyBa A0 ONpeAesieH AMaMeTbp U Ab/XKUHA Npy pedepeHTHO HanAraHe oT 8 atm. O6LaTta Ab/XKMHA Ha KaTeTbpa e NpubAnsnuTenHo
240 mm.

OPHTACATH® 2 MM CTEPUNEH BAJIOHEH KATETHP

MNpeay HapyBaHe Mo Bpeme Ha HafyBaHe
OnameTtbp 0,90 mm 2mm
ObnxuHa 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM CTEPWUNEH BAJIOHEH KATETHP

Mpeay HagyBaHe Mo Bpeme Ha HaslyBaHe
OunameTsbp 1,0 mm 1,0 mm
[ObnxkuHa 15 mm 15 mm

YCTPOWCTBOTO € CTEPUIU3UPAHO C ETU/IEHOB OKCUA B OKOHYATe/IHATa CU eAMHUYHA ONaKoBKa. 3eIeHUAT MHAMKATOP NOKa3Ba, Ye NPOAYKTLT € NPeMUHAN UKD Ha
cTepuansauma, Baanampat ot FCI. Uspgenneto ce gocrasa B Kytua no 1.
U3penveTo e npeAHa3Ha4yeHO camo 3a e4HOKpaTHa ynotpeba n He MOKe Aa ce CTepuIM3npa OTHOBO.

MNpepHasHauyeHue:
Komnnektnte OPHTACATH® ca npefHasHayeHu 3a U3nos3BaHe No BpeMe Ha AunaTauma Ha 3anylweHnTe Ha3onakpUMasHU KaHanu 3a iedeHune Ha enudopa.
MNokasaHua

MeaNUuMHCKM NoKasaHums:

O6CTPYKLUMA HA HA30/1AKPUMATHUA KaHan

MNpeasuaeHa rpyna Ha naumeHTuTe:

[eua (Ha 12 meceua 1 noseye) 1 Bb3PaCTHM.

YacTu Ha TANI0TO, KOMTO Ca B KOHTAKT C U3AE/NNeTO:

HasonakpvMmanHu KaHanu.

MNpeasuaenu notpebutenu:

Xupyp3u npeMrHanu cneuuanHo obyyeHme no XMpyprua Ha Ha3oNaKPUMAIHUTE KaHaW.
MpeaevaeHa cpesa Ha U3non3BaHe:

OnepaumoHHa 3ana

MpoTuBonoOKasaHua

YnoTpebata Ha U3enneTo e NPOTMBONOKAa3aHa B CAeAHUTE CyYaun:
- Tymop Ha nakpumanHaTa Topbuuka
- Jakpuonut

MpeaynpexpeHus

- He goKkocBaiiTe 6anoHa ¢ MHCTPYMEHTU, KOUTO MOraT Aa ro npobumAT.

- 3penveTo e 3a egHOKpaTHa ynotpeba v He TpabBa Aa ce pecTepununsmpa. NMostopHata ynotpeba v/uam pectepunnsaumata morat 4a Biowar pabortarta Ha u3genuero,
KOETO MOXe Aa NPUYMHM cepuo3Ha Bpesa Ha 34paBeTo M 6e3onacHoCTTa Ha naumeHTa.

- BanoHbT He TpAbBa Aa Ce OTCTPaHABA, AOKATO € HaayT.

- He Haaysaiite 6anoHa Hag 15 atm (15 6apa). HagyBaHeTo Ha 6as0HHUA KaTeTbp Hag 15 atm (15 6apa) moxe Aa gosBede 40 pa3KbCBaHe Ha Bbpxa Ha 6asoHa v 4o
CEPUO3HU HAapaHABaHMA.

- He HaTUCKalTe CbC CMa KOHTPOAHMA BYTOH, 3a Aa 3aKA0YMTE UK OTKOYMTE U34E/METO 3a HagyBaHe. ToBa MOXe Aa foBeae A0 HeobpaTMMo yBpeXkaaHe Ha 6yTanoTto u
M3[eNMeTo 3a HagyBaHe MOXe Aa He paboTu No npegHasHayeHwue.

- MpoBepeTe LLeNOCTTa Ha ONakoBKaTa Npeau ynoTpeba 1 He U3NON3BaWTe U3LE/METO, aKo TA e NoBpeseHa, HEBOIHO OTBOPEHa Npeam ynoTpeba Uan ako e U3noxeHa Ha
YC/I0BMA Ha OKOJIHATa Cpesa M3BbH NOCOYEHHUTE.

- He usnonssaiite cneg nstMyaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT, NOCOYEH HA OMAKOBKaTa.

- FapaHTUpaHaTa MakCcMManHa OCcTaTbYHa HOPMa Ha eTU/IEHOB OKCMA KbM MOMEHTA Ha NyCcKaHe Ha U34enneTo Ha nasapa e 6una 60 ug/MD 3a usgenue. OcTaTb4HOTO
KOJ/IMYECTBO €TU/IEHOB OKCUJ, CbOTBETCTBA HA MAaKCMMAIHOTO KOIMYECTBO OCTaTbLIM, KOMTO MOraT Aa Ce OTAENAT Npes Luenauna nepuos Ha ynotpeba.

MpepanasHu mepku npu ynotpeba

M3penveto Tpabea Aa ce cbxpaHasa mexay 5°C/41°F u 45°C/113°F n aa ce nasu OT cabHYeBa cBeTAnHA. CbxpaHABaTe ro Ha Cyxo MACTO.
N3BaaeTe n3genneTo ot onakoBKaTa My B acenTUYHMW YCNOBUA.

Heb6naronpuatHu edpektn
KaKTo npw BCEKM TN onepaums, MMa PUCKOBE, CBbP3aHK C MaTepuana 1 / uim eBoNOLMATa HA MbPBOHAYaNHaTa NaToIorUA.

MoTeHumanHUTe yCNOXKHEHUA, CBbP3aHN C M3N03BAHETO Ha U3Ae/IMeTO, BK/IOYBAT, HO He ce orpaHuYyaBaT Ao CNeHOoTO:
- MNopysaHe
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- Enucrakecnc
- OcTbp JaKpMOLMUCTUT

BcAKO yCnoXKHEHWe, KOeTo Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C UaenveTo, Tpabsa ga 6bae cbobuweHo Ha FCl SAS M Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa-yYieHKa, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAK NALUMEHTBT, UK, 338 NOTpebuTenn 1/Man NaumeHTH, 3a KOUTO He ce NpuaaraT usncksaHuaTa Ha EC, Ha FCI S.A.S. 1 Ha npuaoKMMUA
perynaTopeH opraH B CbOTBETCTBME C U3NUCKBAHUATA Ha TO3M pPeryaaTopeH opraH.

CbBeTH 3a ynotpeba

1. U3bepeTe NnoaxoaALMA 33 NALMeHTa pasmep Ha banoHHUA KaTeTbp. Mpeau Aa noctasuTe 6aNOHHUA KaTETbP, OTCTPAHETE 3aLMTHaTa 0O6BMBKA OT AUCTANHWUA Kpall Ha
6an0HHMA KaTeTbp.

2. AKO e HeobxoAMMO, cMaxeTe 6asloHHMA KaTeTbp C OPTAIMONOTUYEH MEXIEM.

3. Mpeay BCAKO HagyBaHe MAaHOMETLPBT Ha U3aenveTo TpAbBa Aa ce HacTpou Ha 011 aTm (6apa) HanaraHe.

4. Nop, aHecTesna paswwmpeTe NyHKTYMa, ako e Heobxoaumo. MpoKapaiiTe NoAX0AALLO Opa3MepeHa CoOHAA Ha boymaH B Ha301aKpUManHua KaHan. MoTebpAEeTE HAaNMUMETO
Ha coHAaTa B Hoca. M3BajeTe coHAaTa.

5. Mpekapaiite 6aNOHHUA KaTeTbp Mpe3 KaHaN4yeTo M CAb3HaTa TOpbMYKa B HA30M1aKPUMANHUA KaHan, JOKaToO AOCTUIHE ABHOTO Ha Hoca. MoTBbpaeTe HannyMeTo Ha
AWCTanHaTa YacT Ha 6anoHHMA KaTeTbp B HOca. M3abpnaiiTe 6anoHa NPOKCMMANHO M NoApaBHeTe NYHKTYMa C MapKMPOBKaTa, Pa3nosioxKeHa Ha 15 mm npokcrmanHo ot 6anoHa
(durypa A).

6. MpuroTteeTe cTepuaHa BoAa UAU GU3MONOTMYEH PA3TBOP CbINACHO NPENOPBKUTE HAa NPOU3BOAUTENA.

7. HaTucHeTe 6yToHa, 3a fa OTK/AOUMTE YCTPOMCTBOTO 3a HagyBaHe (durypa D).

8. [lpbKTe U3LeNMETO 3a HadyBaHe C MaHOMETbPa HaLo/y M ro HambsiHeTe ¢ 10 cm® cTepuHa Boga Uan GU3MONOTMYEH PasTBop.

9. [lpbiKTe U3AEMETO 3a HalyBaHE C MAaHOMETbPA Harope, 3a a U3nycHeTe Bb3AyXa, KOMTO ce CbAbprKa B Hero.

10. OcBobokaaBall, BYTOH 3a OTKNOYBAHE Ha BUHTOBMA NpbT (durypa D).

11. CBbprKeTe HaMb/IHEHOTO M3Ae/Me 3a HadyBaHe KbM H6asioHHMA KaTeTbp (Purypa C).

12. Hanomnatite 6an10Ha NOCTENeHHO, KaTo 6aBHO 3aBbPTUTE APbIKKATA MO MOCOKA HAa YAaCOBHWKOBATA CTPE/IKA 0 HaNAraHe 3a NbaHeHe oT 8 aTm (6apa) 1 3aapbkTe 33 90
cekyHam (Purypa C).

13. U3nycHeTe Bb3Ayxa OT 6aN0Ha, KaTo 3aBbPTUTE APbIKKATa 06PaTHO HAa HYAaCOBHUKOBATA CTPE/IKA, AOKAaTO MaHOMETBbPBT 3a HaJlyBaHe Ha 6aNoHa Ce OKaXKe B YepBEHaTa 30Ha
(0 atm).

14. AKo e HeobXxoA¥MO, MOKe Aa Ce HanpaBW AOMbJAHUTENHO HajyBaHe, KaTo BaNoOHBT ce Hajye nocTeneHHo Ao 8 aTm (6apa) 1 ce 3aAbpKU 33 60 CEKyHAM, cnes KoeTo
6aNIoHDBT Ce M3NYCKa, KaKTo B CTbMKa 13.

15. UspbpnaitTe 6anoHa NPOKCMMAITHO U NOAPABHETE MYHKTYMa C MapKMPOBKaTa, Pa3nosioxeHa Ha 10 MM NpoKcMManHO oT 6anoHHUA KaTeTbp (durypa B). BanoHbT ce Hagysa
nocTeneHHo Ao 8 aTm (6apa) 1 ce 3abpKa B NPoAbANKEHME Ha 60 cekyHaM.

16. U3nycHeTe Bb3AyXa OT 6aNOHa NO CbLUMA HAYMH, KaKTO B CTbNKa 13.

17. AKO e HeObX0MMO, MOXKE [a Ce HanpaBu AOMbJHUTENHO HaJyBaHe, KaTo 6asloOHBT NOCTENEHHO Ce Hajye OTHOBO A0 8 aTm (6apa) 1 ce 3aabp»Ku 3a 40 cekyHaU.

18. Cnep, nocnefHOTO HajyBaHe U3NycHeTe HaNbAHO 6as0Ha, KaTo 3aBbPTUTE APbKKATa 06PAaTHO Ha YAaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, J0KATO MHAMKATOPBLT 33 HAaZlyBaHe Ce OKaXe B
yepseHaTa 30Ha (0 aTm) 1 LAnaTa Te4HoCT 6bae U3cmyKaHa oT 6anoHa.

19. UsTernaiTe KateTbpa NOCTENEHHO.

XapaKTepuCcTUKM, HaYuH Ha ,qeﬁcrsue U KIMHWUYHU NON3U

KnuHuyHata nonsa ot OPHTACATH® e nogobpsasaHeTo Ha enndopaTta Ypes Bb3CTAHOBABAHE Ha CIb3HWUA NOTOK. HaUMHBT Ha AeicTBME HA U3AE/IMETO € MeXaHUYEeH:
KaTeTbpbT ce HaZlyBa M U3MyCcKa Ha HUBOTO Ha OBCTPYKLMATA, 33 Aa Pa3LUMPU Cb3HUTE KaHau.

CbBMECTMMOCT C APYrU YCTPOICTBA

BanoHHUAT KaTeTbp OPHTACATH® e npeaHa3sHayeH fa ce M3MN0A3Ba C aKCeCoapuTe, KOUTO Ca BK/IHOYEHWN B KOMMEKTA, KaKTo c/ieaBa:
- YcTpoicTBO 33 HagyBaHe Ha 6anoH e npegHa3HaYeHo 3a M3Moa3BaHe NpuY NpoLeaypy 33 AUNaTauma Ha Ha301IaKPUMANHUTE KaHau ¢ HalyBaHe Ha BafloHHW KaTeTpu.

NHdopmauusa, koaTo Tpabea Aa ce cboblym HA NaumueHTa

Bceku cepmoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C u3aenmeto, Tpabsa ga 6bvae cbobuieH Ha FCI S.A.S. 1 Ha KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbP’KaBaTa, B KOATO € YyCTaHOBEeH
NaumMeHTHbT.

MNoTtpebutenat Tpabsa Aa MHPOPMMpPaA NaLMEHTa 32 NPOTUBOMNOKA3aHMATA U NOTEHLUMANHUTE YCNOXKHEHUA, CBbP3aHU C U3AE/METO, KOUTO Ca MOCOYEHU B HACTOALLMA
OOKYMEHT.

U3xBbpasaHe Ha oTnagbuuTte

M3non3saHuTe nsgenna morat ga NnpeacTaBaaBaT NOTeHUManHa 6uonornyHa onacHoct. Pabotete 1 M3XB'pr1ﬂf/llTe M3N0/1I3BaHUTE U34eNNA B CbOTBETCTBME C NpUeTaTa
MeaAUUMHCKA NPaKTUKa U NPUNOKUMUTE MECTHU, LLATCKU U 4>e,u,epanHM 3aKOHU U pa3nope,u,6v|

C 6uTOBUTE OTNAADBLUM MU PELUKIUPaAHE C 601HUYHM OTNAAbLM (3aMbpPCEHU NPOAYKTH)

BbHLIHA KyTWA, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 1 eTUKETH 3a

BanoHeH KateTbp OPHTACATH®
npocneasBaHe

Maunkyeta YCTpoiCcTBO 3a HagyBaHe Ha 6anoH

EAHOCTPAHEH KOMMNANEKT OPHTACATH®

Upute za upotrebu : 2138 31195 _D
Datum revizije uputa za upotrebu : 2023-11

KOMPLET UNILATERAL OPHTACATH®

Opis i pakiranje
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Popis proizvoda na koje se odnose ove upute:

-S1.4112: STERILNI BALONSKI KATETER OPHTACATH®, 2 mm
-51.4113: STERILNI BALONSKI KATETER OPHTACATH®, 3 mm
-5$1.4122 : Unilateral komplet OPHTACATH®, 2 mm.
-51.4132: Unilateral komplet OPHTACATH®, 3 mm.

OPHTACATHE® je sterilni balonski kateter za jednokratnu upotrebu koji se sastoji od polufleksibilnog stileta od nehrdajuceg Celika prekrivenog PBX cijevi koja zavrsava
najlonskim balonom. Balon je prekriven zastitnim polietilenskim omotacem. Balon je dizajniran kako bi se napuhao na poznati promjer i duljinu pod definiranim tlakom.
Oznake su postavljene na 10 mm i 15 mm proksimalno radnom dijelu balona. Oznake su postavljene kako bi se naznadila ogranienja za umetanje balonskog katetera.
Balon je dizajniran kako bi se napuhao do danog promjera i duljine pod referentnim tlakom od 8 atm. Ukupna duljina katetera iznosi priblizno 240 mm.

STERILNI BALONSKI KATETER OPHTACATH®, 2 MM

Prije napuhivanja Tijekom napuhivanja
Promjer 0,90 mm 2 mm
Duljina 13 mm 13 mm

STERILNI BALONSKI KATETER OPHTACATH®, 3 MM

Prije napuhivanja Tijekom napuhivanja
Promjer 1,0 mm 1,0 mm
Duljina 15 mm 15 mm

Proizvod se sterilizira etilen-oksidom u kona¢noj ambalaZi s vre¢icom. Zelenim se pokazivaCem oznacava da je proizvod steriliziran u ciklusu sterilizacije koji je odobrio FCI.
Isporucuje se u pakiranju od 1 komada.
Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi i ne moze se ponovno sterilizirati.

Namjena
Kompleti OPHTACATH® namijenjeni su upotrebi tijekom dilatacije zacepljenih nazolakrimalnih kanala radi lije¢enja epifore.
Indikacije

Medicinska indikacija:

Opstrukcija nazolakrimalnog kanala

Ciljana populacija pacijenata:

Djeca (12 mjeseci i starija) i odrasli.

Dijelovi tijela u dodiru s proizvodom:

Nazolakrimalni kanali.

Predvideni korisnici:

Kirurg koji je posebno obucen za kirurgiju nazolakrimalnih kanala.
Predvideno okruZenije za uporabu:

operacijska sala

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je u sljede¢im sluéajevima:
— tumor suzne vrecice
— dakriolit

Upozorenja

- Nemojte dodirivati balon instrumentima koji bi ga mogli probusiti.

- Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi i ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovnom uporabom i/ili sterilizacijom mogu se narusiti izvedbu proizvoda i ugroziti
sigurnost i zdravlje pacijenta.

— Balon se ne smije uklanjati dok je napuhan.

— Balon nemoijte napuhivati na tlak veéi od 15 atm (15 bara). Napuhivanje balonskog katetera na tlak veéi od 15 atm (15 bara) moze uzrokovati puknuce vrha s balonom i
uzrokovati ozbiljnu ozljedu.

— Nemojte nasilno pritiskati kontrolnu tipku kako biste zakljucali ili otkljucali uredaj za napuhivanje. To moZe nepovratno ostetiti klip te uredaj za napuhivanje nece pravilno
raditi.

- Provjerite cjelovitost pakiranja prije upotrebe i nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oste¢eno, nenamjerno otvoreno prije upotrebe ili ako je pakiranje izlozeno
ambijentalnim uvjetima razli¢itima od definiranih.

- Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na ambalazi.

— Zajamcena najveca rezidualna kolic¢ina etilen oksida u trenutku stavljanja uredaja na trZiste iznosila je 60 ug/MD po uredaju. Preostala koli¢ina etilen-oksida odgovara
maksimalnoj koli¢ini ispustenih ostataka tijekom vijeka uporabe.

Mjere opreza za uporabu

Proizvod je potrebno skladistiti na temperaturi od 5 °C / 41 °F do 45 °C / 113 °F i podalje od sunceve svjetlosti. Zastitite proizvod od vlage.
Proizvod iz ambalaZe vadite u asepti¢nim uvjetima.

Nuspojave

Kao i kod svake vrste kirurskog zahvata, postoje rizici povezani s materijalom i/ili s razvojem primarne patologije.
Potencijalne komplikacije povezane s upotrebom proizvoda medu ostalim obuhvacaju:

- Oticanje

- Epistaksa
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- Akutni dakriocistitis

Sve komplikacije u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki FCI S.A.S. i nadleZznom tijelu drZzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta ili, za korisnike i/ili pacijente koji ne
podlijezu zahtjevima EU-a, tvrtki FCI S.A.S. i odgovaraju¢em regulatornom tijelu u skladu sa zahtjevima tog regulatornog tijela.

Upute za upotrebu

1. Odaberite veli¢inu balonskog katetera koja je prikladna za pacijenta. Prije umetanja balonskog katetera skinite zastitni omotac s distalnog kraja balonskog katetera.
2. Ako je potrebno, podmazite balonski kateter oftalmoloskom masti.

3. Prije svakog umetanja manometar uredaja za napuhivanje mora se postaviti na tlak od 0+1 atm (bara).

4. Ako je potrebno, pod anestezijom prosirite otvor. Provucite Bowmanovu sondu odgovarajuce veli¢ine u nazolakrimalni kanal. Potvrdite prisutnost sonde u nosu.
Izvadite sondu.

5. Provucite balonski kateter kroz kanalikul i suznu vrecicu u nazolakrimalni kanal dok ne dodete do dna nosa. Potvrdite prisutnost distalnog dijela balonskog katetera u nosu.
Povucite balon proksimalno i poravnajte otvor s oznakom koja se nalazi na 15 mm proksimalno od balona (slika A).

6. Pripremite sterilnu vodu ili fizioloSku otopinu slijedeci preporuke proizvodaca.

7. Pritisnite gumb za deblokiranje uredaja za napuhavanje (Slika D).

8. Drzite uredaj za napuhivanje s manometrom prema dolje i napunite ga s 10 cc sterilne vode ili fizioloske otopine.

9. DrZite uredaj za napuhivanje s manometrom prema gore kako biste ispraznili zrak koji se nalazi u njemu.

10. Otpustite gumb za deblokiranje navojne Sipke (Slika D).
11. Prikljucite napunjeni uredaj za napuhivanje na balonski kateter (Slika C).

12. Postupno napuhujte balon tako da rucicu polako okreéete u smjeru kazaljke na satu do tlaka od 8 atm (bara) i zadrzite na 90 sekundi (Slika C).

13. Ispusite balon okrec¢udi rudicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok mjera¢ manometra ne bude u crvenom podrudju (0 atm).

14. Ako je potrebno, moZe se provesti dodatno napuhivanje tako da se balon postupno napuse do 8 atm (bara) i zadrZi na 60 sekundi, a zatim se balon ispuse na nacin opisan
u 13. koraku.

15. Povucite balon proksimalno i poravnajte otvor s oznakom koja se nalazi na 10 mm proksimalno od balonskog katetera (Slika B). Balon se postupno napuhuje do 8 atm
(bara) i zadrZava na 60 sekundi.

16. Ispusite balon na nacin opisan u 13. koraku.

17. Ako je potrebno, moZe se provesti dodatno napuhivanje tako da se balon postupno napuse do 8 atm (bara) i zadrZi na 40 sekundi.

18. Nakon zadnjeg napuhivanja do kraja ispusite balon okre¢uéi rudicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok mjera¢ manometra ne bude u crvenom podruéju (0 atm) i
dok sva tekucina ne bude usisana iz balona.

19. Postupno povlacite kateter.

Performanse, nacin djelovanja i klinicke prednosti

Klinicka prednost koju pruza OPHTACATH® jest poboljsanje epifore putem obnavljanja protoka suza. Nacin djelovanja proizvoda je mehanicki: kateter se napuhuje i
ispuhuje na razini zacepljenja kako bi se prosirili suzni kanali.

Kompatibilnost s drugim uredajima

Balonski kateter OPHTACATH® namijenjen je upotrebi s priborom koji se isporucuje zajedno s kompletom, kako slijedi:
— Uredaj za napuhavanje balona namijenjen je upotrebi za postupke dilatacije nazolakrimalnih kanala kako bi se napuhali balonski kateteri.

Informacije koje treba prenijeti pacijentu

O svim teskim nezgodama u vezi s proizvodom potrebno je obavijestiti FCI S.A.S. i nadleZno tijelo drZave u kojoj se pacijent nalazi.
Korisnik mora obavijestiti pacijenta o kontraindikacijama i mogucim komplikacijama povezanima s proizvodom koje su navedene u ovom dokumentu.

Zbrinjavanje otpada

Rabljeni uredaji mogu biti potencijalna bioloska opasnost. Rabljenim uredajima rukujte i odlaZite ih u otpad u skladu s prihvacenim medicinskim praksama te primjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima

U kucanski otpad ili na recikliranje U bolnicki otpad (onecisc¢eni proizvodi)
Vanjska kutija, upute za uporabu i oznake sljedivosti Balonski kateter OPHTACATH®
Vrecice Uredaj za napuhavanje balona

Hasznalati utasitds : 2138 311 95_D
A hasznalati utasitds felllvizsgalatanak idépontja : 2023-11

ES EGYOLDALI OPHTACATH® SZETT

Leiras és csomagolas

A jelen haszndlati Gtmutaté az alabbi termékekre vonatkozik:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm-es STERIL BALLONKATETER
-5$1.4113: OPHTACATH® 3 mm-es STERIL BALLONKATETER
-S51.4122 : OPHTACATH® 2 mme-es egyoldali szett.

-S51.4132: OPHTACATH® 3 mm-es egyoldali szett.

Az OPHTACATH® egy steril egyszer hasznélatos ballonkatéter, amely egy félig rugalmas, rozsdamentes acélbdl késziilt merevits, amelyet ballonban végz&dé PBX csé borit. A
ballont polietilén védéburkolat boritja. A ballont ugy tervezték, hogy adott nyomason ismert dtmérdgjlire és hosszusagura fujédjon fel. A ballon munkarészétél proximalisan
10 és 15 mm-nél jelolések talalhatok. A jelolések a ballonkatéter behelyezési korlatait jelzik.



Page 42 /57

A ballont gy tervezték, hogy 8 atm referencianyomdson adott atmérdjlire és hosszusagura fajodjon fel. A katéter teljes hossza kortlbeltl 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM-ES STERIL BALLONKATETER

Felfujas el6tt Felfujas sordn
Atmérs 0,90 mm 2mm
HosszUsag 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM-ES STERIL BALLONKATETER

Felfujas elStt Felfujas soran
Atméré 1,0 mm 1,0 mm
Hosszusag 15 mm 15 mm

Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak végs6, egyszer( tasakbdl allé csomagolasaban. Egy zold jelzés mutatja, hogy a termék az FCI altal jévahagyott sterilizacios cikluson
ment keresztil. Az eszk6z egyesével csomagolva kaphato.
Az eszkOz csak egyszer haszndlhatd, és nem sterilizalhatd Gjra.

Rendeltetés
Az OPHTACATH® szetteket az elzarédott nasolacrimalis csatorndk tagitasa soran hasznaljdk a szemkdnnyezés (epiphora) kezelésének keretében.

Javallatok

Orvosi javallat:
Nasolacrimalis csatorna elzdrédasa

Célzott betegpopulacio:

Gyermekek (12 hdnapos és idGsebb) és felnGttek.

Az eszkdzzel érintkezd testrészek:

Nasolacrimalis csatornak.

Felhasznaldi célcsoport:

A nasolacrimalis csatornan végzett sebészeti beavatkozasokban szakképzett sebészek.
Rendeltetésszer( felhasznalds kdrnyezete:

M(ité

Ellenjavallat(ok)

Az eszkOz hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallott:
- A kdnnytdml6 daganata
- Dacryolith (elzarédést okozé ké)

Figyelmeztetések

- Ne érjen a ballonhoz olyan eszk6zokkel, amelyek kiszurhatjak.

- Az eszkoz egyszer hasznalatos, Ujrasterilizélni tilos. Az ismételt hasznélat és/vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét, ami sulyosan karosithatja a
beteg egészségét és biztonsagat.

- A ballont nem szabad eltdvolitani felfujt llapotban.

- Legfeljebb 15 atm (15 bar) nyomasra fujja a ballont. A balloncstics megrepedését eredményezheti, és sulyos sérilést okozhat, ha a ballonkatétert 15 atm-at (15 bar-t)
meghalad6 nyomasra fujja fel.

- Ne erdltesse a vezérl6gomb megnyomasat a felfujé eszk6z zarasa vagy feloldasa érdekében. Ez a dugattyu visszafordithatatlan kdrosoddasat és a felfujé eszkoz rendellenes
miikodését okozhatja.

- Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét, és ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt, véletlendl kinyitottak hasznalat el6tt, vagy ha a meghatdarozott
kornyezeti feltételektdl eltérd korulményeknek lett kitéve.

- Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati idén tul.

- Az eszkoz forgalomba hozatalanak pillanataban az etilén-oxid garantalt maximalis rezidualis ratdja orvostechnikai eszk6zonként 60 ug. Az etilén-oxid visszamaradd
mennyisége a felhasznalas id6tartama alatt esetlegesen kioldédé maximalis visszamaradé mennyiségnek felel meg.

Hasznalatra vonatkozé 6vintézkedések

Tartsa az eszk6zt 5°C/41°F és 45°C/113°F kdz6tti h6mérsékleten, napfénytél védett helyen. Tartsa szarazon.
Az eszkozt aszeptikus korilmények kozott vegye ki a csomagolasabal.

Nemkivanatos hatasok

Mint minden mas tipusu sebészeti beavatkozasnal, itt is fennallnak az anyagokkal vagy a kezdeti patoldgias allapot sulyosbodasaval 6sszefliggd kockazatok.
Az eszk6z hasznalatdval 6sszefuggb lehetséges szovédmények tobbek kozott, de nem kizérdlagosan az alabbiakat foglalhatjak magukba:

- Duzzanat

- Orrvérzés

- Akut dacryocystitis

Az eszkozzel 6sszefliggésben felmeriilé barmilyen szov6dményt jelenteni kell az FCI S.A.S. véllalatnak és a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagéllam
illetékes hatdsdganak. Azon felhasznaldk és/vagy betegek esetében, akik nem tartoznak az eurdpai unids kévetelmények hatélya ala, a szévédményeket az FCI S.A.S.
véllalatnak és az illetékes szabdlyoz6 hatdsagnak kell jelenteni, az adott szabalyozd hatdsag kdvetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati utmutatoé
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1. Valassza ki a betegnek megfelel6 méret( ballonkatétert. A ballonkatéter behelyezése el6tt tavolitsa el a védéburkolatot a ballonkatéter disztélis végérdl.

2. Sziikség esetén kenje be a ballonkatétert szemken&ccsel.

3. Minden egyes felfujas el6tt a felfujo eszk6z nyomasmérgjét 01 atm (bar) nyomdsra kell allitani.

4. Erzéstelenités alkalmazasaval sziikség szerint tagitsa ki a kdnnypontot. Vezessen be egy megfelel méretii Bowman szondat a nasolacrimalis csatornaba. Ellendrizze a szonda
jelenlétét az orrban. Vegye ki a szondat.

5. Vezesse 4t a ballonkatétert a canaliculuson és a kdnnytomlén a nasolacrimalis csatornaba, az orrfenék eléréséig. Ellendrizze a ballonkatéter disztalis részének jelenlétét az
orrban. Huzza a ballont proximalisan, és igazitsa a kénnypontot a ballontdl proximalisan 15 mm-re talalhato jel6léshez (,,A” abra).

6. Készitsen steril vizet vagy sdoldatot a gyartd ajanlasainak kovetésével.

7. Nyomja meg a gombot a felfujé eszkoz kiolddsahoz (,,D” abra).

8. Tartsa a felftjo eszkdzt nyomasmérdvel lefelé, és toltse fel 10 cm3 steril vizzel vagy sdoldattal.

9. Tartsa a felftjo eszkdzt nyomasmérdvel felfelé, hogy tavozhasson a benne 1évé levegé.

10. Eressze el a gombot a menetes szar kiolddsahoz (,,D” abra).

11. Csatlakoztassa a feltoltott felfujo eszkozt a ballonkatéterhez (,,C” abra).

12. A fogantyut az dramutatd jarasaval megegyezd iranyban lassan elforgatva fokozatosan fujja fel a ballont 8 atm (bar) toltési nyomasig, és tartsa fenn a nyomast 90
masodpercig (,C” dbra).

13. A fogantyut az ramutato jarasaval ellentétes iranyban elforgatva eressze le a ballont, amig a nyomasméré fujasmutatdja a piros tartoméanyba (0 atm) nem keral.

14. Sziikség esetén Ujabb felfujast lehet végezni a ballon fokozatos felfjasaval 8 atm (bar) nyomasra, amit 60 masodpercig kell fenntartani, majd a ballont a 13. |épés szerint
le kell ereszteni.

15. Huzza a ballont proximdlisan, és igazitsa a kdnnypontot a ballonkatétertdl proximalisan 10 mm-re talalhato jeloléshez (,B” abra). Fokozatosan fujja fel a ballont 8 atm (bar)
nyomasra, és tartsa fenn a nyomdast 60 masodpercig.

16. Eressze le a ballont a 13. [épés szerint.

17. Sziikség esetén Ujabb felfujast lehet végezni a ballon fokozatos felfujdsaval 8 atm (bar) nyomasra, amit 40 masodpercig kell fenntartani.

18. Az utolsé felftjas elvégzése utdn a fogantydt az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban elforgatva eressze le a ballont, amig a nyomasméré fujasmutatdja a piros
tartomanyba (0 atm) nem kerdil, és a teljes folyadékmennyiség nem tavozott a ballonbdl.

19. Fokozatosan huzza ki a katétert.

Teljesitmény, miik6dési mad és klinikai el6ny6k

Az OPHTACATH® klinikai el6nye a szemkdnnyezés (epiphora) enyhitése a konnyaramlas helyreallitasa révén. Az eszkdz hatdsmechanizmusa mechanikus: a katétert az
elzarédasnal felfujjak és leeresztik a konnycsatorndk tagitasa érdekében.

Egyéb eszkdzokkel valé kompatibilitas

Az OPHTACATH® ballonkatétert a szettben talalhato tartozékokkal egyutt kell hasznalni, az aldbbiak szerint:
- A ballonfelfujo eszkoz a nasolacrimalis csatorna tégitasat célzo eljarasok soran a ballonkatéterek felfujasara szolgal.

A beteg tajékoztatasara szolgalé informaciok

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezd valamennyi silyos eseményrdl tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatdséagat.

A felhasznalonak tajékoztatnia kell a beteget az eszkozzel kapcsolatos és a jelen dokumentumban szerepl§ ellenjavallatokrdl és a lehetséges szovédményekrdl.

Hulladékkezelés

A haszndlt eszkdzok potencialis bioldgiai veszélyt jelenthetnek. A hasznalt eszk6zok kezelését és artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé helyi,
allami és szovetségi jogszabalyokkal és elGirasokkal 6sszhangban végezze.

Haztartasi hulladékként val6 kezelés vagy Gjrahasznositas Kérhazi hulladékként valé kezelés (szennyezett termékek)

Csomagolas doboza, hasznalati utasitds és

® .
nyomonkovethet8ségi cimkék OPHTACATH® ballonkatéter

Tasakok A ballonfelfujé eszkoz

Bruksanvisning : 2138 311 95_D
Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2023-11

UNILATERALT OPHTACATH®-SETT
Beskrivelse og emballasje

Produktomfanget for denne bruksanvisningen:
-51.4112: OPHTACATH® 2 mm STERILE BALLONGKATETER
-51.4113: OPHTACATH® 3 mm STERILE BALLONGKATETER
-S1.4122 : OPHTACATH® 2 mm unilateralt sett.
-S51.4132: OPHTACATH® 3 mm unilateralt sett.

OPHTACATH® er et sterilt ballongkateter til éngangsbruk, bestaende av en halvfleksibel stilett av rustfritt stal, dekket av en PBX-slange som ender i en nylonballong.
Ballongen er dekket av en beskyttende hylse av polyetylen. Ballongen er designet til 3 blases opp til en kjent diameter og lengde ved det spesifiserte trykket. Merking er
satt 10 mm og 15 mm fra arbeidsdelen av ballongen. Merkingene settes for a vise innsettingsgrensene til ballongkateteret.

Ballongen er designet til a blases opp til en kjent diameter og lengde under et referansetrykk pa 8 atm. Hele lengden pa kateteret er ca. 240 mm.

OPHTACATH® 2 MM STERILE BALLONGKATETER
Fgr oppblasing Under oppblasing

Diameter 0,90 mm 2mm
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Lengde 13 mm 13 mm
OPHTACATH® 3 MM STERILE BALLONGKATETER
Fgr oppblasing Under oppblasing
Diameter 1,0 mm 1,0 mm
Lengde 15 mm 15 mm

Enheten er sterilisert ved bruk av etylenoksid i den endelige, enkle emballasjen. En grgnn indikator viser at produktet har gjennomgatt en steriliseringssyklus validert av
FCI. Enheten leveres i esker pa 1.
Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt.

Tiltenkt formal
OPHTACATH®-sett er tiltenkt bruk under utvidelse av de blokkerte nasolakrimale kanalene for a behandle epifora.

Indikasjoner

Medisinsk indikasjon:

Blokkering av nasolacrimal kanal

Tiltenkt pasientgruppe:

Barn (under 12 maneder og eldre) og voksne.

Kroppsdeler i kontakt med enheten:

Nasolakrimale kanaler.

Tiltenkte brukere:

Kirurg med spesialopplaring i kirurgi i nasolakrimale kanaler.
Tiltenkt bruksmiljg:

Operasjonssal

Kontraindikasjoner

Bruk av enheten er kontraindisert i fglgende tilfeller:
- Svulst i taresekken
- Dakryolitt

Advarsler

- Ikke bergr ballongen med instrumenter som kan punktere den.

- Enheten er kun beregnet for engangsbruk og mé ikke resteriliseres. Gjenbruk og/eller resterilisering kan kompromittere enhetens ytelse, som kan forarsake alvorlig skade
pa pasientens helse og sikkerhet.

- Ballongen ma ikke fjernes nar den er blast opp.

- Ikke blas opp ballongen mer enn 15 atm (15 bar). Hvis ballongkateteret blases opp til mer enn 15 atm (15 bar), kan det fgre til at ballongtuppen sprekker og resultere i
alvorlig skade.

- Ikke trykk hardt pa kontrollknappen for a lase ellerlase opp oppblasingsenheten. Det kan fgre til irreversibel skade pa stemplet, og oppblasingsenheten vil kanskje ikke
virke som den skal.

- Kontroller emballasjens integritet fgr bruk. Enheten ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet, utilsiktet apnet fgr bruk eller hvis den er utsatt for miljgforhold utenom de
som er spesifisert.

- Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen vist pa emballasjen.

- Den garanterte maks. resthastigheten til etylenoksid pa tidspunktet enheten ble lansert pa markedet, var 60 ug/MD per enhet. Restmengden av etylenoksyd
korresponderer med maksimumsmengde av rester som kan lekke ut over levetiden.

Forholdsregler for bruk

Enheten skal oppbevares mellom 5 °C/41 °F og 45 °C/113 °F og holdes unna sollys. Holdes tgrr.
Ta enheten ut av emballasjen under aseptiske forhold.

Bivirkninger

Akkurat som med andre typer kirurgi, er det risiko knyttet til materialet eller til utvikling av den innledende patologien.
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk av enheten inkluderer, men er ikke begrenset til fglgende:

- Hevelse

- Neseblod

- Akutt dakryocystitt

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

1. Velg stgrrelsen pa ballongkateteret som er egnet for pasienten. Fgr ballongkateteret settes inn, ta ut den beskyttende hylsen fra den distale enden av ballongkateteret.
2. Smgr ballongkateteret med oftalmisk salve om ngdvendig.

3. Fgr hver oppblasing, ma manometeret for oppblasingsenheten stilles til 01 atm (bar) trykk.

4. Utvid punctum under bedgvelse, om ngdvendig. Fér en Bowman-probe av riktig stgrrelse inn i den nasolakrimale kanalen. Sjekk at proben sitter i nesen.

Ta ut proben.

5. Fgr ballongkateteret gjennom canaliculas og taresekken inn i den nasolakrimale kanalen, til nesegulvet nas. Sjekk at den distale enden av ballongkateteret sitter i nesen.
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Trekk ballongen proksimalt og innrett punctum med merket som sitter 15 mm proksimalt til ballongen (Figur A).

6. Gjor klart sterilt vann eller saltvannlgsning i henhold til produsentens anbefalinger.

7. Trykk pa knappen for a lase opp oppblasingsenheten (Figur A).

8. Hold oppblasingsenheten med manometeret vendt nedover og fyll med 10 cm3 sterilt vann eller saltvannlgsning.

9. Hold oppblasingsenheten med manometeret vendt opp, for a spyle ut luften pa innsiden.

10. Slipp knappen for a lase opp skrustangen (Figur D)

11. Koble den fylte oppblasingsenheten til ballongkateteret (Figur C).

12. Bl3s opp ballongen gradvis ved a dreie handtaket langsomt med klokken opp til et oppfyllingstrykk pa 8 atm (bar) og hold i 90 sekunder (Figur C).

13. Tgm ballongen for luft ved & dreie handtaket mot klokken til oppblasermaleren pa manometeret star i det rgde feltet (0 atm).

14. Om ngdvendig, kan en ytterligere oppblasing foretas ved a blase opp ballongen gradvis til 8 atm (bar) og holde i 60 sekunder, og deretter tsmme ballongen som i punkt

13.

15. Trekk ballongen proksimalt og innrett punctum med merket som sitter 10 mm proksimalt til ballongkateteret (Figur B). Ballongen blases gradvis opp til 8 atm (bar) og
holdes i 60 sekunder.

16. Tem ballongen pa samme mate som i trinn 13.

17. Om ngdvendig, kan en ytterligere oppblasing foretas ved a bldse opp ballongen gradvis pa nytt til 8 atm (bar) og holde i 40 sekunder.

18. Etter den siste oppblasingen er utfgrt, tsm ballongen helt ved a dreie handtaket mot klokken til oppblasermaleren pa manometeret star i det rgde feltet (0O atm) og all

vaeske er sugd ut av ballongen.

19. Trekk kateteret ut gradvis.

Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler

Den kliniske nytten oppgitt av OPHTACATH® er forbedringen i epifora via gjenopprettelsen av tarestremmen. Enhetens virkningsmodus er mekanisk. Kateteret blases opp
og tsmmes panivaet til blokkeringen for a utvide de lacrimale kanalene.

Kompatibilitet med andre enheter

OPHTACATH® ballongkateter er tiltenkt bruk sammen med tilbehgret som fglger med det i settet, pa fglgende mate:
- Ballongoppblasingsenhet er tiltenkt brukt under nasolakrimale og utvidelsesprosedyrer for & bldse opp ballongkatetere.

Informasjonen skal kommuniseres til pasienten

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

Brukte enheter kan vaere en potensiell biologisk fare. Handter og avhend brukte enheter i samsvar med akseptert medisinsk rpaksis og gjeldende lokale, fylkes- og
nasjonale lover og forskrifter

Med husholdningsavfall eller resirkulering Med sykehusavfall bestdende av kontaminerte produkter
Pappeske, bruksanvisning og sporbarhetsetiketter OPHTACATH® ballongkateter
Poser Ballongoppblasingsenhet

Kullanim : 2138 311 95_D
Talimatlarin revizyon tarihi : 2023-11

UNILATERAL OPHTACATH® KiT
Agiklama ve ambalajlama

Bu IFU’nin Urlin kapsami:

-$1.4112: OPHTACATH® 2 MM STERIL BALON KATETERI
-$1.4113: OPHTACATH® 3 MM STERIL BALON KATETERI
-51.4122 : OPHTACATH® 2 mm Unilateral kiti.
-51.4132: OPHTACATH® 3 mm Unilateral kiti.

OPHTACATH®, ucunda naylon balon bulunan bir PBX tlpt ile kapli yari esnek paslanmaz gelikten yapilmis bir stileden olusan steril ve tek kullanimlik bir balon kateterdir.
Balon bir polietilen kilifla kaplidir. Balon, belirtilen basingta bilinen bir ¢apa ve uzunluga sisirilmek {izere tasarlanmistir. isaretler balonun ¢alisma kisminin 10 mm ve 15 mm
proksimaline yerlestirilir. isaretler, balon kateterin eklenme sinirlarini belirtmek igin yerlestirilmistir.

Balon, 8 atm'lik bir referans basing altinda belirli bir ¢ap ve uzunluga sisirilmek tizere tasarlanmistir. Kateterin toplam uzunlugu yaklasik 240 mm'dir.

OPHTACATH® 2 MM STERIL BALON KATETER

Sisirmeden 6nce Sisirme sirasinda
Cap 0,90 mm 2 mm
Uzunluk 13 mm 13 mm

OPHTACATH® 3 MM STERIL BALON KATETER

Sisirmeden 6nce Sisirme sirasinda
Cap 1,0 mm 1,0 mm
Uzunluk 15 mm 15 mm

Cihaz nihai basit kese ambalaji igerisinde etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge, Grtintiin FCI tarafindan onayli sterilizasyon devrini izledigini
gostermektedir. Cihaz 1 kutu olarak tedarik edilir.
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Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilemez.
Kullanim amaci
OPHTACATH® kitleri, epifora tedavisi igin tikali nazolakrimal kanallarin dilatasyonu sirasinda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Tibbi endikasyon:
Nazolakrimal kanal tikanikhg

Amaclanan hasta popiilasyonu:

Cocuklar (12 ay ve Uzeri) ve yetiskinler.

Cihazla temas eden viicut kisimlari:

Nazolakrimal kanallar.

Amaclanan kullanicilar:

Nazolakrimal kanal cerrahisi igin 6zel egitim almis cerrah.
Amaclanan kullanim ortami:

Ameliyathane

Kontraendikasyonlar

Cihazin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- Lakrimal kese timori
- Dakriyolit

Uyarilar

- Balonu delebilecek aletlerle balona dokunmayin.

- Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilmemelidir. Cihazin tekrar kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihazin performansini olumsuz etkileyerek hastanin
sagligina ve glivenligine ciddi sekilde zarar verebilir.

- Balon, sisirilmis haldeyken gikariimamalidir.

- Balonu 15 atm'nin (15 bar) tzerinde sisirmeyin. Balon kateterin 15 atm'nin (15 bar) lizerinde sisirilmesi balon ucunun yirtilmasina neden olabilir ve ciddi yaralanmayla
sonuglanabilir.

- Sisirme cihazini kilitlemek veya kilidini agmak igin kontrol diigmesine kuvvetli bir bigimde basmayin. Bunun yapilmasi pistona geri doniilemez sekilde zarar verebilir ve
sisirme cihazi amaglandigi gibi ¢alismayabilir.

- Kullanmadan 6nce ambalajin butiinligini kontrol edin ve ambalajin hasar gérmesi, kullanimdan 6nce istemeden agilmasi veya belirtilenler disindaki gevre kosullarina
maruz kalmasi durumunda cihazi kullanmayin.

- Ambalaj lizerinde gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Cihazin piyasaya sirtldugiinde garanti edilen maksimum etilen oksit kalintisi orani cihaz bagina 60 pug/MD olmustur. Etilen oksit kalintisi miktari, kullanim émri boyunca
nifuz edebilecek maksimum kalinti miktaridir.

Kullanim 6nlemleri

Cihaz 5 °C/41°F ile 45 °C/113 °F arasinda ve giines i1sigindan uzakta saklanmalidir. Kuru yerde muhafaza edin.
Cihazi ambalajindan steril kosullarda gikarin.

Advers etkiler

Her ameliyat tiiriinde oldugu gibi, malzeme veya baslangigtaki patolojinin gelismesiyle baglantili riskler vardir.
Cihazin kullanimiyla iliskili potansiyel komplikasyonlar asagidakileri igermekte fakat bunlarla sinirli olmamaktadir:
- Sisme
- Epistaksis
- Akut dakriyosistit

Cihazla ilgili meydana gelen biitiin komplikasyonlar FCI S.A.S."ye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin ilgili yetkili makamina ve/veya AB gerekliliklerine tabi
olmayan kullanici ve/veya hastalar igin, FCI S.A.S.’ye ve ilgili diizenleyici makamin gerekliliklerine uygun bir sekilde ilgili dizenleyici makama bildirilmelidir.

Kullanim talimat

1. Hasta igin uygun olan balon kateter boyutunu segin. Balon kateteri yerlestirmeden 6nce koruyucu kilifi balon kateterinin distal ucundan gikarin.

2. Gerekirse balon kateteri oftalmik merhem ile yaglayin.

3. Her sisirme isleminden 6nce sisirme cihazinin manometresi 0+1 atm (bar) basinca ayarlanmalidir.

4. Anestezi altinda, gerektiginde punktumu genisletin. Nazolakrimal kanala uygun buyiklikte bir Bowman sondasi gegirin. Sondanin burundaki varligini dogrulayin.
Sondayi gikarin.

5. Balon kateterini burun tabanina ulasana kadar, kanalikil ve lakrimal keseden nazolakrimal kanala gegirin. Balon kateterinin distal kisminin burundaki varligini teyit edin.
Balonu proksimal sekilde gekin ve punktumu balonun 15 mm proksimalinde bulunan isaretle hizalayin (Sekil A).

6. Ureticinin tavsiyeleri dogrultusunda steril su veya serum fizyolojik hazirlayin.

7. Sisirme cihazinin kilidini agmak i¢in dugmeye basin (Sekil D).

8. Sisirme cihazini manometresi asagl bakacak sekilde tutun ve 10 cc steril su veya serum fizyolojik ile doldurun.

9. Iginde bulunan havayi bosaltmak igin sisirme cihazini manometresi yukari bakacak sekilde tutun.

10. Vidah gubugun kilidini agmak igin dugmeyi serbest birakin (Sekil D).

11. Doldurulmus sisirme cihazini balon kateterine baglayin (Sekil C).

12. Kolu saat yonlinde yavasca 8 atm (bar) dolum basincina kadar gevirerek balonu kademeli olarak sisirin ve 90 saniye boyunca tutun (Sekil C).

13. Manometrenin sisirme gostergesi kirmizi alana (0 atm) gelene kadar kolu saat yoniiniin tersine gevirerek balonun havasini bosaltin.

14. Gerekirse, balonu kademeli olarak 8 atm'ye (bar) sisirilip 60 saniye tutularak ve sonrasinda Adim 12'deki gibi balonun havasini bosaltilarak ek bir sisirme yapilabilir.

15. Balonu proksimal sekilde ¢ekin ve punktumu balon kateterinin 10 mm proksimalinde bulunan isaretle hizalayin (Sekil B). Balon kademeli olarak 8 atm'ye (bar) kadar sisirilir
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ve 60 saniye boyunca tutulur.

16. Balonun havasini Adim 13 ile ayni sekilde bosaltin.

17. Gerekirse, balon kademeli olarak 8 atm'ye (bar) yeniden sisirilerek ve 40 saniye tutularak ek bir sisirme yapilabilir.

18. Son sisirme yapildiktan sonra, manometrenin sisirme gostergesi kirmizi alana (0 atm) gelene ve tiim sivi balondan disari aspire edilene kadar kolu saat yonunin tersine
cevirerek balonun havasini tamamen bosaltin.

19. Kateteri kademeli olarak geri gekin.

Performanslar, etki sekli ve klinik faydalar

OPHTACATH® tarafindan saglanan klinik fayda, gézyasi akisinin restorasyonu yoluyla epiforanin iyilestiriimesidir. Cihazin etki sekli mekaniktir: kateter, gézyasi kanallarini
genisletmek igin tikaniklik seviyesinde sisirilir ve bosaltilir.

Diger cihazlarla uyumluluk

OPHTACATH® Balon Kateteri, kit icinde kendisiyle birlikte verilen aksesuarlarla birlikte asagidaki gibi kullaniimak tzere tasarlanmistir:
- Balon Sisirme Cihazi nazolakrimal kanal dilatasyon prosediirleri sirasinda balon kateterlerinin sisirilmesinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Hastayla gérisiilecek bilgiler

Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, FCI S.A.S. ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
Kullanicr hastayi, cihazla ilgili mevcut belgede ortaya konan kontraendikasyonlar ve potansiyel komplikasyonlar hakkinda bilgilendirmelidir.

Atik imhasi

Kullanilmig cihazlar potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kullanilmig cihazlari kabul edilmis tibbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak ele alin ve elden gikartin.

Evsel atik ya da geri doniisiim ile Hastane atigi ile (kontamine driinler)
Dis kutu, kullanim talimati ve izlenebilirlik etiketleri OPHTACATH® balon kateteri
Pouglar Balon Sisirme Cihazi
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Figure B

FR Alignement du point lacrymal avec le repeére situé a 15 mm FR Alignement du point lacrymal avec le repére situé a 10
proximal du cathéter a ballonnet mm proximal du cathéter a ballonnet

EN Alignment of the punctum with the marking located at 15 mm EN Alignment of the punctum with the marking located at 10
proximal to the balloon catheter mm proximal to the balloon catheter

DE Ausrichtung des Tranenplinktchens an der Markierung, die sich DE Ausrichtung des Tranenplinktchens an der Markierung,
15 mm proximal zum Ballonkatheter befindet die sich 10 mm proximal zum Ballonkatheter befindet

IT Allineamento del punctum con la marcatura situata a 15 mm IT Allineamento del punctum con la marcatura situata a 10
prossimalmente al catetere a palloncino mm prossimalmente al catetere a palloncino

ES Alineacion del punto lagrimal con la marca situada a unos 15 ES Alineacion del punto lagrimal con la marca situada a unos
mm del catéter de balén 10 mm del catéter de balén

PT Alinhamento do ponto lacrimal com a marcagdo localizada nos PT Alinhamento do ponto lacrimal com a marcagdo
15 mm proximais do cateter de baldo localizada nos 10 mm proximais do cateter de baldo

NL Uitlijning van het punctum met de markering op 15 mm NL Uitlijning van het punctum met de markering op 10 mm
proximaal van de ballonkatheter proximaal van de ballonkatheter

DA Ret punctum ind efter markeringen 15 mm proksimalt for DA Ret punctum ind efter markeringen 10 mm proksimalt for
ballonkateteret ballonkateteret

Fl Pisteen kohdistus merkint3an, joka sijaitsee 15 mm:n kohdalla Fl Pisteen kohdistus merkintaan, joka sijaitsee 10 mm:n
proksimaalisesti pallokatetrista kohdalla proksimaalisesti pallokatetrista

SV Inriktning av tarpunkten efter markeringen 15 mm proximalt SV Inriktning av tarpunkten efter markeringen 10 mm
om ballongkatetern proximalt om ballongkatetern

EL EuBuypdupuion tou Sakpuikol onueiou pe tn ofuavon mou EL EuBuypdpupion tou Sakpuikol onueiou pe tn ofpavon
Bpioketal 15 mm oo tov Kabetrpa uraloviol nou Bpioketal 10 mm oo tov Kabetrpa punalovioy

ET Pisarapunkti joondamine balloonkateetril ET Pisarapunkti joondamine

15 mm proksimaalselt paikneva margistusega balloonkateetril 10 mm proksimaalselt
paikneva margistusega

LvV Atzimes, kas atrodas 15 mm proksimali no balonkatetra, LV Atzimes, kas atrodas 15 mm proksimali no balonkatetra,
novieto$ana asaru atveres liment novietoSana asaru atveres [iment

LT Asary taskelio lygiavimas su Zyme, esancia 15 mm proksimaliai LT Asary taskelio lygiavimas su Zyme, esanc¢ia 10 mm
nuo balioninio kateterio proksimaliai nuo balioninio kateterio

PL Wyréwnanie punktu fzowego z oznaczeniem znajdujgcym sie PL Wyréwnanie punktu fzowego z oznaczeniem znajdujgcym
15 mm proksymalnie do cewnika balonowego. sie 10 mm proksymalnie do cewnika balonowego.

SL Poravnava solzne luknjice z oznako, ki se nahaja 15 mm SL Poravnava solzne luknjice z oznako, ki se nahaja 10 mm
proksimalno od balonskega katetra proksimalno od balonskega katetra

SK Zarovnanie punkta s ozna¢enim umiestnenym 15 mm SK Zarovnanie punkta s oznaéenim umiestnenym 10 mm
proximalne od baldnikového katétra proximalne od baldnikového katétra

CS Zarovnani punkta se znackou umisténou 15 mm proximalné od CS Zarovnani punkta se znackou umisténou 10 mm
balénkového katetru proximalné od balédnkového katetru

RO Alinierea punctului lacrimal cu marcajul situat la 15 mm RO Alinierea punctului lacrimal cu marcajul situat la 10 mm
proximal de cateterul cu balon proximal de cateterul cu balon

BG M3paBHABaHe Ha NYHKTYMa C MapKMpOBKaTa, PasnosoxKeHa Ha BG M3paBHABaHe Ha NyHKTYMa C MapKUPOBKaTa,
15 MM NPOKCUMaNHO OT 6aNIOHHWA KaTeTbP pasnonoxeHa Ha 10 MM NPOKCHMANHO OT 6aNoHHUA

KaTeTbp

HR Poravnanje otvora s oznakom koja se nalazi 15 mm HR Poravnanje otvora s oznakom koja se nalazi 10 mm
proksimalno balonskom kateteru proksimalno balonskom kateteru

HU A kénnypont hozzaigazitasa a ballonkatétertél proximalisan 15 HU A kénnypont hozzaigazitasa a ballonkatétertél

mme-re taldlhatd jel6léshez

proximalisan 10 mm-re talalhato jel6léshez
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NO Innretting av punctum med merket som sitter 15 mm NO Innretting av punctum med merket som sitter 10 mm
proksimalt til ballongkateteret proksimalt til ballongkateteret
TR Punktumun balon kateterinin 15 mm proksimalinde bulunan TR Punktumun balon kateterinin 10 mm proksimalinde
isaretle hizalanmasi bulunan isaretle hizalanmasi
ZH R MREREE G AN 15 mm BRZGHE ZH HHREAEI MR EEE AR 10 mm BHIZRREE
AR A I 5l e o il iadle 15 aa e saaaall Al il slse | AR 3kl e il iedle 10 2 Gl saanall Aedlaly ALl 513l |
Al
8atm \
8atm

Figure C

FR Procédure unilatérale :

Connecter le systéeme d'inflation (1) au cathéter (2)

EN Unilateral procedure :

Connect the inflation device (1) to the catheter (2)

DE Einseitiges Verfahren:

Aufblasvorrichtung (1) mit dem Katheter (2) verbinden

IT Procedura unilaterale:
Collegare il dispositivo di gonfiaggio (1) al catetere (2)
ES Procedimiento unilateral:
Conecte el dispositivo de inflado (1) al catéter (2)
PT Procedimento unilateral:
Ligar o dispositivo de insuflagdo (1) ao cateter (2)
NL Unilaterale procedure:
Sluit het opbl pparaat (1) aan op de katheter (2)

DA Unilateral procedure:
Slut oppustningsenheden (1) til kateteret (2)

podigczy¢ wyréb do nadmuchiwania (1) do cewnika (2).

FI Yksipuolinen menettely :
Kytke inflaatiolaite (1) katetriin (2)
NV Unilateralt forfarande:
Anslut uppblasningsanordningen (1) till katetern (2)
EL AladIkaoia au@ITTAEUPOU KIT:
ZuvO£aTE TN OUOKEUN eY@uonang (1) otov KaBeTApa (2)
ET Unilateraalne protseduur.
Uhendage taispuhumi de (1) kateetriga (2)
Lv Vienpuséja procedira:
savienojiet piepdsanas ierici (1) ar katetru (2)
LT Vienpusé procedira:
prijunkite pripatimo jtaisag (1) prie kateterio (2)
PL Procedura jednostronna:

SL Enostranski postopek:

Pripomocek za napihovanje (1) prikljucite na kateter (2)

SK Jednostranny postup:
Pripojte nafukovacie zariadenie (1) ku katétru (2)

[ Jednostranny postup:
Pripojte nafukovaci zafizeni (1) ke katetru (2)

RO Procedura unilaterala:
Conectati dispozitivul de umflare (1) la cateter (2)

BG EpHocTpaHHa npoueaypa :

CBbpXKeTe n3genneTo 3a HagyBaHe (1) kbM kaTeTbpa (2)

HR Unilateralan postupak:
Prikljuéite uredaj za napuhivanje (1) na kateter (2)

HU Egyoldali eljaras:

A felfujo eszkdz (1) csatlakoztatasa a katéterhez (2)

NO Unilataeral prosedyre:
Koble oppblasingsenheten (1) til kateteret (2)
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TR Tek yonli prosedir:

Sisirme cihazini (1) katetere (2) baglayin
ZH HIgfRf

FRAKEE (1) EEEEE (2)
AR | Al Agleall

(2) 5 il (1) il Slen )

Figure D

FR Systéme d’inflation
EN Inflation device

DE Inflationsgerat

IT Dispositivo di gonfiaggio
ES Dispositivo de inflado
PT Dispositivo de insuflagdo
NL Opblaashulpmiddel
DA Inflationsanordning
Fl Tayttolaite

SV Uppblasningsanordning
EL SuoKeun MARPWONG
ET Taispuhumisseade
LV Piepildisanas ierice
LT PripGtimo jtaisas

PL Wyréb do nadmuchiwania
SL Naprava za napihovanje
SK Nafukovacie zariadenie
CSs Nafukovaci zaFizeni
RO Dispozitiv de umflare
BG YCTpoiACTBO 3a HanomnBaHe
HR Uredaj za napuhavanje
HU Felfujo eszkdz

NO Oppblésingsenhet
TR Sisirme cihazi

ZH TAURE

AR &l e
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(1) (2) (3)

FR Systeme d’inflation du ballonnet | Cathéter a ballonnet Manometre

EN Balloon Inflation system Balloon catheter Manometer

DE Ballon-Inflationssystem Ballonkatheter Manometer

IT Dispositivo di gonfiaggio a Catetere a palloncino Manometro

palloncino

ES Sistema de inflado de balén Catéter con globo Mandmetro

PT Sistema de insuflagdo de baldo cateter de baldo Mandmetro

NL Opblaassysteem met ballon Ballonkatheter Manometer

DA Balloon Inflation system Ballonkateter Manometer

Fl Tayttojarjestelma Pallokatetri Painemittari

SV System for ballonguppblasning Ballongkateter Manometer

EL JUoTnUa TARPWONG UaAoviou KaBetrjpag proloviol Mavopetpo

ET Ballooni taispuhumissiisteem Balloonkateeter Manomeeter

LV Balona piepildisanas sistéma Balonkatetrs Manometrs

LT Baliony pripatimo sistema Balioninis kateteris Manometras

PL System nadmuchiwania balonu Cewnik balonowy Manometr

SL Sistem za napihovanje balona Balonski kateter Manometer

SK Systém nafukovania balénikov Balonikovy katéter Manometer

CS Systém nafukovani balonkd Baldnkovy katetr Manometr

RO Sistem de umflare a balonului Cateter cu balon Manometru

BG CvcTema 3a HagyBaHe Ha 6anoHN | BanoHeH KaTeTbp MaHomeTbp

HR Sustav za napuhavanje balona Balonski kateter Manometar

HU Ballonfelfujo rendszer Ballonkatéter Nyomasméré

NO Ballongoppblasingssystem Ballongkateter Manometer

TR Balon sisirme sistemi Balon kateter Manometre

ZH HRERSRS RESE & 33t

AR | ogludi gt plis AN 5 ) Pl s 3 Slex

(4) (5)

FR Bouton de contréle Tige de vis

EN Control button Screw rod

DE Steuerungsknopf Schraube

IT Pulsante di controllo Asta a vite

ES Botdn de control Varilla del tornillo

PT Botdo de controlo Haste do parafuso

NL Bedieningsknop Schroefstang

DA Kontrolknap Skruestang

Fl Ohjauspainike Ruuvitanko

SV Kontrollknapp Skruvstang

EL Kouprmi eAéyxou Blbwtr pafsdog

ET Juhtnupp Kruvivarras

LV Vadibas poga Skraves tapa

LT Valdymo mygtukas Sraigtinis strypas

PL Przycisk sterowania Trzon $ruby

SL Gumb za upravljanje Vija¢na palica

SK Ovlddacie tlacidlo Skrutkovacia ty¢

Cs Ovladaci tlagitko Sroubovaci ty¢

RO Buton de control Tija cu surub

BG ByTOH 3a ynpasneHue BuHTOB NpbT

HR Kontrolni gumb Navojna Sipka

HU Vezérl6gomb Menetes szar

NO Kontrollknapp Skrustang

TR Kontrol digmesi Vidah gubuk

ZH P 4l A

AR Sl ) @I ol

fr en de it es pt nl da fi
Symboles Symbols Symbole Simboli Simbolos Simbolos Symbolen Symboler Symbolit
fr en de it es pt nl da fi
“ Fabricant Manufacturer | Hersteller Produttore Fabricante Fabricante Fabrikant Fabrikant Valmistaja
@ Date de | Date of | Herstellungsd | Data di | Fecha de | Data de | Fabricagedat Fremstillingsd | Valmistuspaiv
fabrication manufacture atum fabbricazione | fabricacién fabrico um ato amaard
.. . . . Uiterste —

g g'itteilisatliglte Use-by date Verfallsdatum g,it:;lizzo“mlte ch::() limite E’gfiia:lgn;ge de i\ebruiksdatu Udlgbsdato :;l;rtg;;ir:lé
Il\cl)ttjmero de Batch code Losnummer Efgero di ll\(l)t;;nero de :\(l)t:?ero de Partijnummer | Batch-kode Erdkoodi
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