Page 1/ 68

fr NOTICE D'UTILISATION — PAINLESS PLUG® 2
en INSTRUCTION FOR USE — PAINLESS PLUG® 4
en-US INSTRUCTION FOR USE — SNUG PLUG 6
de GEBRAUCHSANWEISUNG — PAINLESS PLUG® 8
it ISTRUZIONI PER L'USO — PAINLESS PLUG® 10
es INSTRUCCIONES DE USO — PAINLESS PLUG® 12
pt INSTRUCOES DE USO — PAINLESS PLUG® 14
nl GEBRUIKSAANWIZING — PAINLESS PLUG® 16
da BRUGSVEILEDNING — PAINLESS PLUG® 18
fi KAYTTOOHJEET — PAINLESS PLUG® 20
sv BRUKSANVISNING — PAINLESS PLUG® 22
el OAHTIES XPHZHS — PAINLESS PLUG® 24
et KASUTUSJUHEND - PAINLESS PLUG® 26
Iv LIETOSANAS INSTRUKCIJA — PAINLESS PLUG® 28
It NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — PAINLESS PLUG® 30
pl INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — PAINLESS PLUG® 32
sl NAVODILA ZA UPORABO — PAINLESS PLUG® 34
sk NAVOD NA POUZIVANIE - PAINLESS PLUG® 36
cs NAVOD K POUZITI — PAINLESS PLUG® 38
ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — PAINLESS PLUG® 40
bg WNHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA — PAINLESS PLUG® 42
hr UPUTE ZA UPOTREBU — PAINLESS PLUG® 44
hu HASZNALATI UTASITAS — PAINLESS PLUG® 46
no BRUKSANVISNING — PAINLESS PLUG® 48
tr KULLANMA TALIMATI — PAINLESS PLUG® 50
zh-TW (#2555 — PAINLESS PLUG® 52
pt-BR INSTRUCOES DE USO — PAINLESS PLUG® 54
zh-CN 5 - JHZE (painless &) 56
ar iy cilada- PAINLESS PLUG® 58
lllustrations
Symbols
IFU-2138-307-83_I
u FCI S.AS.
20-22, rue Louis Armand
75015 PARIS — FRANCE @: fei@fci.fr
. :+33(0)153989898 ® : www.fei r Ecan
B .. 33015398989 e
Distributed in U.S.A. by: FCI Ophthalmics Inc.

30 Corporate Park Drive
Suite # 310/320 @ info@fci-ophthalmics.com
Pembroke, MA 02359 , _

: www.fci-ophthalmics.com

& :800-932-4202
B . 781-826-9062

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

0297




Page 2/ 68

Notice d'utilisation : 2738-307-83_|
f Date de révision de la notice d'utilisation : 2025-03
r Année d'apposition du marquage CE : 2006

PAINLESS PLUG®
Description et présentation
Liste des produits concernés par la présente notice : $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® est un bouchon en silicone préchargé sur un « Pose clou » en polypropyléne et acier inoxydable.

Le bouchon (Fig. A) est composé de :

- Un bulbe (1) destiné a prévenir I'expulsion spontanée du bouchon,

- Un col (2) qui relie la collerette au bulbe et comprend un canal non débouchant pour la mise en place du bouchon,

- Une collerette (3) qui coiffe le méat lacrymal, destinée a empécher la migration intra-canaliculaire du bouchon.

Le bouchon est fourni préchargé et étiré sur un « Pose Clou » (Fig. B), composé d'une tige métallique et d'un mécanisme de libération permettant la rétractation
progressive de la tige métallique par simple pression entre le pouce et I'index.

Le dispositif est disponible en taille unique. Les dimensions du bouchon libéré sont présentées en Fig. C.

Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne dans son conditionnement final en simple blister. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCl. Le dispositif est fourni en boite de 1 ou boite de 2. Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Destination
Le dispositif est destiné a I'occlusion des méats lacrymaux dans le traitement de la sécheresse oculaire.

Indications

Pathologies : sécheresse oculaire.

Population de patients concernée : enfants (12 mois et plus) et adultes.

Parties du corps en contact avec le dispositif : méats lacrymaux, canalicules, conjonctive palpébrale, paupieres.
Utilisateurs visés : utilisateurs professionnels et chirurgiens ophtalmologistes formés.

Environnement d'utilisation : salle de consultation.

Contre-indications

L'utilisation du dispositif est contre indiquée dans les cas suivants :

- imperméabilité des voies lacrymales,

- anomalies des paupiéres avec inocclusion palpébrale nocturne,

- hyperlaxité conjonctivale sénile recouvrant le méat inférieur,

- test au Rose Bengale positif au-dela de I'aire de la fente palpébrale,
- rupture méatique.

Mises en garde

Le dispositif est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de
compromettre la sécurité et la santé du patient.

Vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation, et ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé, ouvert accidentellement avant son utilisation, ou s'il a
été exposé a des conditions environnementales autres que celles spécifiées. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte cela pourrait mettre en danger le
patient. Ne pas utiliser apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

La partie implantable du dispositif est entierement faite de silicone de grade médical.
Le dispositif est généralement laissé en place 2 ou 3 mois. Cependant, la durée d'implantation du dispositif doit étre contrélée et adaptée a la guérison du patient,
lors du suivi par le médecin.

Le taux résiduel maximal d'oxyde d'éthyléne que peut délivrer le dispositif au patient est de 4 pg. La quantité résiduelle d'oxyde d'éthyléne correspond a la quantité
maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

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

Précautions d’utilisation

Stocker le dispositif a une température comprise entre 5°C/41°F et 35°C/95°F et une hygrométrie entre 30% et 75%, a I'abri de la lumiére du soleil.

Le dispositif peut étre amené a subir des variations de température entre -15°C/5°F et 50°C/122°F et d'hygrométrie entre 15% et 90% durant la phase de transport
pendant 10 jours.
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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'implantation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres :
- canaliculite

- extériorisation du bouchon

- formation de granulome

- larmoiement

- rupture méatique

- prurit temporaire

- inflammation

- sténose canaliculaire

- érosion conjonctivale

- infection

- perte du bouchon

- hyperhémie conjonctivale

- irritation

- sensation de corps étranger

- inconfort.

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

Conseils d'utilisation

Mise en place :
La dilatation préalable du méat lacrymal est conseillée.

Insertion du dispositif au moyen du « Pose clou » (Fig. D) :

Saisir la paupiere avec une main afin de la stabiliser horizontalement et exposer I'ouverture méatique.

Introduire le bouchon dans le méat jusqu’a ce que le Pose Clou bute contre la paupiere. (1)

Presser simultanément sur les ailes de I'inserteur jusqu'a ce qu’elles entrent en contact avec le corps du Pose Clou. La pince se rétracte et libére le bouchon qui
reprend sa forme finale. (2)

Maintenir la pression sur I'inserteur avant et pendant le retrait du Pose Clou du méat. (3)

Retrait :
Utiliser une pince a bout mousse afin de saisir le bouchon en dessous de sa collerette, et le sortir délicatement du méat lacrymal.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques

Le bouchon permet I'occlusion du méat lacrymal, afin d’empécher le drainage des larmes de I'ceil vers les canalicules lacrymaux, dans le but de traiter la sécheresse
oculaire.

Le PAINLESS PLUG® est monté en extension afin de faciliter sa mise en place.

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ou il est lié au Basic UDI-DI.

Basic UDI-DI : 3700773707079M

Compatibilité avec d'autres appareils
La partie implantée du dispositif est compatible avec I'lRM.

Information a transmettre au patient

Un inconfort local peut étre ressenti pendant deux heures aprés la procédure. Ne pas frotter I'ceil afin de laisser le dispositif prendre sa place. Ne pas frotter I'ceil et
ne pas toucher I'angle interne de I'ceil pendant la durée du traitement.

Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre complétée par le professionnel de santé et remise au patient. Elle permet la tracabilité
du produit implanté. Les informations destinées aux patients sont disponibles sur internet. L'adresse du site internet est imprimée sur la carte d'implant.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification a FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat dans lequel le patient est
établi.

L'utilisateur doit informer le patient des contre-indications et effets secondaires relatifs au dispositif, énoncés dans le présent document.

Gestion des déchets

Avec les ordures ménagéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)
Boite carton, notice d'instructions et étiquettes de tracabilité Bouchon
Blister Inserteur

Attention aux parties des dispositifs qui présentent les risques suivants : piqure, infection, risque microbien.
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Instructions for use: 2138-307-83_|
en Date of revision of the instructions for use : 2025-03

PAINLESS PLUG®

Description and packaging
Product scope of this IFU: $2.4001 / 52.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® is a silicone plug preloaded on a « Plug inserter » made of polypropylene and stainless steel.
The plug (Fig. A) is composed of:

- a bulb (1) to prevent the plug from spontaneous expulsion,

- a body (2) that connects the collarette to the bulb and includes a closed canal for plug placement,

- a collarette (3) that caps the punctal opening in order to prevent intra-canalicular migration of the plug.

The plug is provided preloaded and stretched on a « Plug inserter » (Fig. B), made of a metallic tip and a release mechanism that allows a progressive release by squeezing
with the thumb and index finger.

"“One size fits all” device. Dimensions of the released plug are presented in Fig. C.

The device is sterilized using ethylene oxide in its final simple blister packaging. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI.
The device is supplied by box of 1 or box of 2. The device is for single use only and is not resterilizable.

Intended purpose
The device is designed to close the lacrimal puncta in the treatment of dry eye.

Indications

Medical conditions: dry eye

Intended patient population: children (12 months and older) and adults

Body parts in contact with the device: lacrimal puncta, canaliculi, palpebral conjunctiva, eyelids
Intended users: professional users and trained ophthalmic surgeons

Intended use environment: consulting room

Contraindications

Utilization of the device is contraindicated in the following cases:

- impermeability of the lacrimal ducts,

- abnormalities of the eyelids with absence of nocturnal palpebral occlusion,
- senile conjunctival hyperlaxity covering the inferior punctum,

- a positive Bengal Rose test beyond the area of the palpebral fissure,

- rupture of the punctum.

Warnings

The device is for single use and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the
patient’s health and safety.

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

Do not use the product if the indicator is not green, as it could endanger the patient. Do not use after the expiration date shown on the package.

The implantable part of the device is made entirely of medical grade silicone.
The device is usually left in place for 2 or 3 months.
However, the implantation duration of the device should be controlled and adapted to the healing of the patient, as observed by the physician.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide the device can release to the patient is 4 pg. The residual quantity of ethylene oxide corresponds to the
maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

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

Precautions for use
The device must be stored at temperatures between 5°C/41°F and 35°C/95°F and humidity between 30% and 75%, away from sunlight.

The device may be exposed to temperature variations between -15°C/5°F and 50°C/122°F and humidity variations between 15% and 90% during transport for 10
days.
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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 implantation of the device include, but are not limited to the following:

- canaliculitis

- plug extrusion

- granuloma formation

- epiphora

- rupture of the punctum
- temporary pruritus

- inflammation

- canalicular stenosis

- conjunctival erosion

- infection

- plug loss

- conjunctival hyperemia
- irritation

- foreign body sensation
- discomfort

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

Insertion:
Prior dilation of the lacrimal punctum is recommended.

Insertion of the device using the « Plug inserter » (Fig.D):

Grasp eyelid with one hand to stabilize it horizontally and expose the punctal opening.

Insert the plug in the punctum until the plug inserter is abutted against the eyelid. (1)

Squeeze the inserter handles together until full contact with the body of the plug inserter is achieved. The gripper retracts and releases the plug which returns to its
final shape. (2)

Keep squeezing the inserter before and while removing the plug inserter from the punctum. (3)

Removal:
Use blunt forceps to grasp plug below the collarette and gently pull it out from the lacrimal puncta.

Performances, mode of action and clinical benefits

The plug obstructs the lacrimal punctum to prevent the tears from draining away from the eye to the lacrimal canaliculi, in order to treat dry eye.

PAINLESS PLUG® is delivered in an extended position thereby elongating the plug to facilitate insertion.

The Summary of Safety and Clinical Performances is available in the European database on medical devices (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), where it is
linked to the Basic UDI-DI.

Basic UDI-DI: 3700773707079M

Compatibility with other devices
The implanted part of the device is MR safe.

Information to be communicated to the patient

There may be local discomfort for two hours after the procedure. Do not rub the eye to let the device take its place.

Do not rub the eye and do not touch the inner corner of the eye during the time of the treatment.

An implant card is provided in the box of the product. It is intended to be filled out by the healthcare providers and given to the patient. It allows the traceability of the
implanted product. Patient information is made available on the internet. The website address is printed on the implant card.

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

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)
Outer box, instructions for use and traceability labels Plug
Blister Inserter

Use caution with parts of the devices which present the following risks: pricks, infection, microbial risk.
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Instructions for use: 2138-307-83_|
En _U S Date of revision of the instructions for use : 2025-03

SNUG PLUG

Description and packaging
Product scope of this IFU: S2.4002U SNUG PLUG

SNUG PLUG is a silicone plug preloaded on a « Plug inserter » made of polypropylene and stainless steel.
The plug (Fig. A) is composed of:

- a bulb (1) to prevent the plug from spontaneous expulsion,

- a body (2) that connects the collarette to the bulb and includes a closed canal for plug placement,

- a collarette (3) that caps the punctal opening in order to prevent intra-canalicular migration of the plug.

The plug is provided preloaded and stretched on a « Plug inserter » (Fig. B), made of a metallic tip and a release mechanism that allows a progressive release by squeezing
with the thumb and index finger.

"“One size fits all” device. Dimensions of the released plug are presented in Fig. C.

The device is sterilized using ethylene oxide in its final simple blister packaging. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI.
The device is supplied by box of 1 or box of 2. The device is for single use only and is not resterilizable.

Intended purpose
The device is designed to close the lacrimal puncta in the treatment of dry eye.

Indications

Medical conditions: dry eye

Intended patient population: children (12 months and older) and adults

Body parts in contact with the device: lacrimal puncta, canaliculi, palpebral conjunctiva, eyelids
Intended users: professional users and trained ophthalmic surgeons

Intended use environment: consulting room

Contraindications

Utilization of the device is contraindicated in the following cases:

- impermeability of the lacrimal ducts,

- abnormalities of the eyelids with absence of nocturnal palpebral occlusion,
- senile conjunctival hyperlaxity covering the inferior punctum,

- a positive Bengal Rose test beyond the area of the palpebral fissure,

- rupture of the punctum

Warnings

The device is for single use and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the
patient’s health and safety.

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

Do not use the product if the indicator is not green, as it could endanger the patient. Do not use after the expiration date shown on the package.

The implantable part of the device is made entirely of medical grade silicone.
The device is usually left in place for 2 or 3 months.
However, the implantation duration of the device should be controlled and adapted to the healing of the patient, as observed by the physician.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide the device can release to the patient is 4 pg. The residual quantity of ethylene oxide corresponds to the
maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

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

Precautions for use
The device must be stored at temperatures between 5°C/41°F and 35°C/95°F and humidity between 30% and 75%, away from sunlight.

The device may be exposed to temperature variations between -15°C/5°F and 50°C/122°F and humidity variations between 15% and 90% during transport for 10
days.
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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 implantation of the device include, but are not limited to the following:

- canaliculitis

- plug extrusion

- granuloma formation

- epiphora

- rupture of the punctum
- temporary pruritus

- inflammation

- canalicular stenosis

- conjunctival erosion

- infection

- plug loss

- conjunctival hyperemia
- irritation

- foreign body sensation
- discomfort

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

Insertion:
Prior dilation of the lacrimal punctum is recommended.

Insertion of the device using the « Plug inserter » (Fig.D):

Grasp eyelid with one hand to stabilize it horizontally and expose the punctal opening.

Insert the plug in the punctum until the plug inserter is abutted against the eyelid. (1)

Squeeze the inserter handles together until full contact with the body of the plug inserter is achieved. The gripper retracts and releases the plug which returns to its
final shape. (2)

Keep squeezing the inserter before and while removing the plug inserter from the punctum. (3)

Removal:
Use blunt forceps to grasp plug below the collarette and gently pull it out from the lacrimal puncta.

Performances, mode of action and clinical benefits

The plug obstructs the lacrimal punctum to prevent the tears from draining away from the eye to the lacrimal canaliculi, in order to treat dry eye.

SNUG PLUG is delivered in an extended position thereby elongating the plug to facilitate insertion.

The Summary of Safety and Clinical Performances is available in the European database on medical devices (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), where it is
linked to the Basic UDI-DI.

Basic UDI-DI: 3700773707079M

Compatibility with other devices
The implanted part of the device is MR safe.

Information to be communicated to the patient

There may be local discomfort for two hours after the procedure. Do not rub the eye to let the device take its place.

Do not rub the eye and do not touch the inner corner of the eye during the time of the treatment.

An implant card is provided in the box of the product. It is intended to be filled out by the healthcare providers and given to the patient. It allows the traceability of the
implanted product. Patient information is made available on the internet. The website address is printed on the implant card.

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

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)
Outer box, instructions for use and traceability labels Plug
Blister Inserter

Use caution with parts of the devices which present the following risks: pricks, infection, microbial risk.
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Gebrauchsanweisung: 2138-307-83_|
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Beschreibung und Verpackung
Produktumfang dieser Gebrauchsanweisung: $2.4001/ S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® ist ein Silikon-Plug, der auf einer , Plug-Einsetzhilfe” aus Polypropylen und Edelstahl vormontiert ist.

Der Plug (Abb. A) besteht aus:

- einem Hohlkorper (1), um ein spontanes Herausrutschen des Plugs zu verhindern,

- einem Korper (2), der den Kragen mit dem Hohlkorper verbindet und einen geschlossenen Kanal fiir das Einsetzen des Plugs aufweist,

- einem Kragen (3), der die Offnung des Tranenplinktchens abdeckt, um eine intrakanalikulare Migration des Plugs zu verhindern.

Der Plug ist auf einer , Plug-Einsetzhilfe” (Abb. B) vormontiert und gespannt, die aus einer Metallspitze und einem Auslésemechanismus besteht, der ein progressives
Auslosen durch Zusammendricken zwischen Daumen und Zeigefinger ermdglicht.

Produkt in EinheitsgrofRe. Die Abmessungen des ausgeldsten Plugs sind in Abb. C dargestellt.

Das Produkt wird mit Ethyloxid in seiner endgultigen Einfachblisterverpackung sterilisiert. Ein griner Indikator weist darauf hin, dass das Produkt den von FCl validierten
Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Das Produkt wird in Packungen zu 1 oder 2 Stiick geliefert. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
erneut sterilisiert werden.

Verwendungszweck
Das Produkt wurde flr den Verschluss des Tranenpunktchens bei der Behandlung des trockenen Auges entwickelt.

Indikationen

Medizinische Indikationen: trockenes Auge

Vorgesehene Patientenpopulation: Kinder (ab 12 Monaten) und Erwachsene

Korperteile in Kontakt mit dem Produkt: Tranenplinktchen, Tranenkanalchen, palpebrale Konjunktiva, Augenlider
Vorgesehene Anwender: professionelle Anwender und geschulte Augenchirurgen

Vorgesehene Einsatzumgebung: Behandlungsraum

Kontraindikationen

Die Verwendung des Produkts ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

- Undurchlassigkeit der Tranenkanale

- Anomalien der Augenlider mit Fehlen des nachtlichen Lidschlusses

- senile konjunktivale Hyperlaxie des inferioren Punctums

- positives Ergebnis eines Bengal-Rosa-Tests aufSerhalb des Bereichs der Lidspalte
- Ruptur des Tranenplinktchens

Warnungen

Das Produkt ist fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation konnen die
Leistungen des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefahrden.

Die Unversehrtheit der Verpackung vor der Verwendung Uberpriifen und das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde oder wenn die Verpackung Umweltbedingungen ausgesetzt ist, die nicht den angegebenen Bedingungen entsprechen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Indikator nicht mehr griin ist, da andernfalls die Gesundheit des Patienten gefdhrdet werden konnte. Nicht nach Ablauf des
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

Der implantierbare Teil des Produkts besteht vollstandig aus medizinischem Silikon.
Das Produkt bleibt gewohnlich 2 oder 3 Monate lang an Ort und Stelle.
Die Implantationsdauer des Produkts sollte jedoch gemaR Feststellung durch den Arzt kontrolliert und an die Heilung des Patienten angepasst werden.

Der maximale Restanteil an Ethylenoxid, der Uber das Produkt an den Patienten abgegeben werden kann, betragt 4 pg pro Produkt. Die Restmenge an Ethylenoxid
entspricht dem maximalen Restwert, der wahrend der Nutzungszeit abgegeben werden kann.

Falls der Anwender eine fehlerhafte Information auf dem Etikett feststellt, muss er FCI S.A.S. dartber informieren, und das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn
die Sicherheit des Patienten gefahrdet ist.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung
Das Produkt muss bei Temperaturen zwischen 5 °C/41 °F und 35 °C/95 °F und einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und 75 % vor Sonneneinstrahlung geschutzt
aufbewahrt werden.

Das Produkt kann wahrend des Transports 10 Tage lang Temperaturschwankungen zwischen -15 °C/5 °F und 50 °C/122 °F und Feuchtigkeitsschwankungen zwischen
15 % und 90 % ausgesetzt werden.
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Nebenwirkungen

Wie bei allen chirurgischen Behandlungen gibt es Risiken in Verbindung mit dem Material oder der Entwicklung der urspriinglichen Pathologie.
Potenzielle Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts umfassen unter anderem:
- Canaliculitis

- Plug-Extrusion

- Bildung eines Granuloms

- Epiphora

- Ruptur des Tranenptinktchens

- vortibergehender Juckreiz

- Entzlindung

- Stenose der Tranenkanale

- Bindehauterosion

- Infektion

- Plug-Verlust

- Bindehauthyperamie

- Reizung

- Fremdkorpergefiihl

- Beschwerden

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

Hinweise zur Handhabung
Einflhren:
Eine vorherige Dilatation des Tranenpunktchens wird empfohlen.

Einsetzen des Produkts mit der , Plug-Einsetzhilfe” (Abb. D):

Greifen Sie das Augenlid mit einer Hand, um es horizontal zu stabilisieren und die Piinktchenoffnung freizulegen.

Fihren Sie den Plug so weit in das TranenpUnktchen ein, bis die Plug-Einsetzhilfe am Augenlid anliegt. (1)

Dricken Sie die Griffe der Plug-Einsetzhilfe zusammen, bis ein vollstandiger Kontakt mit dem Korper der Plug-Einsetzhilfe erreicht ist. Der Greifer zieht sich zurlick und
gibt den Plug frei, der wieder seine endgultige Form annimmt. (2)

Halten Sie die Einsetzhilfe vor und wahrend des Entfernens der Plug-Einsetzhilfe aus dem Punktum gedriickt. (3)

Entfernen:
Greifen Sie den Plug mit einer stumpfen Pinzette unterhalb des Kragens und ziehen Sie ihn vorsichtig aus dem Tranenptinktchen heraus.

Leistung, Wirkungsweise und klinischer Nutzen

Der Plug verschlief3t das Tranenptinktchen und verhindert so, dass die Tranenfliissigkeit aus dem Auge in die Trdnenkanélchen abfliefSt, und dient der Behandlung des
trockenen Auges.

PAINLESS PLUG® wird in einer ausgefahrenen Position geliefert, wodurch der Plug fur ein leichteres Einflhren in die Ldnge gezogen wird.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfugbar,
wo er mit der Basis-UDI-DI verknUpft ist.

Basis-UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilitat mit anderen Vorrichtungen
Der implantierte Teil des Produkts ist MR-sicher.

Dem Patienten zu iibermittelnde Informationen

Nach dem Eingriff konnen zwei Stunden lang lokale Beschwerden auftreten. Reiben Sie nicht am Auge, damit das Produkt seinen Platz einnimmt.
Reiben Sie wahrend der Behandlung nicht am Auge und berihren Sie nicht den inneren Augenwinkel.
Eine Implantatkarte ist in der Produktverpackung enthalten. Sie muss von der medizinischen Fachkraft ausgefullt und dem Patienten ausgehandigt werden. Sie ermoglicht

die Ruckverfolgbarkeit des implantierten Produkts.

Patienteninformationen werden im Internet zur Verfligung gestellt. Die Internetadresse ist auf der Implantatkarte aufgedruckt.

Jede Komplikation, die bei der Verwendung der Vorrichtung auftritt, muss FCI S.A.S sowie der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden. Der Benutzer muss den Patienten Uber die Kontraindikationen und Nebenwirkungen des Produkts, wie in diesem Dokument
aufgeflhrt, informieren.

Entsorgung
Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
AufRenkarton, Gebrauchsanweisung und Plug
Riickverfolgbarkeitsetiketten
Blister Einsetzhilfe

Bei Teilen der Produkte, welche ein Einstichs-, Infektions- oder ein mikrobielles Risiko bergen, ist Vorsicht geboten.
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. Istruzioni per 'uso : 2138-307-83_|
|t Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Descrizione e confezione
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per |'uso: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® ¢ un tappo in silicone precaricato su un “inseritore di tappo” in polipropilene e acciaio inox.

Il tappo (Fig. A) € composto da:

- un bulbo (1) per evitare che il tappo venga espulso spontaneamente,

- un corpo (2) che collega il collare al bulbo e comprende un canale chiuso per il posizionamento del tappo,

- un collare (3) che copre I'apertura del punctum lacrimale, per evitare la migrazione intra-canalicolare del tappo.

Il tappo viene fornito precaricato e teso su un “inseritore di tappo" (Fig. B), costituito da una punta metallica e da un meccanismo di sgancio che consente un rilascio
progressivo, premendo con il pollice e I'indice.

Dispositivo di misura unica universale. Le dimensioni del tappo dopo il rilascio sono riportate nella Fig. C.
Il dispositivo viene sterilizzato con ossido di etilene nella confezione finale in blister semplice. Un indicatore verde indica che il prodotto ha seguito un ciclo di sterilizzazione
convalidato da FCI. Il dispositivo € fornito in scatole da 1 o da 2. Il dispositivo € monouso e non é risterilizzabile.

Scopo previsto
Il dispositivo & progettato per chiudere i punctum lacrimali nel trattamento dell’occhio secco.

Indicazioni

Condizioni mediche: secchezza oculare

Popolazione di pazienti prevista: bambini (dai 12 mesi in su) e adulti

Parti del corpo a contatto con il dispositivo: punctum lacrimale, canalicoli, congiuntiva palpebrale, palpebre
Utilizzatori previsti: professionisti e chirurghi oftalmici qualificati

Ambiente d'uso previsto: studio medico

Controindicazioni

L'utilizzo del dispositivo e controindicato nei seguenti casi:

- Impermeabilita dei dotti lacrimali,

- anomalie delle palpebre con assenza di occlusione palpebrale notturna,
- iperlassita congiuntivale senile che ricopre il punctum inferiore,

- test al rosa bengala positivo oltre I'area della fessura palpebrale,

- rottura del punctum

Avvertenze

Il dispositivo € monouso e non deve essere risterilizzato. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono alterare le prestazioni del dispositivo e possono compromettere la
sicurezza e la salute del paziente.

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

Non utilizzare il prodotto se il contrassegno non é verde, poiché cid potrebbe mettere in pericolo il paziente. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

La parte impiantabile del dispositivo e realizzata interamente in silicone di grado medico.
Il dispositivo viene solitamente lasciato in sede per 2 0 3 mesi.
Tuttavia, la durata dell'impianto del dispositivo deve essere controllata e adattata alla guarigione del paziente, come osservato dal medico.

Il tasso residuo massimo garantito di ossido di etilene che il dispositivo puo rilasciare al paziente & pari a 4 pg. La quantita residua di ossido di etilene corrisponde alla
quantita massima di residui che puo essere rilasciata nel periodo di utilizzo.

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

Precauzioni per I'uso

Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra 5°C/41°F e 35°C/95°F e a un'umidita compresa tra 30% e 75%, lontano dalla luce solare.

Durante il trasporto, il dispositivo puo essere esposto per 10 giorni a variazioni di temperatura comprese tra -15°C/5°F e 50°C/122°F e a variazioni di umidita comprese
tra il 15% e il 90%.
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Effetti collaterali indesiderati

Come in ogni tipo di intervento chirurgico, sussistono rischi legati al materiale o all'evoluzione della patologia iniziale.
Le possibili complicanze associate all'uso del dispositivo comprendono, tra I'altro:
- canalicolite

- estrusione del tappo

- formazione di granuloma

- Epifora

- rottura del punctum

- prurito temporaneo

- inflammazione

- stenosi canalicolare

- erosione congiuntivale

- infezione

- perdita del tappo

- iperemia congiuntivale

- irritazione

- sensazione di corpo estraneo

- disagio

Qualsiasi effetto indesiderato che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCl S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'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 l'uso
Inserimento:
Si raccomanda una preventiva dilatazione del punctum lacrimale.

Inserimento del dispositivo utilizzando I'inseritore di tappo (Fig.D):

Afferrare la palpebra con una mano per stabilizzarla orizzontalmente ed esporre |'apertura del punctum.

Inserire il tappo nel puctum fino a quando l'inseritore del tappo non € posizionato contro la palpebra. (1)

Stringere le maniglie dell'inseritore fino a raggiungere il pieno contatto con il corpo dell'inseritore. La pinza si ritrae e rilascia il tappo che ritorna alla sua forma finale.
@)

Continuare a premere l'inseritore prima e durante la rimozione dell'inseritore di tappo dal punctum. (3)

Rimozione:
Utilizzare pinze smussate per afferrare il tappo sotto il collare e tirarlo delicatamente fuori dal punctum lacrimale.

Prestazioni, modalita di azione e vantaggi clinici

Il tappo ostruisce il punctum lacrimale per evitare che le lacrime defluiscano dall'occhio ai canalicoli lacrimali, per il trattamento della secchezza oculare.

PAINLESS PLUG® viene consegnato in posizione estesa allungando cosi il tappo per facilitare I'inserimento.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche e disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
dove e collegato all’'UDI-DI di base.

UDI-DI di base: 3700773707079M

Compatibilita con altri dispositivi
La parte impiantata del dispositivo € sicura per la risonanza magnetica.

Informazioni da comunicare al paziente

Si potrebbe percepire un fastidio a livello locale per due ore dopo la procedura. Non strofinare I'occhio in modo da lasciare che il dispositivo prenda posizione.

Non strofinare I'occhio e non toccare I'angolo interno dell'occhio durante il trattamento.

All'interno della confezione del prodotto & disponibile una tessera per il portatore di impianto. E destinata ad essere completata dal professionista sanitario e consegnata
al paziente. Consente la tracciabilita del prodotto impiantato.

Le informazioni per il paziente sono disponibili su internet. L'indirizzo del sito web & stampato sulla tessera per il portatore di impianto.

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

Smaltimento dei rifiuti

Con i rifiuti domestici o riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)
Confezione esterna, |stru2|‘on|‘ lpfzr I'uso ed etichette di Inseritore
tracciabilita Tappo
Blister

Fare attenzione alle parti dei dispositivi che presentano i seguenti rischi: punture, infezioni, rischio microbico.
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Instrucciones de uso : 2138-307-83_|
es Fecha de revision de las instrucciones de uso : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Descripcion y embalaje
Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

El PAINLESS PLUG® es un tapon de silicona precargado en un «insertador de tapon» de polipropileno y acero inoxidable.

El tapdn (Fig. A) se compone de:

- un bulbo (1) para evitar la expulsion espontanea del tapon,

- un cuerpo (2) que conecta el collarin con el bulbo e incluye un canal cerrado para la colocacion del tapén,

- una brida (3) que tapona el punto lagrimal para impedir la migracion intracanalicular del tapon.

El tapdn se suministra precargado y estirado en un "insertador de tapon " (Fig. B), compuesto por una punta metalica y un mecanismo de liberacién que permite una
liberacién progresiva apretando con los dedos pulgar e indice.

Dispositivo de "talla Unica". Las dimensiones del tapdn liberado se presentan en la Fig. C.
El dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno en su presentacion final en blister simple. Un indicador verde muestra que el producto ha finalizado un ciclo de
esterilizacion validado por FCI. El dispositivo se suministra en cajas de 1 o cajas de 2. El dispositivo es de un solo uso y no se puede reesterilizar.

Uso previsto
El dispositivo esta disefiado para cerrar los puntos lagrimales en el tratamiento del ojo seco.

Indicaciones

Patologias: ojo seco

Poblacién de pacientes prevista: nifios (a partir de 12 meses) y adultos.

Partes del cuerpo en contacto con el dispositivo: puntos lagrimales, canaliculos, conjuntiva palpebral, parpados
Destinatarios previstos: usuarios profesionales y cirujanos oftalmologicos con formacién

Entorno de uso previsto: consulta

Contraindicaciones

La utilizacion del dispositivo esta contraindicada en los siguientes casos:

- impermeabilidad de los conductos lagrimales

- anomalias de los parpados con ausencia de oclusion palpebral nocturna

- hiperlaxitud conjuntival senil que recubre el punto lagrimal inferior

- un resultado positivo en una prueba Rosa de bengala mas alla de la zona de la fisura palpebral
- rotura del punto lagrimal

Advertencias

El dispositivo es de un solo uso y no debe volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o reesterilizacién pueden poner en peligro el rendimiento del dispositivo, y provocar
graves danos a la salud y la seguridad del paciente.

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

No use el producto si el circulo no esta de color verde, ya que podria poner en peligro al paciente. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada
en el embalaje.

La parte implantable del dispositivo esta fabricada integramente con silicona de calidad médica.
El dispositivo suele dejarse colocado durante 2 o 3 meses.
Sin embargo, la duracion de la implantacion del dispositivo debe controlarse y adaptarse a la curacion del paciente, segun el criterio del médico.

La tasa maxima residual garantizada de 6xido de etileno que puede transmitir el dispositivo al paciente es de 4 pg por dispositivo. La cantidad residual de oxido de
etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos que podria filtrarse a lo largo de su vida util.

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

Precauciones de uso

El dispositivo debe almacenarse a temperaturas entre 5 °C/41 °F y 35 °C/95 °F y humedad entre 30 % y 75 %, lejos de la luz solar.

El dispositivo puede estar expuesto a variaciones de temperatura entre -15 °C/5 °F y 50 °C/122 °F y variaciones de humedad entre 15 % y 90 % durante el transporte
durante 10 dias.
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Efectos adversos

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos vinculados al material o a la evolucion de la patologia inicial.
Las complicaciones potenciales asociadas con el uso del producto incluyen, entre otras, las siguientes:

- canaliculitis

- extrusion del tapon

- formacion de granulomas

- epifora

- rotura del punto lagrimal

- prurito temporal

- inflamacién

- estenosis canalicular

- erosion conjuntival

- infeccion

- pérdida del tapon

- hiperemia conjuntival

- irritacion

- sensacion de cuerpo extrafo

- malestar

Cualquier efecto adverso que guarde relaciéon con el producto deberd 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.

Instrucciones de uso

Insercion:
Se recomienda la dilatacion previa del punto lagrimal.

Insercién del dispositivo mediante el «Insertador de tapdn» (Fig. D):

Sujete el parpado con una mano para estabilizarlo horizontalmente y exponer el punto lagrimal.

Introduzca el tapdn en el punto lagrimal hasta que el insertador del tapén quede apoyado contra el parpado. (1)

Apriete los mangos del insertador hasta que se alcance el contacto completo con el cuerpo del insertador del tapon. La pinza se retraerd y liberara el tapdn que volvera
a su forma definitiva. (2)

Siga apretando el insertador antes y durante retira el insertador del tapén del punto lagrimal. (3)

Extraccion:
Use forceps romos para agarrar el tapdn por debajo del collarin y estire suavemente para sacarlo del punto lagrimal.

Prestaciones, modo de accién y beneficios clinicos

El tapdn obstruye el punto lagrimal para evitar que las lagrimas drenen del ojo al canaliculo lagrimal, con el fin de tratar el ojo seco.

PAINLESS PLUG® Se suministra en una posicion extendida, alargando asi el tapon para facilitar la insercion.

El resumen de las Caracteristicas de Seguridad y las Prestaciones Clinicas estd disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI basico.

UDI-DI basico: 3700773707079M

Compatibilidad con otros dispositivos
La parte implantada del dispositivo es segura para la resonancia magnética.

Informacion que debe comunicarse al paciente

Puede haber molestias locales durante dos horas después de la operacion. No se frote el ojo para dejar que el dispositivo ocupe su lugar.

No se frote el ojo ni se toque el angulo interno del ojo mientras dure el tratamiento.

En el embalaje del producto esta disponible una tarjeta del implante. El profesional de salud debe cumplimentarla y entregarsela al paciente. Permite la trazabilidad del
producto implantado.

La informacion del paciente esté disponible en Internet. La direccion del sitio web esta impresa en la tarjeta del implante.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera dar lugar a una notificacion a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro
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.

Eliminacion de residuos

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

Caja de carton, instrucciones de uso y etiquetas de
trazabilidad

Blister
Tenga precaucion con las partes de los dispositivos que presenten los siguientes riesgos: pinchazos, infeccion, riesgo microbiano.

Tapon
Insertador
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Instrucdes de uso : 2138-307-83_I
pt Data de revisao das instru¢des de uso : 2025-03

PAINLESS PLUG®

Descricao e embalagem
Lista dos produtos presentes neste manual: 52.4001 / $2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® é um tampao de silicone pré-carregado num «insersor de tampdes» em polipropileno e aco inoxidavel.

O tampao (Fig. A) é composto por:

- uma ampola (1) para evitar a expulsdo espontanea do tampao,

- um corpo (2) que liga o flange a ampola e inclui um canal fechado para a colocacao do tampao,

- uma flange (3) que tapa a abertura dos pontos lacrimais para evitar a migracao intracanalicular do tampao.

O obturador é fornecido pré-carregado e esticado num «insersor de tampao» (Fig. B), constituido por uma ponta metalica e um mecanismo de libertacdo que permite
uma libertagao progressiva ao apertar com o polegar e o indicador.

Dispositivo de «tamanho unico». As dimensdes do tampao libertado sdo apresentadas na Fig. C.
O dispositivo é esterilizado com éxido de etileno na sua embalagem final em blister simples. Um indicador verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizacdo
validado pela FCI. O dispositivo é fornecido em caixas de 1 ou de 2. O dispositivo é de utilizacdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente.

Utilizacao prevista
O dispositivo é concebido para fechar os pontos lacrimais no tratamento do olho seco.

Indicacoes

Quadros clinicos médicos: olho seco

Populagao de pacientes prevista: criangas (a partir dos 12 meses) e adultos

Partes do corpo em contacto com o dispositivo: pontos lacrimais, canaliculos, conjuntiva palpebral, palpebras
Utilizadores previstos: utilizadores profissionais e cirurgides oftalmolégicos com formacao

Ambiente de utilizagao previsto: consultério

Contraindicacoes

A utilizacdo do dispositivo é contraindicada nos seguintes casos:

- Impermeabilidade dos canais lacrimais

- anomalias das palpebras com auséncia de oclusao palpebral noturna
- hiperlaxia conjuntival senil cobrindo o ponto lacrimal inferior,

- um teste Bengal Rose positivo além da area da fenda palpebral

- rutura do ponto lacrimal

Adverténcias

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

Verificar a integridade da embalagem antes da utilizacdo e nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada, se tiver sido aberta involuntariamente antes de
ser utilizada ou se tiver sido exposta a condicdes de transporte e armazenamento diferentes das especificadas.

Nao utilizar o produto se a pastilha ndo estiver verde, o que poderia colocar o paciente em perigo. Nao utilizar apés a data de validade mencionada na embalagem.

A parte implantavel do dispositivo é feita inteiramente de silicone de grau médico.
O dispositivo é normalmente mantido no local durante 2 ou 3 meses.
No entanto, a duracdo da implantacao do dispositivo deve ser controlada e adaptada a cicatrizacdo do paciente, conforme observado pelo médico.

A taxa residual maxima de oxido de etileno que pode ser emitida pelo dispositivo para o paciente é de 4 pg por dispositivo. A quantidade residual de éxido de etileno
corresponde a quantidade maxima de residuo distribuido na duracao da utilizagao.

Se o utilizador identificar informacao de rotulagem errada, esta sera transmitida a FCI S.A.S. e o dispositivo ndo deve ser usado se a seguranca do paciente estiver em
risco.

Precaucées de utilizacao

Guardar o dispositivo a uma temperatura entre 5°C/41°F e 35°C/95°F e a uma higrometria entre 30 % e 75 %, ao abrigo da luz solar direta.

O dispositivo pode ser sujeito a variagdes de temperatura entre -15°C/5°F e 50°C/122°F e a variacoes de higrometria entre 15 % e 90 % durante o transporte, durante
10 dias.
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Efeitos secundarios adversos
Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material ou a evolucdo da patologia inicial.
As potenciais complicacdes associadas a utilizacdo do dispositivo incluem, nomeadamente, o seguinte:

- canaliculite

- extrusdo de tampao

- formacao de granulomas
- epifora

- rutura do ponto lacrimal
- prurido temporario

- inflamacao

- estenose canalicular

- erosao conjuntival

- infecao

- perda de tampao

- hiperemia conjuntival

- irritacao

- sensacao de corpo estranho
- desconforto

Qualquer complicacdo que ocorra em relagao ao dispositivo deve ser notificada a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente esta estabelecido, ou, para utilizadores e/ou pacientes nao sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade reguladora aplicavel, em conformidade com
0s requisitos dessa mesma autoridade reguladora

Instrucoes de utilizacao

Insercao:
N&o é recomendada a dilatacdo prévia do ponto lacrimal.

Insercdo do dispositivo utilizando o «Insersor de tampao» (Fig.D):

Segure a palpebra com uma mao para estabiliza-la horizontalmente e expor a abertura do ponto lacrimal.

Insira o tampao no ponto lacrimal até que o insersor de tampao encoste na palpebra. (1)

Pressione as alcas do instrumento de insercdo simultaneamente até alcancar o contacto total com o corpo do insersor de tamp&o. A pinca retrai-se e libera o tampao
que regressa a sua forma final. (2)

Continue pressionando o insersor de tamp&o antes e enquanto remove o insersor de tampao do ponto lacrimal. (3)

Remocao:
Utilize uma pinga romba para agarrar o tampéo abaixo do flange e puxa-lo cuidadosamente para fora dos pontos lacrimais.

Desempenho, modo de acao e beneficios clinicos

O tampao obstrui o ponto lacrimal para evitar que as lagrimas escorram do olho para os canaliculos lacrimais para tratar o olho seco.

PAINLESS PLUG® é entregue em uma posicao estendida, alongando assim o plug para facilitar a insercdo.

O Resumo de Desempenho Clinico e de Seguranca esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
onde esta ligado ao UDI-DI basico.

UDI-DI basico: 3700773707079M

Compatibilidade com outros dispositivos
A parte implantada do dispositivo é segura para RM.

Informacgdes a comunicar ao paciente

Poderd sentir um desconforto local durante duas horas apds o procedimento. Néo esfregar o olho para permitir que o dispositivo se fixe corretamente.

N&o esfregue o olho e ndo toque no canto interno do olho durante o tratamento.

Esta disponivel uma carta de implante na caixa do produto. Destina-se a ser preenchida pelo profissional de satide e entregue ao paciente. Permite a rastreabilidade do
produto implantado.

A informacao do paciente é disponibilizada na internet. O endereco do site estd impresso no cartdo do implante.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o paciente esta
sediado. O utilizador deve informar o paciente sobre as contraindicacdes e efeitos secundarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente documento.

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

Caixa de cartdo, manual de instrucdes e rotulos de
rastreabilidade

Blister
Ter cuidado com as partes dos dispositivos que apresentam os seguintes riscos: picadas, infecdo, risco microbiano.

Insersor
Tampao
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Gebruiksaanwijzing : 2138-307-83_I
N I Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Beschrijving en verpakking
Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft: 52.4001 / $2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® is een siliconen plug die vooraf is geinstalleerd op een 'Pluginbrenger' gemaakt van polypropyleen en roestvrij staal.

De plug (Afb. A) bestaat uit:

— een bolvorm (1) om te voorkomen dat de plug spontaan wordt uitgestoten,

— een lichaam (2) dat de flens met de bol verbindt en een gesloten kanaal bevat voor het plaatsen van de plug,

— een flens (3) die de opening afdekt om intra-canaliculaire migratie van de stop te voorkomen.

De stop wordt geleverd in een voorgeladen en uitgerekt ‘Stopinbrenger' (Afb. B), gemaakt van een metalen tip en een ontlastingsmechanisme dat een progressieve
afgifte door knijpen met de duim en wijsvinger mogelijk maakt.

One size fits al'-hulpmiddel. Afmetingen van de ontgrendelde stop worden weergegeven in afbeelding C.

Het hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide in de uiteindelijke enkele blisterverpakking. Een groene indicator geeft aan dat het product een door FCl
gevalideerde sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het hulpmiddel wordt geleverd in een verpakking met 1 exemplaar of 2 exemplaren. Het hulpmiddel is bestemd voor
eenmalig gebruik en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Beoogd doel
Het hulpmiddel is ontworpen om de traanpunten te sluiten bij de behandeling van droge ogen.

hulpmiddelen

Medische aandoeningen: droog oog

Beoogde patiéntenpopulatie: kinderen (12 maanden en ouder) en volwassenen

Lichaamsdelen die in contact komen met het hulpmiddel: traanpunten, traankanalen, palpebrale conjunctiva, oogleden
Beoogde gebruikers: professionele gebruikers en opgeleide oogchirurgen

Beoogde gebruiksomgeving: advieskamer

Contra-indicaties

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

- ondoordringbaarheid van de traankanalen

- afwijkingen van de oogleden zonder nachtelijke occlusie van de oogleden,

- seniele conjunctivale hyperlaxiteit met bedekking van het onderste punctum,

- een positief resultaat bij een Bengaals-rood-test buiten het gebied van de ooglidspleet
- punctum ruptuur

Waarschuwingen

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.

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

Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, omdat dit de patiént in gevaar kan brengen. Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking is vermeld.

Het implanteerbare deel van het hulpmiddel is volledig gemaakt van siliconen van medische kwaliteit.
Het hulpmiddel wordt gewoonlijk 2 of 3 maanden op zijn plaats gelaten.
De implantatieduur van het hulpmiddel moet echter worden gecontroleerd en aangepast aan de genezing van de patiént, naar het oordeel van de arts.

Het maximale restgehalte aan ethyleenoxide dat het hulpmiddel aan de patiént kan afgeven is 4 pg per hulpmiddel. De resterende hoeveelheid ethyleenoxide komt
overeen met de maximale hoeveelheid residuen die in de gebruiksperiode kan vrijkomen.

Indien de gebruiker vaststelt dat de informatie op het etiket niet klopt, moet dit worden doorgegeven aan FCl S.A.S. en mag het hulpmiddel niet worden gebruikt als
de veiligheid van de patiént in gevaar is.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Het apparaat moet worden bewaard bij temperaturen tussen 5°C/41°F en 35°C/95°F en een vochtigheidsgraad tussen 30 % en 75 %, buiten de invioed van zonlicht.
Het apparaat kan worden blootgesteld aan temperatuurschommelingen tussen -15°C/5°F en 50°C/122°F en vochtigheidsschommelingen tussen 15 % en 90 % tijdens
het vervoer gedurende 10 dagen.
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Bijwerkingen
Zoals bij elke vorm van chirurgie, zijn er risico's verbonden aan het materiaal of aan het verloop van de initiéle pathologie.
Mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van het hulpmiddel zijn onder meer:

- canaliculitis

- extrusie van de stop

- granuloomvorming

- epiphora

- punctum ruptuur

- tijdelijke puritus

- ontsteking

- canaliculaire stenose

- conjunctivale erosie

- infectie

- verlies van de stop

- cconjunctivale hyperemie
- irritatie

- gevoel van vreemd lichaam
- ongemak

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.

Instructies voor gebruik

Inbrenging:
Voorafgaande dilatatie van het traanpunctum wordt aanbevolen.

Plaatsing van het hulpmiddel met behulp van de 'Pluginbrenger’ (Fig.D):

Pak het ooglid met één hand vast om het horizontaal te stabiliseren en de opening van het traanpunt bloot te leggen.

Steek de plug in het punctum totdat de pluginbrenger tegen het ooglid is geplaatst. (1)

Knijp de handgrepen van de inbrenger samen totdat volledig contact met het lichaam van de pluginbrenger is bereikt. De grijper trekt zich terug en laat de plug los die
terugkeert naar zijn uiteindelijke vorm. (2)

Blijf de inbrenger knijpen voor en tijdens het verwijderen van de pluginbrenger uit het punctum. (3)

Verwijdering:
Gebruik een stompe tang om de plug onder de flens vast te pakken en trek deze voorzichtig uit het traanpunt.

Prestaties, werkingswijze en klinische voordelen

De plug sluit het traanpunctum af om te voorkomen dat traanvocht wegvloeit van het oog naar de traankanaaltjes, om een droog oog te behandelen.

PAINLESS PLUG® wordt geleverd in een uitgeschoven positie waardoor de plug wordt verlengd om het inbrengen te vergemakkelijken.

De samenvatting van de kenmerken inzake veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), waar deze is gekoppeld aan de basis-UDI-DI.

Basis-UDI-DI: 3700773707079M

Compatibiliteit met andere apparaten
Het geimplanteerde deel van het hulpmiddel is MR veilig.

Aan de patiént te verstrekken informatie

Gedurende twee uur na de ingreep kan er plaatselijk ongemak zijn. Wrijf niet over het oog, zodat het hulpmiddel de juiste plaats kan innemen.

Wrijf niet over het oog en raak de binnenhoek van het oog niet aan tijdens de behandeling.

Een implantaatkaart is bijgevoegd in de doos van het product. Deze kaart dient te worden ingevuld door de zorgverleners en aan de patiént te worden verstrekt. Dit
maakt de traceerbaarheid van het geimplanteerde product mogelijk.

Patiénteninformatie is beschikbaar op het internet. Het adres van de website staat afgedrukt op de implantatiekaart.

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.

Afvalverwijdering

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)

Buitenverpakking, gebruiksaanwijzing en
traceerbaarheidsetiketten
Blister
Wees voorzichtig met onderdelen van de hulpmiddelen die de volgende risico's inhouden: prikken, infectie, microbieel risico.

Stop
Inbrenger
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Brugsvejledning : 2138-307-83_|
Dato for revision af brugsanvisningen: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Beskrivelse og emballage
Liste over produkter, der er omfattet af denne vejledning: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® er en silikoneprop, der er spaendt pa en »propindferingsanordning« lavet af polypropylen og rustfrit stal.
Proppen (fig. A) bestar af:

- en bulb (1), der forhindrer proppen i at blive udstedt spontant,

- et hus (2), der forbinder kraveindsatsen med bulben og omfatter en lukket kanal til placering af proppen,

- en kraveindsats (3), der daekker den punktale &bning for at forhindre intra-kanalikulaer migration af proppen.

Proppen leveres spaendt og strakt pa en »propindfaringsanordning« (Fig. B), der bestar af en metalspids og en friggrelsesmekanisme, der muligger en progressiv frigarelse
ved at klemme med tommel- og pegefinger.

En »one-size«-enhed. Dimensioner pa den frigjorte prop er vist i fig. C.
Enheden steriliseres ved hjeelp af ethylenoxid i den faerdige, enkle blisterpakning. En gren prik angiver, at produktet har fulgt en steriliseringscyklus, der er valideret af
FCI. Enheden leveres i en kasse med 1 stk eller en kasse med 2 stk. Enheden er kun til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen.

Tilsigtet formal
Anordningen er beregnet til at lukke tareknappen ved behandlingen af terre gjne.

Indikationer

Medicinske tilstande: tarre gjne

Den tilsigtede patientpopulation: bern (12 méaneder og aldre) og voksne
Kropsdele i kontakt med enheden: tarepunkter, canaliculi, gjets slimhinde, gjenlag
Beregnede brugere: professionelle brugere og uddannede gjenkirurger
Anvendelsesmilja: konsultation

Kontraindikationer

Brug af enheden er kontraindiceret i falgende tilfaelde:

- uigennemtraengelige tarekanaler

- abnormiteter i gjenldgene uden natlig palpebral okklusion

- senil slimhindehyperlaxitet i det inferiore punctum

- et positivt resultat pa en Rose Bengal-test ud over omradet for palpebral fissur
- brist i punctum

Advarsler
Enheden er til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen. Genbrug og/eller gensterilisering kan nedsaette enhedens ydeevne, hvilket igen kan udgere en alvorlig fare for
patientens helbred og sikkerhed.

Kontrollér emballagens integritet fer brug, og brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet abnet fer brug, eller hvis den blev udsat for opbevaring
eller transport end de angivne.

Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er grgn, da det kan bringe patienten i fare. Brug ikke efter udlgbsdatoen, der er vist pa pakken.

Den implanterbare del af enheden er udelukkende fremstillet af silikone af medicinsk kvalitet.
Implantatet efterlades normalt pa plads i 2 eller 3 maneder.
Implantationsperioden skal dog kontrolleres og tilpasses patientens heling, som laegen observerer.

Den maksimale restmaengde af ethylenoxid, som udstyret kan frigive til patienten, er 4 pug per enhed. Restmaengden af ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde,
der risikerer at udslippe i lgbet af enhedens levetid.

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

Forholdsregler ved brug
Enheden skal opbevares ved temperaturer mellem 5 °C/41°F og 35 °C/95 °F, og en fugtighed mellem 30 % og 75 %, beskyttet mod sollys.
Enheden kan udsaettes for temperaturvariationer mellem -15 °C/5 °F og 50 °C/122 °F og luftfugtighedsvariationer mellem 15 % og 90 % i lgbet af transport i 10 dage.
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Bivirkninger/komplikationer
Som ved ethvert indgreb 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 anferte:

- kanalikulit

- propekstrudering

- dannelse af granulomer
- epifora

- brist i punctum

- midlertidig puritus

- inflammation

- kanalformet stenose

- konjunktival erosion

— infektion

- mistet prop

- konjunktival hyperaemi
- irritation

- fornemmelse af fremmedlegeme
- ubehag

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.

Brugsvejledning

Indsaettelse:
Forudgaende dilatation af tarepunktum anbefales.

Indszettelse af enheden ved hjzelp af "propindferingsanordningen« (Fig. D):

Tag fat i gjenlaget med den ene hand for at stabilisere det vandret og blotleegge den punktale dbning.

Seet proppen i punctum, indtil propindfgringsanordningen steder mod gjenlaget. (1)

Klem handtagene pa propindfgringsanordningen sammen, indtil der opnas fuld kontakt med propindferingsanordningen. Griberen traekker proppen tilbage og friger
den, som vender tilbage til sin endelige form. (2)

Hold indferingsanordningen i klem far og mens du fijerner propindferingsanordningen fra punctum. (3)

Fjernelse:
Brug en stump tang til at gribe proppen under kraveindsatsen og forsigtigt traekke den fri af tarepunktet.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele

Denne prop forhindrer taren i at labe vaek fra gjet til tarekanalen for at behandle terre gje.

PAINLESS PLUG® leveres i en udstrakt position, hvorved proppen forlenges for at lette indsaettelsen.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengeligt i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), hvor det er
linket til den grundleeggende UDI-DI.

Grundlaeggende UDI-DI: 3700773707079M.

Kompatibilitet med andet udstyr
Den implanterede del af enheden er MR-sikker.

Oplysninger, der skal meddeles til patienten

Der kan veere lokalt ubehag i et par timer efter indgrebet. Undlad at gnide gjet, s& enheden kan komme péa plads.

Gnid ikke gjet, og rer ikke ved den inderste gjenkrog, mens behandlingen star pa.

Der findes et implantatkort i produktaesken. Det er meningen, at det skal udfyldes af sundhedsudbydere og gives til patienten. Det muligger sporbarhed af det
implanterede produkt.

Patientinformation geres tilgaengelig pa internettet. Adressen er trykt pa implantatkortet.

FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten er etableret, skal underrettes om eventuelle alvorlige uheld, der opstar i forbindelse med
enheden. Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og bivirkninger vedrgrende enheden som beskrevet i dette dokument.

Affaldshandtering

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
Ydre kasse, brugsanvisning og sporbarhedsmaerkater Prop
Blisterpakning Indfgringsanordning

Veer forsigtig med dele af udstyret, som kan udggare falgende risici: prik, infektion, microbiel risiko.
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] Kayttoohjeet : 2138-307-83._|
fi Kayttoohjeiden muutospaiva: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Kuvaus ja pakkaus
Tuotteet, joita ndma kayttoohjeet koskevat: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® on silikonitulppa, joka on valmistettu polypropeenista ja ruostumattomasta terdksesta ja esiasennettu “tulpanasettimeen”.

Tulppa (kuva A) koostuu seuraavista osista:

- kupula (1), joka estaa tulpan spontaanin irtoamisen

- runko (2), joka yhdistaa kauluksen kupulaan ja sisaltaa suljetun kanavan tulpan asettamista varten

- kaulus (3), joka sulkee pistoaukon estadkseen tulpan siirtymisen kanavan sisaan.

Tulppa toimitetaan esiasennettuna ja venytettyna “tulpanasettimeen” (kuva B), joka koostuu metallisesta karjesta ja vapautusmekanismista, joka mahdollistaa asteittaisen
vapauttamisen puristamalla peukalolla ja etusormella.

"Yksi koko sopii kaikille"-laite. Vapautetun tulpan mitat esitetdan kuvassa C.
Laite steriloidaan etyleenioksidilla lopullisessa yksinkertaisessa lapipainopakkauksessa. Vihrea merkki osoittaa, ettad tuote noudattaa FCl:n validoimaa sterilisointisyklia.
Laite toimitetaan 1 tai 2 kpl pakkauksessa. Laite on kertakayttdinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttotarkoitus
Laite on suunniteltu sulkemaan kyynelpiste kuivasilmaisyyden hoidossa.

Kayttoaiheet

Ladketieteelliset tilat: kuivasilmaisyys

Kohdepotilaspopulaatio: lapset (12 kuukautta ja vanhemmat) ja aikuiset

Laitteen kanssa kontaktissa olevat kehonosat: kyynelpiste, kyynelkanavat, silman sidekalvot, silmaluomet
Kohdekayttajat: ammattikayttajat ja koulutetut silmakirurgit

Kohdekayttéymparisto: hoitohuone

Vasta-aiheet

Laitteen kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

- kyynelkanavien lapaisemattomyys,

- silmaluomien poikkeavuudet, joihin ei liity yollista silméluomitukosta,
- seniili sidekalvon hyperlaksiteetti, joka peittaa sisemman pisteen,

- positiivinen tulos Rose Bengal -testissa silmavaon alueen ulkopuolella,
- kyynelpisteen repedma.

Varoitukset
Laite on kertakayttoinen eika sitd saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi aiheuttaa vakavan haitan
potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa, alaka kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut, jos se on tahattomasti avattu ennen kayttoa tai jos se on altistunut muille
kuin maaritellyille varastointi- tai kuljetusolosuhteille.

Tuotetta ei saa kayttaa, jos merkki ei ole vihres, silld se voi vaarantaa potilasturvallisuutta. Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Laitteen implantoitava osa on valmistettu kokonaan ladketieteellisen tason silikonista.
Laite jatetaan yleensa paikalleen 2 tai 3 kuukaudeksi.
Laitteen implantoinnin kestoa tulee kuitenkin valvoa ja mukauttaa potilaan paranemiseen, laakarin arvion mukaisesti.

Laitteen taattu suurin mahdollinen potilaaseen vapautuva etyleenioksidinjaama on 4 ug per laite. Etyleenioksidin jaanndsmaara vastaa jaannoksen maksimimaaraa, joka
voi tihkua elinikdisen kayton aikana.

Jos kayttaja havaitsee virheellisia merkintatietoja, niista tulee ilmoittaa FCl S.A.S:lle ja laitteita ei tule kdyttaa, jos potilasturvallisuus vaarantuu.

Kayton varotoimet

Laite on sailytettava 5 °C/41 °F...35 °C/95 °F lampétilassa ja 30-75 % suhteellisessa kosteudessa, suojassa auringonvalolta.
Laite saa altistua lampétilavaihteluille valilla -15 °C/5 °F....50 °C/122 °F ja kosteusvaihteluille valilla 15-90 % kuljetuksen aikana 10 péivan ajan.



Page 21 /68

Haittavaikutukset
Kuten kaikentyyppisissa leikkauksissa, tdssakin on materiaaliin tai alkuperdisen patologian kehittymiseen liittyvia riskeja.
Laitteen kayttoon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:

- kyynelkanavan tulehdus
- tulpan ulostyéntyminen
- granulooman muodostuminen
- epifora

- kyynelpisteen repedma.
- valiaikainen puritus

- Tulehdus

- kyyneltiehyen stenoosi

- kyynelpisteen eroosio

- infektio.

- tulpan havidminen

- kyynelpisteen hyperemia
- arsytys

- vierasesineen tunne

- epdmukavuus

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

Kayttoohjeet

Asetus:
Pisteen laajentamista etukateen suositellaan.

Laitteen sisaanvienti “tulpanasettimen” avulla (kuva D):

Vakauta silmaluomi vaakasuunnassa tarttumalla siihen yhdella kadella ja paljasta kanavan aukko.

Tyonna tulppa kyynelpisteeseen, kunnes asetin on silmaluomea vasten. (1)

Purista asettimen kahvoja yhteen, kunnes ne koskettavat asettimen runkoa. Tarrain vetaytyy sisaan ja vapauttaa tulpan, joka palaa lopulliseen muotoonsa. (2)
Jatka asettimen puristamista samalla kun poistat tulpanasettajan kyynelpisteesta. (3)

Poistaminen:
Ota tylpilla pihdeilla kiinni kauluksen alapuolelta tulpasta ja veda se varovasti ulos kyynelkanavasta.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt

Tulppa tukkii kyynelpisteen estaen kyynelten valumisen silmasta kyynelkanavaan silmén kuivumisen hoitamiseksi.

PAINLESS PLUG® toimitetaan pidennetyssa asennossa siten, etta tulppa venyy paikoilleen asettamisen helpottamiseksi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavana Eudamedin kautta (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty USI-DI-
tunnisteeseen.

UDI-DI-tunniste: 3700773707079M

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa
Laitteen implantoitu osa on MR-turvallinen.

Potilaalle annettavat tiedot

Paikallinen epdmukavuus voi kestaa kaksi tuntia toimenpiteen jalkeen. Ala hiero siimaa, jotta laite asettuu paikoilleen.

Ala hiero silmaa alaka kosketa silman sisakulmaa hoidon aikana.

Der findes et implantatkort i produktets kasse. Dette skal udfyldes af sundhedspersonalet og gives til patienten. Det muligger sporbarhed af det implanterede produkt.
Potilastiedot ovat saatavilla internetissa. Verkkosivuston osoite on painettu implanttikorttiin.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion valvontaviranomaiselle. Kayttajan on kerrottava potilaalle
vasta-aiheista ja tassa asiakirjassa mainituista mahdollisesti laitteeseen liittyvista komplikaatioista.

Havittdminen

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetdaan Kontaminoituneet tuotteet sairaalajatteen mukana
Ulkopakkaus, kayttoohjeet ja jaljitettavyysmerkinnat Tulppa
Kuplapakkaus Asetin

Varovaisuutta noudatettava sellaisten laitteiden osien kanssa, joihin liittyy seuraavat riskit: pistot, infektio, mikrobiriski.
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Bruksanvisning : 2138-307-83_|
SV Datum for revision av bruksanvisningen : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Beskrivning och forpackning
Denna bruksanvisning galler foljande produkter: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® ar en silikonplugg som ar férladdad pa en “plugginforingsanordning” tillverkad av polypropylen och rostfritt stal.

Pluggen (fig. A) bestar av:

- en blasa (1) for att forhindra spontan avstotning av pluggen,

- en huvuddel (2) som ansluter kragen till bladsan och innehaller en sluten kanal for placering av pluggen,

- en krage (3) som tacker tarpunktsdppningen for att forhindra intrakanalikuldr migration av pluggen.

Pluggen levereras laddad och utstréckt pa en “plugginféringsanordning” (fig. B), som bestar av en metallspets och en frigéringsmekanism som mojliggér en progressiv
frigéring genom att man kldammer med tummen och pekfingret.

Enheten dr i en storlek som passar alla. Matten for den frigjorda pluggen visas i fig. C.
Enheten har steriliserats med etylenoxid i sin slutliga enkla blisterforpackning. En grén indikator visar att produkten foljt en steriliseringscykel som validerats av FCI.
Enheten levereras i en forpackning med en eller tva enheter. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och kan inte omsteriliseras.

Avsedd anvandning
Enheten ar utformad for att stdnga tarpunkten vid behandling av torra 6gon.

Indikationer

Sjukdomar: torra 6gon

Avsedd patientpopulation: barn (tolv manader och aldre) och vuxna

Kroppsdelar i kontakt med enheten: tarpunkt, kanalikulit, palpebral konjunktiva, 6gonlock
Avsedda anvandare: yrkesmassiga anvandare och utbildade 6gonkirurger

Avsedd anvandningsmiljo: ldkarmottagning

Kontraindikationer

Anvandning av enheten ar kontraindikerad i foljande fall:

- ogenomtranglighet av tarkanalerna,

- 6gonlocksavvikelser utan nattlig palpebral ocklusion,

- senil bindhinnehyperlaxitet i nedre tarpunkten,

- positivt resultat pa ett Bengal Rose-test utanfor omradet for den palperbara fissuren,
- bristning av tarpunkten

Varningar
Produkten ar avsedd fér engangsbruk och far inte omsteriliseras. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan dventyra produktens prestanda, vilket skulle kunna orsaka
allvarlig skada pa patientens héalsa och sakerhet.

Kontrollera forpackningens skick fére anvandning och anvand inte enheten om foérpackningen ar skadad, oavsiktligt dppnad fére anvandning eller om den utsatts for
foérvaring eller transportférhallanden utdver de angivna.

Anvand inte produkten om indikatorn inte ar gron, eftersom den kan utsatta patienten for fara. Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa férpackningen.

Den implanterbara delen av enheten ar helt tillverkad av silikon av medicinsk kvalitet.
Enheten lamnas vanligtvis pa plats i tva eller tre manader.
Implantationstiden for enheten bor daremot kontrolleras och anpassas efter patientens lakning, enligt lakarens observationer.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 4 pg per enhet. Restmangden etylenoxid motsvarar den
storsta restmangd som kan lacka ut under anvandningens livstid.

Om anvandaren upptacker felaktig markningsinformation ska den vidarebefordras till FCI S.A.S. och produkten ska inte anvandas om patientens sakerhet hotas.

Forsiktighetsatgarder for anvandning

Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 5 °C/41°F och 35 °C/95 °F och luftfuktighet mellan 30 % och 75 %, skyddad mot solljus.
Enheten kan utsattas for temperaturvariationer mellan -15 °C/5 °F och 50 °C/122 °F och luftfuktighetsvariationer mellan 15 % och 90 % under transport i 10 dagar.
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Biverkningar
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:

- kanalikulit

- extrudering av plugg

- granulombildning

- epifora

- bristning av tarpunkten
- tillfallig klada

- inflammation

- stenos i kanalen

- erosion av bindhinnan
- infektion

- forlust av plugg

- konjunktival hyperemi
- irritation

- kansla av frammande kropp
- obehag

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

Bruksanvisning

Inférande:
Utvidgning av tarpunkten i forvdg rekommenderas.

Insattning av enheten med hjalp av "plugginféringsanordningen” (fig. D):

Fatta 6gonlocket med ena handen for att stabilisera det horisontellt och exponera punktdppningen.

For in pluggen i tarpunkten tills plugginféringsanordningen &r fast mot égonlocket. (1)

Tryck ihop inféringshandtagen tills du far full kontakt med plugginféringsanordningen kropp. Gripdonet dras tillbaka och slapper pluggen, som &tergar till sin slutliga
form. (2)

Fortsatt att klamma pa inféringsanordningen fore och medan du tar bort plugginféringsanordningen fran tarpunkten. (3)

Avldgsnande:
Anvand en trubbig pincett for att greppa pluggen under kragen och dra forsiktigt ut den fran tarpunkten.

Prestanda, anvandningssatt och kliniska férdelar

Pluggen blockerar tarpunkten for att forhindra att tararna rinner bort fran 6gat till tarkanalerna for att behandla torra 6gon.

PAINLESS PLUG® levereras i ett utokat lage och forlanger darmed pluggen for att underlétta inférandet.

Sammanfattningen av  sakerhet och kliniska prestationer finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), dar den ar lankad till grundlaggande UDI-DI.

Grundlaggande UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilitet med andra enheter
Den implanterade delen av enheten ar MR-saker.

Information som ska kommuniceras till patienten

Lokalt obehag kan férekomma under tva timmar efter ingreppet. Lat enheten sétta sig och gnugga inte 6gat.

Gnugga inte 6gat och ror inte vid den inre 6gonvran under behandlingstiden.

Ett implantatkort finns i produktforpackningen. Den ar avsedd att fyllas i av vardgivare och lamnas till patienten. Det gor det att den implanterade produkten blir
sparbar.

Patientinformation finns tillganglig pa internet. Webbadressen &r tryckt pa implantatkortet.

Eventuella allvarliga hédndelser som uppstar i samband med enheten bér meddelas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar patienten bor.
Anvandaren maste informera patienten om kontraindikationer och potentiella komplikationer géllande den enhet som beskrivs i detta dokument.

Avfallskassering

Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Ytterkartong, bruksanvisning och sparbarhetsetiketter Plugg
Blister Inféringsanordning

Var forsiktig med delar av enheten som medfor foljande risker: stickskador, infektion, mikrobiell risk.
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Odnyieg xpriong : 2138-307-83_I
Huepounvia avabewpnong Twv odnytwv xpriong : 2025-03

PAINLESS PLUG®

Meplypadn kat cuckevacia
KataAoyog mpoidvtwy 1ou adopd to Tapov ¢pUAAOC odnyiwv xpriong: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

To PAINLESS PLUG® eival €va BUopa GIAkOvVNG TIPOPOPTWHEVO OE EvVaV «EloAYywYEA BUCHATOC» KATAOKEUAGUEVO aTTO TIOAUTIPOTIVAEVIO Kal avogeidwTto xaAufa.

To Boopa (Ek. A) anoteAeital amno:

- €vav BoABo (1) TTou AMOTPETEL TNV AVTONATA £€aywyn Tou Buopatog,

- éva owpa (2) mou ouvdéel Tov SakTUALO pe Tov BoABO kat TepAapPavel £va KAELGTO KavdAl yia Tnv tomtoBétnon tou Buopatog,

- évav SakTUALO (3) TToU KAAUTITEL TO Avolypa Tou SakPUIKoU GnpEiou, WOTE Va AMOTPETETAL N HETAVACTEUON TOU BUCHATOG EVIOS TOU SaKpLikol GwAnvapiou.

To Buopa mapéexetTal MTPOPOPTWHEVO Kal SIATETAUEVO TTIAVW OE évav «eloaywyea Buopatog» (Eik. B), mou amoteAeital amod éva HETAAAIKO GKPO Kal évav pnxaviopo
aneAeuOEPWONG, 0 OTIOIOC ETITPETIEL TNV TIPOOSEVTIKA ATEAEUOEPWON HECW CUUTIIECNC LE TOV QVTiXElpa Kal ToV SeikTn.

To mpoidv SiatiBetal oe éva peyeBog. Ot Slaotdoelg Tou Buopatog, adol aneAeuBepwOei, mapouvaoidlovtat otnv Eikova C.

To mpoidv amootelpwvetal pe xprion atbulevogeldiov otnv TeAr tou amAr cuckevacia KUPEANG (blister). Mia mpdacivn €voel§n uTOSNAWVEL OTL TO TIPOIOV EXEL
uttoPAnOei o KUkAO amooteipwong Tiotomolnpévo amd tnv FCI. To mpoidv dlatibetal og kouti Tou 1 1) Twv 2 Tepayiwv. To Tpoidv poopiletal HOVo yia pia Xprion Kal
Sev umopei va emavanootelpwOei.

MpoPBAemOpEVOG GKOTIOC
Ta mpoidv €xel oxedlaotei yla va ppacoovtal ta dakpuikd onueia otn Bepaneia tng EnpodOaApiag.

Evéeierg

MaBoAoyikég kataoTaoels: §npodOaipia

MpoPBAendpevog MANBuopog aoBevwv: Taidid (12 pnvwv Kat vw) Kat EVAAIKEG

Mépn TOU CWHATOG TTIOU €PXOVTAl O€ €MAMN) HE TO TIPOIOV: Sakpuika onpeia, dakpuikd cwAnvapla, BAedapikog emmedukotag, PAEdapa
XprjoTeg oTouG omoioug ameuBlveTal: EMAyyeEAUATIEG XPHOTES Kal EI8IKEVPEVOL XElpoupyoi opBaApiatpol

Mpoopildpevo mepIPAAAov xprong: latpeio

Avtevdeielg

H xprjon Tou mpoidvTog avtevoeikvutal OTIG akOAOUBES TIEPITTTWOELS:

- adlamepatoTNTa TWV SAKPUIKWY TTOPWY,

- avWHOAiEG Twy BAePdpwy He amouaia VUXTEPIVAG BAEPapIkrg OUYKAEIONG,

- YEPOVTIKI) UTIEPTIAQGIA TOU ETUTIEPUKOTA TTOU KAAUTITEL TO KATWTEPO SAKPUIKO onpeio,
- Betiki dokipacia Bengal Rose mépav tng ePLOXNG TN HecoBAedAplag OXIONG,

- pAR&N tou Sakpuikol onueiov

Mposgidomooelg

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV €ival piag xpriong Kal Sev TIPETEL va EMTAVATIOOTEIPWVETAL. H emavaypnaolpotnoinon kavn enavanocteipwon eival moavo va PEWWOEL TIG
€MISOOEIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HE Kivouvo yla Tnv acpdAela Kat tnv vyeia tou acBevh.

EA&YETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUOKELAGIAG TIPLV ATIO TN XPHON KAl NV XPNOLOTIOLIE(TE T CUOKEUR OE TIEPITITWON TIOU N CUOKELAGIa £XEL UTIOOTEL (NI, £XEl TTapaPLaoTEl
| €xel exTeBEl o€ OLVONKEG amoBrKeVONG f HETAPOPAS EKTOC TWV TIPOSIAYPAPOUEVWV.

Mnv XpnoIHOTIOLEITE TO TIPOIOV v N £voelfn dev eival pactvn, kabwg evdexetal va tebei oe kivduvo n vyeia Tou aoBevolg. Mnv XPNCIHOTIOLEITE HETA TNV NUEPOMNVIA
ARENG ou avaypadetal oTn cuokevaaia.

To eUPUTEVOIHO TUAKA TOU TIPOIOVTOC Eival KATAOKEUAGHEVO €€ OAOKANPOU aTd GIAIKAVN LATPIKAG XPAONG.

To mpoidv ouvrBwg TomoBeTeital yia 2 1) 3 PrVES.

Qot600, n Sldpkela ePUTEVONG TOU TIPOIOVTOG Oa TIPETEL va EAEYXETAL Kal va TIPoodppoleTal avdAoya e TNV KAWVIKY TTopeia Tou acBevolg, OTwg autr) mapatnpeital
amno tov ylatpd.

H péylotn eTUTPEMOPEVN UTTIOAEIMUATIKE TTOCOTNTA 0&ELS{ou TOu alBUAEVioU TN OTLypr) KUKAODOPIag Tou TTPoidvTog oty ayopd givat 4 ug avd Tpoiov. H UTTOAEIUMATIKA
moootNTA 0&e1diov Tou AlBUAEVIOU AVTIOTOIKE OTN HEYIOTN TTOOOTNTA UTIOAEIMHATOG TTou gival SinBARcIpo atn Sidpkela TG Xpriong.

Y& mepimTwaon mou o XpHotng SlamoTwaoel 6Tl KATolEG TIANPOdOpPIEG OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG eival AdBog, Ba evnuepwvetal n FCl S.A.S. kat n ouokeur| dev Ba
TIPEMEL va XpnoloToLeital dv amelAeital n acpdAeia Tov acOevr).

MpoguAageig xpriong

To mpoidv mpémel va amoBnkevetal oe Beppokpaocieg petagy 5°C/41°F kat 35°C/95°F kat ot emimeda vypaciag peta&d 30% kat 75%, pakpld amnd to nAlako ewg.

To mpoidv pmnopei va ektedei oe Slakupavoelg tng Beppokpaaciag petagy -15°C/5°F kat 50°C/122°F kat o€ SIaKUPAVOELS Twv eMITESWY Lypaciag peta&d 15% kat 90%
Katd tn SidpKela TNG HETAPOPAS yia CUVOAIKO StaoTnua 10 NUEPWV.
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Napevépyeleg
Onwg o€ KAOe xelpoupyIkn emépPaan, umtdpyxouv Kivouvol Tou oxeti{ovtal e To UAIKS i Tnv eEEAIEN TG apxikng tadnong.
O mBavég erumAokég Tou oxetiovtal He tn xprion Tou Tipoidvtog meptdapBavouy, petald dAAwy, ta €7¢:

- dAgypovr| tou dakpuikol owAnvapiou
- e€aywyn) tou Buopatog

- OXNUATIOHOC KOKKIWHATOG

- emipopd

- pr&n tou Sakpuikol onpeiou

- TIPOCWPIVOC KVNOUAG

- pAeypov

- oTévwon Tou §akpuikol cwAnvapiou
- S1aPpwon emimedukoTa

- péAuvon

- anwAela tou BOopATog

- uTIEPAlpia Tou emiTeUKOTA

- epeBIopNOC

- aioBnon &&vou owpatog

- Suodopia

Kd&Be emimAokr| ou cuvdéetal pe To Tipoiov Ba mpémel va yvwotomoleital otnv FCI S.A.S. kat otnv apuddia apyn tou Kpdtoug pEAoUG OTTou SLAPEVEL O XPrOTNG r/Kal
o

aoBevi¢. Ot xpnoteg fi/kat ot acBeveic ou dev umdkevTal 0TI anattioelg TG EE mpémel va ameuBivovtal otnv FCI S.A.S. kat otnv appodia pubpIoTiki apxr, cUpdwva
ME

TG ATTALTACELS TNG €V Adyw PUBHIOTIKAG ApXNG.

Obnyieg xpriong

Eloaywyn):
JuvioTdTal N €K TWV TIPOTEPWY S1A0TOAN Tou SAKPUIKOU onuEiou.

TomoB£tnon tou TPoidvTog pe Tov «Eloaywyéa Buopatogy (Ewk. D):

Madote 1o PAEDapO PE TO £va ¥EPL yia va To otabepoTtolroeTe opl{OvTia Kal eKOECTE TO Avolypa Tou Sakpuikol onueiou.

TomoBetrote To Buopa oto Sakpuiko onueio, PEXPL O elcaywyéag BUPAUTOC va akoupuToel o BAédapo. (1)

SupmEoTe TIC AaBEG TOU Eloaywyéa péXpL TIou va £pBouv o TIARPN emadn He TO owHa Tou Eloaywyéd Buopatog. Ot olaydveg amocupovTal Kal ameAeuBepwvouy To
Buopa to omoio avaktd To TeAKS oxApa Tou. (2)

MéeTe oLVEXWG TO EPYAAEIO EICAYWYNAS TIPLV Kal EVOoW adalpeite To epyaAeio eloaywyng BUopatog amd to Sakpuiko onpeio. (3)

Adaipeon:
Xpnoipomotrote auPAcia AaBida yia va cuAAdBete to Buopa kAtw amod tov SakTVAIO Kal TPAPAETE TO PE ATILEC KIVAOELS Yid va Byel amd To Avolypd Tou Sakpuikol
onueiou.

Am6600n, TPOTOg SpAcng Kat KAWVIKA opEAN

To Buopa amocdpdooel To SAKPLIKO ONUEIO yla va ATOTPEMETAL N TIAPOXETEUON TwV SaKpLWV aTo TO HATI péow TOu SaKPLikoU KavaAlol, TIPOKEIUEVOU va
QVTIHETWTIIOTEL N EnpodBaApia.

To PAINLESS PLUG® mapadidetai oe Slatetapévn B€on, pe To POoPA EMPUNKUPEVO Yid va SIEUKOAUVETAL N EIOAYWYH.

H mepiAnyn Twv emdocewv achdielag kal KAWVIKwy emddoswv eival Siaféoun otnv gupwraikn Bdon dedopévwy yia ta latpotexvoAoyikd mpoiovta (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 6Tou cuvdéetal pe to Bacikd UDI-DI.

Baoiko UDI-DI: 3700773707079M

ZupBatotnta pe AAAEC CUOKEUEG
To EUDUTEVHEVO TUMA TOU TIPOIOVTOC Eival AoPaAEC yla xprion o€ TEPIBAAAOV HayvNTIKIC Topoypadiag.

NAnpodgopisg ou mpérel va kowomotn0ovv otov acdevn

Mropei va umidpyel tomtikr) duodopia yia SVo wpeg petd tn dadikacia. Mnv TPIBETE TO HATL yla va ETUTPEPETE OTO TPOIOV va EDAPHOCEL OTNV TEAKT Tou BEorn.

Mnv tpiBete To pATL KAl PNV ayyilETe TNV ECWTEPIKN ywvia TOu patioL Katd tn Sidpkela g Oeparmeiag.

H cuokevacia Tou TPOoiGVTOG cuvodeVETaAL amo Wia Kapta epdutelpatog. Mpémel va cupmAnpwOei amod tov emayyeApatia vyeiag kal va 600l otov acBevr). Emitpémel
NV (X\vNAaopdTnTa ToU EUPUTEVHEVOU TIPOIOVTOG.

O1 mAnpodopieg yla toug acBeveic diatiBevtal oto Siadiktuo. H diebBuvon tou 1oTotoTou avaypddetal otnv kdpta eudUTEVONG.

Kd&Be ooPapod atvynua mou Oa cupPei o€ oxéon Ue T cuokeur| Ba TPEMEL va Kowvotoleitat otnv FCI S.A.S. kal tnv appodia apxn tou Kpatoug MéAoug oto omoio €ival
EYKATEGTNHEVOC O XPAOTNG KAV 0 aoBevri¢. O XxproTng TIPETIEL VA EVNEPWOEL TOV AoOEVH yld TIC AVTEVSEIEEIC Kal TIC EMITTAOKEG TTOU oxeti{ovTal pe To LaTplko BorOnua,
ol oToie¢ avadEpovtal 0To Tapdv £yypado.

Amoppupn arnofARTwvV

Me 1a oKIaKA anoppijpata 1 v avakukAwon Me ta voookopewakd amopAnta (poAuvcpéva
mpoiovta)
E€wTeptkod KouTi, 0dnyieg xprong Kat cnUAvoelg Elaywyéag
(xvnAaodtntag BOOMATOC

>uokevaaia KupEAng (blister)
Na gloTe TPOOEKTIKOI HE TA PHEPN TWV TIPOIOVIWYV TIOU EVEXOUV TOUG akAAoUBOUG KIVEUVOUG: TOIUTHATA, HOAuvON, HiKpoflakod Kivouvo.
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kasutusjuhend : 2138-307-83_I
et Kasutusjuhendi redaktsioonikuupaev : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Kirjeldus ja pakend
Nende toodete loetelu, mida kdesolev juhend kasitleb: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® on silikoonist sulgur, mis on eelpaigaldatud polUpropuleenist ja roostevabast terasest valmistatud sulguri sisestile.
Kork (joonis A) koosneb jargmistest osadest:

- Umarast otsast (1), et valtida sulguri spontaanset valjapaiskumist;

- korpusest (2), mis Uhendab kaelust GUmara osaga ja sisaldab suletud kanalit sulguri paigutamiseks;

- krae (3), mis katab pisarapunkti ava ja takistab sulguri kanalisisest migratsiooni.

Sulgur on eelpaigaldatud ja venitatud korgi sisestile (joonis B), mis koosneb metallotsast ja vabastusmehhanismist, mis véimaldab jarkjargulist vabastamist poidla ja
nimetissdrmega pigistamise teel.

Uhes suuruses seade. Vabastatud korgi médtmed on esitatud joonisel C.
Seade on steriliseeritud selle lihtsas muugipakendis (mullpakend) etlleenoksiidi abil. Roheline naidik tdhendab, et toode on ldbinud FCI poolt valideeritud
steriliseerimistsukli. Seade tarnitakse Uhe- voi kahekaupa pakendis. Seade on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Ettendhtud kasutus
Seade on ette ndhtud silma kuivuse ravi kaigus pisarapunkti sulgemiseks.

Naidustused

Meditsiinilised seisundid. kuiv silm

Patsientide sihtriihm: lapsed (12-kuused ja vanemad) ning taiskasvanud

Seadmega kokku puutuvad kehaosad: pisarapunktid, kanalikesed, palpebraalne konjunktiiv, silmalaud
Ette nahtud kasutajad: professionaalsed kasutajad ja koolitatud silmakirurgid

Ettendhtud kasutuskeskkond: ndustamisruum

Vastunaidustused

Seadme kasutamine on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

- pisarajuhade labitungimatus;

- silmalaugude korvalekalded, silmalau ise oklusiooni puudumine;

- seniilne konjunktivaalne hipermobiilsus alumises pisarapunktis;

- Rose Bengali testi positiivne tulemus véljaspool palpebraalse fissuuri piirkonda;
- pisarapunkti rebend.

Hoiatused

Seadet saab kasutada ainult Uhe korra ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Taaskasutamise ja/voi uuesti steriliseerimise korral voivad halveneda seadme omadused, mis
voib ohustada patsiendi turvalisust ja tervist.

Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust ja arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud, enne kasutamist juhuslikult avanenud vai kui see on puutunud
kokku muude kui ettenahtud ladustamis- vi transporditingimustega.

Keelatud on kasutada toodet mille ndidik ei ole roheline, sest see vaib patsienti ohustada. Arge kasutage parast pakendil ndidatud aegumiskuupieva.

Seadme implanteeritav osa on taielikult valmistatud meditsiinilisest silikoonist.
Seade jaetakse tavaliselt paika 2 voi 3 kuuks.
Seadme implanteerimise kestust tuleks siiski kontrollida ja kohandada patsiendi paranemise jargi, mida jalgib arst.

Maksimaalne etuleenoksiidi kogus, mis voib seadmelt patsiendile tle kanduda, on 4 pug seadme kohta. Etuleenoksiidi jaakkogus vastab aine maksimaalsele jaagile, mis
toote kasutusea jooksul erituda voib.

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

Ettevaatusabinoud kasutamisel

Seadet tuleb hoiustada temperatuurivahemikus 5°C/41°F ja 35°C/95°F ning 6huniiskuse vahemikus 30% ja 75%, paikesevalguse eest kaitstud kohas.
Seade voib 10-paevase transpordi kaigus puutuda kokku temperatuurimuutustega vahemikus -15°C/5°F ja 50°C/122°F 6huniiskuse muutustega vahemikus 15% ja 90%.
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Korvaltoimed
Nii nagu kaikide operatsioonittitipide puhul, esinevad ka siin riskid, mis on seotud materjaliga vdi algse patoloogia arengutega.
Seadme kasutamisega seotud voimalikud tusistused on muu hulgas jargmised:

- kanalikuliit;

- sulguri ekstrusioon;

- granuloomi moodustumine;
- epifoor;

- pisarapunkti rebend.

- ajutine slgelus;

- poletik;

- kanalikese stenoos;

- sidekesta erosioon;

- infektsioon;

- sulguri kadu;

- sidekesta hiipereemia;
- arritus;

- voorkehatunne;

- ebamugavustunne.

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

Kasutusjuhend

Sisestamine:
Soovitatav on pisarapunkti eelnev laiendamine.

Seadme sisestamine ,,Sulguri sisesti” abil (joonis D):

Haarake Uhe kéega silmalaug, et see oleks horisontaalselt stabiliseerunud ja avage pisarapunkti avaus.

Sisestage sulgur pisarapunkti, kuni sulguri sisesti silmalau vastu puutub. (1)

Pigistage sisesti kaepidemed kokku, kuni saavutatakse taielik kontakt sulguri sisesti kerega. Haarats tdmbab tagasi ja vabastab sulguri, mis votab taas oma I6pliku kuju.
@)

Suruge sisestit enne ja parast sulguri sisesti eemaldamist pisarapunktist. (3)

Eemaldamine
Kasutage nurisid tange, et haarata sulgurist kaeluse alt ja tdmmake see drnalt pisarapunktist valja.

Toime, toimemehhanism ja kliiniline kasu

Sulgur takistab pisarapunkti labipaasu, et valtida pisarate aravoolu silmast pisarakanalisse, ravides kuiva silma.

PAINLESS PLUG® on tarnitud pikendatud asendis, venitades sulgurit nii, et seda oleks holbus paigaldada.

Ohutuse ja kliiniliste naitajate kokkuvote on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kus see on seotud
pohi-UDI-DI-ga.

P6hi-UDI-DI: 3700773707079M

Uhilduvus teiste seadmetega
Seadme implanteeritav osa on MR-ohutu.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile

Pérast protseduuri véib esineda paikne ebamugavustunne kahe tunni véltel. Arge hddruge silma, et seade saaks paika asetuda.

Arge hodruge silma ja drge puudutage silma sisenurka ravi ajal.

Toote karbis on kaasas implantaadi kaart. Tervishoiuteenuse pakkuja peab selle taitma ja andma patsiendile. See tagab implanteeritud toote jalgitavuse.
Patsienditeave on kattesaadav internetis. Veebisaidi aadress on trukitud implantaadikaardile.

Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning patsiendi liikmesriigi padevat asutust. Kasutaja on kohustatud patsienti
kaesolevas dokumendil loetletud korvalnahtustest ja seadme kasutamisega kaasnevatest voimalikest mdjudest teavitama.

Jadtmekaitlus

Visata olmepriigisse voi Umbertootlemisse Visata haiglajadtmetesse (saastatud tooted)
Valine karp, kasutusjuhend ja jalgitavuse sildid Sulgur
Mullpakend Sulguri sisestile

Olge ettevaatlik seadmete osade puhul, millega kaasnevad jargmised riskid: torked, nakkus, mikrobioloogiline risk.
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Lietosanas instrukcija : 2138-307-83_|
|V Lietoanas instrukcijas parskatisanas datums: 2025-03

PAINLESS PLUG®

Apraksts un iepakojums
Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 31 lieto3anas instrukcija: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® ir silikona spraudis, kas uzmontéts uz “Spraudna ievietotaja”, kas izgatavots no polipropiléna un nerlséjosa térauda.

Spraudni (A attéls) veido:

- papladinajums (1), lai noveérstu spraudna spontanu izgrasanu;

- korpuss (2), kas savieno atloku ar paplasinajumu un ietver slégtu kanalu spraudna ievieto3anai;

- apmale (3), kas aizver asaru atveri, lai novéerstu spraudna parvietodanos kanalina.

Spraudnis ir iepriekS uzmonteéts un izstiepts uz “spraudna ieliktna” (B attéls), kas izgatavots no metala uzgala un atbrivoSanas mehanisma, kas |auj to pakapeniski atbrivot,
saspiezot ar 1k3ki un raditajpirkstu.

Viena izméra ierice. Atbrivota spraudna izmeri ir paraditi C attela.
lerice ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu, tas galigaja vienkarsa blistera iepakojuma. Zalais indikators norada, ka produktam ir veikts FCI apstiprinats sterilizacijas cikls.
lerice tiek piegadata kastités pa 1 vai 2 vienibam. lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Paredzetais lietojums
lerice ir paredzéta, lai aizvértu asaru kanala atveri sausas acs arstésana.

Indikacijas

Mediciniski stavokli: sausa acs

Paredzéta pacientu populacija: bérni (12 menesi un vecaki) un pieaugusie

Kermena dalas, kas saskaras ar ierici: asaru kanala atvere, kanalini, palpebralais konjunktivs, plakstini
Paredzeétie lietotaji: profesionali lietotaji un apmaciti acu kirurgi

Paredzéta lietosanas vide: konsultaciju telpa

Kontrindikacijas

lerices lietoSana ir kontrindicéta Sados gadijumos:

- lakrimalo kanalu necaurlaidiba;

- plakstinu patologijas bez nakts palpebralas okluzijas;

- senila konjunktivas hiperlaksitate, kas aptver zemako asaru atveri;
- pozitivs Bengalijas rozes testa rezultats arpus palpebralas plaisas;
- asaru atveres plisums.

Bridinajumi

lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét. Atkartota izmanto3ana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices darbibu, tadéjadi
apdraudot pacienta drodibu un veselibu.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma integritati un nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts pirms lietosanas vai ja tas ir paklauts glabasanas vai
transportésanas apstakliem, kas neatbilst noraditajiem.

Nelietot izstradajumu, ja indikators nav zala krasa, citadi var tikt radits apdraudé&jums pacientam. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

lerices implantéjama dala ir pilniba izgatavota no mediciniska silikona.
lerici parasti atstaj ievietotu 2 vai 3 ménesus.
Tomeér ierices implantacijas ilgums ir jakontrolé un japielago atbilstosi pacienta atveseloSanas procesam atbilstosi arsta noverojumiem.

Bridi, kad ierice tika laista tirgu, tas garantétais maksimalais etilénoksida atliku3ais limenis bija 4 pg katrai iericei. Etilénoksida atlikusais daudzums atbilst maksimalajam
atlieku daudzumam, kas var izdalities ekspluatacijas laika.

Gadijuma, ja lietotajs identificé problému, kas saistita ar sniegto informaciju, ta ir janosita FCI S.A.S., un produktu nedrikst lietot, ja ir 3aubas par pacienta drosibu.
Piesardzibas pasakumi lietosanai

lerice jauzglaba vidé, kur temperatira ir no 5 °C/41 °F lidz 35 °C/95 °F un mitrums — no 30% lidz 75%, sargajot no saules gaismas.
lerici transportéSanas laika 10 dienas var paklaut temperaturas svarstibam no -15°C/5°F lidz 50°C/122°F un mitruma svarstibam no 15% lidz 90%.
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Blakusparadibas
Tapat ka jebkura veida operacijas, pastav riski, kas saistiti ar sakotnéjas patologijas materialu vai attistibu.
lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ierices lietosanu, ir sadas, bet ne tikai:

- kanalikulits;

- spraudna ekstrazija;

- granulomas veido3anas;
- epifora;

- asaru atveres plisums;

- Islaiciga nieze;

- iekaisums;

- kanalina stenoze;

- asaru atveres erozija;

- infekcija;

- spraudna zudums;

- konjunktivas hiperémija;
- kairinajums;

- sveSkermena sajuta;

- diskomforta sajuta.

Par jebkadam komplikacijam, kas rodas saistiba ar ierici, jazino uznémumam “FCl 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 regulativajai iestadei
saskana ar Sis regulativas iestades prasibam.

Noradijumi par lietoSanu

levietoSana
leteicama iepriekséja asaru punkcijas dilatacija.

lerices ievietosana, izmantojot “Spraudna ievietotaju” (D attéls):

satveriet plakstinu ar vienu roku, lai to stabilizétu horizontali, un atsedziet punktveida atverumu.

levietojiet spraudni punkcija, lidz spraudna ievietotajs piestiprinas pie asaru atveres. (1)

Saspiediet ieliktna rokturus kopa, lidz tiek panakta pilniga saskare ar spraudna ievietotaja korpusu. Satvéréjs savelk un atlaiz spraudni, kas atgriezas sava galigaja forma.
@)

Pirms spraudna ievietotaja iznemsanas no asaru atveres un ta iznemsanas laika saspiediet ieliktni. (3)

Iznemsana
Izmantojiet neasas knaibles, lai satvertu spraudni zem atloka un uzmanigi izvilktu to no asaru kanala atveres.

Veiktspeja, darbibas veids un kliniskie ieguvumi

Spraudnis aizsprosto asaru atveri, lai novérstu asaru izplGsanu no acs uz asaru kanalinu, lai arstétu sauso aci.

PAINLESS PLUG® tiek piegadats paplasinata stavokli, tadéjadi pagarinot spraudni, lai atvieglotu ievietosanu.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams Eiropas medicinas iericu datubazé (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kur tas ir saistits ar pamata
UDI-DI.

UDI-DI baze: 3700773707079M

Saderiba ar citam iericem
lerices implantéta dala ir dro3a lieto3anai MR videé.

Informacija, kas japazino pacientam

Divas stundas péc proceddras var rasties lokals diskomforts. Neberzéjiet aci, lai ierice varétu ienemt savu vietu.

Arstésanas laika neberzéjiet acis un nepieskarieties acs iek3&jam kaktinam.

Produkta kasté ir iek|auta implanta karte. To aizpilda veselibas aprupes pakalpojumu sniedz€js un péc tam nodod pacientam. Tas nodrosina implantéta produkta
izsekojamibu.

Informacija pacientiem ir pieejama interneta. Uz implanta kartes ir uzdrukata timekla vietnes adrese.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, japazino FCI S.A.S. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas pacients. Lietotajam ir jainforme
pacients par $aja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu likvidesana

Ar sadzives atkritumiem vai parstrade Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti produkti)
Aréja kastite, lieto3anas instrukcija un izsekojamibas etiketes Spraudnis
Blisters Leliktnis

Rikojieties piesardzigi ar iericu dalam, jo tas rada Sadus riskus: ddrieni, infekcija, mikrobu risks.
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Naudojimo instrukcijos : 2138-307-83_|
It Naudojimo instrukcijos perzitros data: 2025-03

PAINLESS PLUG®

Aprasymas ir pakuote
Gaminiy, kuriems taikoma $i naudojimo instrukcija, sarasas: $2.4001 / $2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® - silikoninis kaistis, jdétas j kais¢io jstumiklj, pagaminta i$ polipropileno ir nerudijanciojo plieno.

Kaistj (A pav.) sudaro:

— stormuo (1), kad kaistis neblty savaime isstumtas,

— korpusas (2), jungiantis sandariklj su stormeniu ir turintis uzdara kanala kaisciui jstatyti,

— sandariklis (3), kuris uzdengia asary taskelio anga, kad kaistis nepatekty j latako vidy.

Kaistis platinamas jau uztaisytas ir uzmautas ant kaiscio jstimiklio (B pav.); ji sudaro metalinis galiukas ir atlaisvinimo mechanizmas, leidziantis palaipsniui atlaisvinti
nyksciu ir smiliumi.

Si priemoné yra tik vieno dydzio. Atlaisvinto kais¢io matmenys nurodyti C pav.
Priemoneé sterilizuota etileno oksidu ir supakuota paprastoje lizdinéje pakuotéje. Zalias indikatorius rodo, kad gaminys buvo apdorotas taikant FCI patvirtintg sterilizavimo
cikla. Priemonés tiekiamos dézutéje po 1 ar 2. Priemoné yra vienkartiné ir pakartotinai nesterilizuojama.

Numatytoji paskirtis
Priemoné skirta asary latakui uzverti gydant sausa akj.

Indikacijos

Medicininés baklés: sausa akis

Numatytoji pacienty populiacija: vaikai (12 mén. amziaus ir vyresni) ir suaugusieji

Su priemone besilieciancios kiano dalys: asary taskeliai, kanaléliai, junginé, akiy vokai
Numatomi naudotojai: profesionalis naudotojai ir iSmokyti oftalmologai chirurgai
Numatytoji naudojimo aplinka: konsultacinis kabinetas

Kontraindikacijos

Toliau nurodytais atvejais priemonés naudoti negalima:

— asary lataky nepralaidumas;

— akiy voky sutrikimai, kai néra junginés okliuzijos naktj;

— padidéjes senatvinis apatinés asary taskelio laisvumas;

- teigiamas Bengalijos rozinio testo rezultatas uz akiy voky plysio riby;
— asary taskelio plysimas.

Ispejimai

Priemoné skirta naudoti tik viena karta, jos negalima pakartotinai sterilizuoti. Naudojant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai gali pakisti gaminio savybés ir tokiu budu
sukelti pavojy paciento saugumui ir sveikatai.

PrieS naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté, ir nenaudokite priemoneés, jei pakuoté buvo pazeista, netycia atidaryta pries naudojant arba buvo laikoma arba
gabenama salygomis, kurios neatitinka nurodytujy.

Jeigu indikatorius néra Zalias, gaminio nenaudokite, nes jis gali kelti pavojy pacientui. Nenaudokite po ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Implantuojamoiji priemoneés dalis pagaminta i$ medicininio silikono.
Implantuota priemoné paprastai paliekama 2—-3 meénesiams.
Taciau priemonés implantavimo trukme kontroliuoja ir nustato gydytojas, jvertines paciento gijimo eiga.

Garantuojama didZiausia liekamoiji etileno oksido norma, kurig priemoné gali iSskirti pacientui, yra 4 pg i$ vienos priemonés. Liekamasis etileno oksido kiekis atitinka
didziausia liekamajj kiekj, kuris gali iSsiskirti per visa naudojimo laikotarpj.

Naudotojui nustacius problema, susijusia su pateikta informacija, jis turi informuoti apie Sig problema FCl S.A.S. ir, atsizvelgdamas j paciento sauga, priemonés
nebenaudoti.

Atsargumo priemones naudojant
Prietaisa reikia laikyti 5°C/41°F iki 35°C/95°F temperatiros salygomis 30-75 % drégnumo patalpoje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.
Transportavimo etapu 10 dieny prietaisg gali veikti temperatiros svyravimai nuo -15°C/5°F iki 50°C/122°F ir drégmes svyravimai nuo 15 % iki 90 %.
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Nepageidaujami salutiniai reiskiniai
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):

— kanalikulitas,

— kaiscio ekstruzija,

— granulomos susidarymas,
— epifora (asarojimas),

— asary taskelio plysimas,
— laikinas niezéjimas,

— uzdegimas,

— latako stenoze,

— jungines erozija,

— infekcija,

— kaiscio pasimetimas,

— junginés hiperemija,

— dirginimas,

— svetimkdnio pojutis,

— diskomfortas.

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

stimimas

Rekomenduojama iSplésti asary taskelj i$ anksto.

Jtaiso jterpimas naudojant kaiscio jstamiklj (D pav.):

Suimkite akies voka viena ranka, kad jis stabilizuotysi horizontaliai ir atsidengty taskelio anga.

Kiskite kaistj j asary taskelj iki kol kaiscio jstumiklis bus jspaustas prie voko. (1)

Spauskite jstimiklio rankenéles, kol jos susilies su kaiscio jstumiklio korpusu. Laikiklis jtraukia ir atlaisvina kaistj nuo jstamiklio; Sis grjzta j pirmine forma. (2)
Pries kaiscio jstamiklj iSimdami i$ asary taskelio bei jo i$¢émimo metu rankenéles laikykite suspaude. (3)

18émimas
Naudokite bukas Znyples, kad suimtuméte kaistj po sandarikliu, ir Svelniai iStraukite jj i$ asary taskelio.

Eksploatacines savybes, veikimo mechanizmas ir klinikine nauda

KiStukas uzstoja asary taka ir neleidzia joms istekéti i$ akies j asary kanalélj, kad bity gydomos sausos akys.

PAINLESS PLUG® tiekiamas isilginéje padétyje, taip pailginant kistuka, kad jj buty lengviau jkisti.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pagal priemonés bazinj UDI-DI.

Bazinis UDI-DI: 3700773707079M

Suderinamumas su kitais prietaisais
Implantuojamoiji priemoneés dalis yra saugi naudoti MR aplinkoje.

Informacija, kuria reikia pateikti pacientui

Po procediros dvi valandas gali bati jauciamas vietinis diskomfortas. Netrinkite akies — leiskite priemonei jsitvirtinti vietoje.

Gydymo metu netrinkite akies ir nelieskite vidinio akies kampo.

Implanto kortelé yra gaminio dézuteéje. Ja turi uzpildyti sveikatos priezilros paslaugy teikéjas ir duoti pacientui. Ji uztikrina implantuoto gaminio atsekamuma.
Informacija pacientams pateikiama internete. Implanto korteléje nurodytas interneto svetainés adresas.

Apie visus sunkius jvykius, susijusius u Siuo prietaisu, batina pranesti FCI S.A.S. ir valstybés narés, kurioje yra pacientas, kompetentingai institucijai. Naudotojas turi
informuoti pacienta apie Siame dokumente nurodytas kontraindikacijas ir Salutinj poveikius, susijusius su prietaiso naudojimu.

Atlieku Salinimas

Su buitinémis atliekomis arba perdirbant Su ligoninés atliekomis (uzterstais produktais)
Kartoniné dézuté, naudojimo instrukcija ir atsekamumo Kaittis
etiketés Istamiklis

Lizdiné pakuoté
Atsargiai elkités su priemoniy dalimis, kurios kelia jdtrimo, infekcijos, mikroby atsiradimo rizika.
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Instrukcja uzytkowania : 2138-307-83_|
Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Opis i opakowanie
Wykaz produktow opisanych w niniejszej instrukgji: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® to silikonowa zatyczka wstepnie zatadowana na ,aplikator zatyczki” wykonany z polipropylenu i stali nierdzewne;.

Zatyczka (rys. A) sktada sie z:

- banka (1) zapobiegajaca samoistnemu wysunieciu sie zatyczki,

- korpus (2), ktéry taczy kotnierzyk z barka i zawiera zamkniety kanat do umieszczenia zatyczki,

- kotnierza (3), ktéry zamyka otwor punktu, aby zapobiec przemieszczaniu sie zatyczki wewnatrz kanalika tzowego.

Zatyczka jest dostarczana wstepnie zatadowana i zatozona na , aplikatorze zatyczki” (rys. B), sktadajacym sie z metalowej koncdwki i mechanizmu zwalniajacego, ktory
umozliwia stopniowe zwalnianie poprzez scisniecie kciukiem i palcem wskazujacym.

Wyrdb o uniwersalnym rozmiarze. Wymiary uwolnionej z aplikatora zatyczki przedstawiono na rys. C.

Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu w kofcowym prostym opakowaniu typu blister. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji
zatwierdzonemu przez FCI. Wyrdb jest dostarczany w opakowaniach po 1 lub po 2 sztuki. Wyréb przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna
go ponownie sterylizowac.

Przeznaczenie
Wyréb jest przeznaczony do zamykania punktoéw fzowych w leczeniu suchego oka.

Wskazania

Schorzenia: zespot suchego oka

Przewidziana populacja pacjentow: dzieci (od 12 miesiagca zycia) i dorosli

Czesci ciata wchodzace w bezposredni kontakt z wyrobem: punkty tzowe, kanaliki, spojowka powieki, powieki
Przewidziana grupa uzytkownikow: uzytkownicy profesjonalni i przeszkoleni chirurdzy okulistyczni
Przewidziane $rodowisko uzytkowania: gabinet zabiegowy

Przeciwwskazania

Wyrobu nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:

- niedroznos¢ kanatow tzowych,

- nieprawidtowosci powiek z niedomykaniem powiek podczas snu,

- starczy przerost spojowki obejmujacy dolny punkt fzowy,

- dodatni wynik testu barwienia rézem bengalskim poza obszarem szpary powiekowej,
- rozerwanie punktu tzowego.

Ostrzezenia

Wyréb jest jednorazowy i nie moze byé poddawany ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze zmieni¢ dziatanie wyrobu, zagrazajac w ten
sposob bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone, ponadto nie nalezy uzywac wyrobu w przypadku uszkodzenia opakowania, niezamierzonego
otwarcia przed uzyciem lub jesli podczas przechowywania lub transportu opakowanie zostato wystawione na dziatanie warunkéw otoczenia innych niz wskazane.

Jezeli kolor wskaznika jest inny niz zielony, nie nalezy stosowac produktu, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta. Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci podanego
na opakowaniu.

Wszczepialna czes¢ wyrobu wykonana jest w catosci z silikonu klasy medycznej.
Wyrob zwykle pozostaje w miejscu zatozenia przez 2 lub 3 miesigce.
Jednak czas implantacji wyrobu powinien by¢ kontrolowany i dostosowany do czasu gojenia pacjenta okreslonego przez lekarza.

Gwarantowana maksymalna ilos¢ resztkowa tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu na rynek to 4 ug na wyrob. Resztkowa ilos¢ tlenku etylenu odpowiada
maksymalnej ilosci pozostatosci, ktére moga zosta¢ uwolnione w okresie stosowania.

W przypadku stwierdzenia przez uzytkownika btednych informacji na etykiecie nalezy przesta¢ je do firmy FCl S.A.S. oraz nie uzywac¢ wyrobu, jesli zagraza on
bezpieczenstwu pacjenta.

Konieczne srodki ostroznosci

Wyréb musi by¢ przechowywany w temperaturze od 5°C/41°F do 35°C/95°F i wilgotnosci wzglednej od 30% do 75%, z dala od swiatta stonecznego.
Podczas transportu wyréb moze by¢ narazony na wahania temperatury w zakresie od -15°C/5°F do 50°C/122°F i wahania wilgotnosci wzglednej w zakresie od 15%
do 90% przez maksymalnie 10 dni.
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Skutki uboczne
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu, istnieje ryzyko zwigzane z nietypowa reakcjg materiatu lub rozwojem poczatkowej patologii.
Ewentualne powiktania zwigzane z uzyciem wyrobu obejmuja miedzy innymi nastepujace stany:

- zapalenie kanalikow,

- wypchniecie zatyczki,

- tworzenie sie ziarniniaka,
- nadmierne fzawienie,

- rozerwanie punktu tzowego.
- przemijajacy swiad

- stan zapalny,

- zwezenie kanaliku,

- nadzerka spojowki,

- zakazenie.

- utrata zatyczki,

- przekrwienie spojowek,
-podraznienie,

- uczucie ciata obcego,

- dyskomfort.

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

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzanie:
Zaleca sie uprzednie ostrozne rozszerzenie punktu fzowego.

Wprowadzanie wyrobu za pomoca ,aplikatora zatyczki” (rys. D):

Chwyci¢ powieke jedna reka, aby ustabilizowac jg poziomo i odstoni¢ otwor punktu tzowego.

Witozy¢ zatyczke do punktu tzowego, az do oparcia aplikatora o powieke. (1)

Scisna¢ razem uchwyty aplikatora, az zetkna sie catkowicie z korpusem aplikatora. Scisniecie powoduje cofniecie i zwolnienie zatyczki, ktéra powraca do swojego
ostatecznego ksztattu. (2)

Sciska¢ aplikator caly czas, az do catkowitego wyjecia aplikatora z punktu tzowego. (3)

Wyjmowanie:
Uzy¢ tepych kleszczykow, aby chwyci¢ zatyczke ponizej kotnierzyka i delikatnie wyciagna¢ ja z punktu tzowego.

Wilasciwosci uzytkowe, sposob dzialania i korzysci kliniczne

Zatyczka blokuje punkt tzowy, aby zapobiec odptywowi tez z oka do kanalikow tzowych, w celu leczenia suchego oka.

Zatyczka PAINLESS PLUG® jest dostarczana w pozycji wysunietej, aby utatwic¢ jej wprowadzenie.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci  klinicznej jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie jest powigzane z baza danych Basic UDI-DI.

Podstawowy identyfikator UDI: 3700773707079M

Kompatybilnosc z innymi urzadzeniami
Wszczepiana czes¢ wyrobu jest bezpieczna w badaniu rezonansem magnetycznym.

Informacje, ktore nalezy przekazac pacjentowi

Przez dwie godziny po zabiegu moze wystepowac miejscowy dyskomfort. Nie pocierac oka, aby wyréb znalazt sie na swoim miejscu.

Nie pocierac¢ oka i nie dotyka¢ wewnetrznego kacika oka podczas leczenia.

W opakowaniu produktu dostepna jest karta implantu. Karte wypetnia lekarz, a nastepnie przekazuje ja pacjentowi. Umozliwia to $ledzenie wszczepionego produktu.
Informacje dla pacjentow sa dostepne w Internecie. Adres strony internetowej jest wydrukowany na karcie implantu.

Wszelkie powazne zdarzenia majace miejsce w zwiazku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtaszac firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego,
w ktérym zamieszkuje pacjent. Uzytkownik musi poinformowac pacjenta o przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych zwigzanych ze stosowaniem produktu
wymienionych w tym dokumencie.

Postepowanie z odpadami
Odprowadzanie z odpadami komunalnymi lub Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty
przeznaczenie do recyklingu skazone)

Opakowanie zewnetrzne, instrukcja uzytkowania oraz
etykiety umozliwiajace identyfikacje
Blister
Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku czesci wyrobdw, ktére stwarzaja nastepujace zagrozenia: uktucie, zakazenie, ryzyko wprowadzenia drobnoustrojow.

Zatyczka
Aplikator
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Navodila za uporabo : 2138-307-83_|
Sl Datum pregleda navodil za uporabo : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Opis in embalaza
Seznam izdelkov, ki so predmet tega obvestila: $2.4001 / $2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® je silikonski cep, ki je predhodno naloZen na »vstavljalnik ¢epov« iz polipropilena in nerjavecega jekla.

Cep (slika A) je sestavljen iz:

- glavice (1), ki preprecuje, da bi se ¢ep sam od sebe izvlekel,

- telesa (2), ki povezuje ovratnico z glavico in ima zaprt kanal za namestitev cepa,

- ovratnice (3), ki zapira luknji¢no odprtino, da se prepreci intrakanalikularna migracija cepa.

Cep je vnaprej naloZen in napet na »vstavljalnik ¢epac (slika B), ki je sestavljen iz kovinske konice in mehanizma za sprostitev, ki omogoca postopno sprostitev s stiskanjem
s palcem in kazalcem.

Pripomocek »ena velikost za vse«. Dimenzije sprosc¢enega Cepa so prikazane na sliki C.
Pripomocek se sterilizira z etilenoksidom v koncni enostavni embalazi z mehurcki. Zeleni indikator kaze, da je izdelek opravil sterilizacijski cikel, ki ga je potrdil FCI.
Pripomocek je dobavljen v skatli po 1 ali 2 kosa. Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo in ga ni mogoce ponovno sterilizirati.

Predvidena uporaba
Pripomocek je namenjen zapiranju solznih luknjic pri zdravljenju suhega ocesa.

Indikacije

Zdravstvena stanja: suho oko

Predvidena populacija pacientov: otroci (12 mesecev in starejsi) in odrasli

Deli telesa, ki so v stiku s pripomockom: solzna luknijica, kanal, palpebralna veznica, veke
Predvideni uporabniki: profesionalni uporabniki in usposobljeni oftalmoloski kirurgi
Predvideno okolje uporabe: ordinacija

Kontraindikacije

Uporaba pripomocka je odsvetovana v naslednjih primerih:

— neprepustnost solznih kanalov;

— nenormalnosti vek z odsotnostjo noc¢ne palpebralne okluzije;

- senilna hiperlaksija veznice, ki pokriva spodnjo solzno luknijico;

— pozitiven rezultat testa Bengal Rose zunaj obmocja palpebralne fisure;
- ruptura solzne luknjice

Opozorilo
Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko vplivata na delovanje pripomocka,
kar lahko ogrozi varnost in zdravje bolnika.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze in pripomocka ne uporabljajte, Ce je bila embalaza poskodovana, nenamerno odprta pred uporabo ali Ce je bila izpostavljena
pogojem skladis¢enja ali prevoza, ki niso navedeni.

Izdelka ne uporabljajte, e oznaka ni zelena, saj lahko ogrozi pacienta. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe, navedenega na embalazi.

Del pripomocka, ki ga je mogoce vsaditi, je v celoti izdelan iz medicinskega silikona.
Pripomocek obicajno ostane na mestu 2 ali 3 mesece.
Vendar je treba trajanje vsaditve pripomocka nadzorovati in prilagoditi celjenju bolnika, kar opazuje zdravnik.

Zajamcena najvecja preostala koli¢ina etilen oksida, ki jo lahko pripomocek sprosti pacientu, je 4 pg na napravo. Koli¢ina ostankov etilenoksida je enaka najvecji koli¢ini
ostankov, ki jih lahko pripomocek dovede v svoji celotni Zivljenjski dobi.

Ce je uporabnik odkril napako v prilozenih informacijah, mora o tem obvestiti FCI S.A.S. Izdelka v tem primeru ne smete uporabljati, saj lahko ogrozite varnost pacienta.

Varnostna navodila za uporabo

Pripomocek je treba hraniti pri temperaturah med 5 °C/41 °F in 35 °C/95 °F ter pri vlaznosti med 30 % in 75 %, stran od soncne svetlobe.
Pripomocek je lahko med prevozom 10 dni izpostavljen nihanju temperature med -15 °C/5 °F in 50 °C/122 °F ter nihanju vlaznosti med 15 % in 90 %.



Page 35/ 68

Nezeleni stranski ucinki
Kot pri vseh vrstah kirurskih posegov obstajajo tveganja, povezana z materialom ali razvojem zacetne patologije.
Morebitni zapleti, ki so povezani z uporabo pripomocka, so med drugim:

— kanalikulitis

— ekstruzija cepa

— nastanek granuloma
— epifora

— ruptura solzne luknjice
— zacasni puritus

- vnetje

— stenoza kanalov

— erozija veznice

— okuzba

—izguba cepa

— hiperemija veznice

— drazenje

— obcutek tujka

- nelagodje

O vseh nezelenih 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 organ v skladu z zahtevami tega regulativnega organa.

Navodila za uporabo

Vstavljanje:
Priporocljiva je predhodna dilatacija solzne luknijice.

Vstavljanje pripomocka z »vstavljalnikom cepov« (slika D):

Z eno roko primite veko, da jo vodoravno pritrdite in odkrijete punkcijsko odprtino.

Cep vstavite v luknjico, dokler se vstavljalnik ¢epov ne pribliza ocesni veki. (1)

Rocice vstavljalnika stisnite skupaj, dokler ne dosezete popolnega stika s telesom vstavljalca cepov. Prijemalo potegne in sprosti ¢ep, ki se vrne v svojo konc¢no obliko.
@)

Vstavljalnik stiskajte, preden ga odstranite iz luknjice in med odstranjevanjem vstavljalnika cepov. (3)

Odstranitev:
S topimi kles¢ami primite ¢ep pod ovratnico in ga nezno izvlecite iz solzne luknijice.

Ucinki, nacin delovanja in klinicna korist

Cep zamasi solzno luknijico in prepredi, da bi solze odtekale iz o¢esa v solzni kanal ter tako zdravi suho oko.

PAINLESS PLUG® je na voljo v podaljSsanem polozaju, s ¢imer se podaljSa Cep in olajsa vstavljanje.

Povzetek varnostnih in klini¢nih lastnosti je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kjer je
povezan z osnovnim UDI-DI.

Osnovni UDI-DI: 3700773707079M

Zdruzljivost z drugimi napravami
Implantirani del pripomocka je varen z magnetno resonanco.

Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen

Dve uri po posegu se lahko pojavi lokalno nelagodje. Ne drgnite ocesa in pustite, da pripomocek zavzame svoje mesto.

Med zdravljenjem ne drgnite oCesa in se ne dotikajte notranjega koticka ocesa.

V 3katli z izdelkom je na voljo implantacijska kartica. Izpolnil naj bi ga zdravstveni delavec in ga dal pacientu. Omogoca sledljivost vsajenega izdelka.

Informacije za bolnike so na voljo na spletu. Spletni naslov je natisnjen na kartici vsadka.

O vseh resnejsih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave Clanice, v kateri se nahaja pacient. Uporabnik mora
pacienta seznaniti s kontraindikacijami in stranskimi ucinki, povezanimi z uporabo pripomocka, ki so navedeni v tem dokumentu.

Ravnanje z odpadki

Zavreci gospodinjskimi odpadki ali reciklirati Zavredi z bolnisnicnimi odpadki (onesnazeni izdelki)
Zunanja Skatla, navodila za uporabo in nalepke za sledljivost Cep
Pretisni omot Vstavljalnik

Previdno ravnajte z deli pripomockov, ki predstavljajo naslednja tveganja: vbodi, okuzbe, mikrobioloska tveganja.
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Navod na pouzivanie : 2138-307-83_I|
S k Datum revizie ndvodu na pouzivanie : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Popis a balenie
Zoznam vyrobkov, ktorych sa toto ozndmenie tyka: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® je silikonova zatka, ktora je vopred nasadend na ,zavadzac zatky” vyrobeny z polypropylénu a nehrdzavejucej ocele.

Zatka (obr. A) sa sklada z:

- gule (1), aby sa zabranilo samovolnému vysunutiu zatky,

- tela (2), ktoré spaja rafik s gulou a obsahuje uzavrety kanal na umiestnenie zatky,

- objimky (3), ktora uzatvara otvorenie punkta, aby sa zabranilo vnutrokanalovej migracii zatky.

Zatka je vopred nasunutd a natiahnutd na ,zavadzaci zatky” (obr. B), ktory sa sklada z kovového hrotu a uvolfiovacieho mechanizmu, ktory umoznuje postupné
uvolfiovanie stlacenim palca a ukazovéka.

Zdravotnicka pomocka typu , jedna velkost pre vietkych”. Rozmery uvolnenej zatky su uvedené na obr. C.

Zdravotnicka pomdcka sa sterilizuje pomocou etylénoxidu v kone¢nom jednoduchom blistrovom baleni. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizacnym cyklom
schvéalenym spolo¢nostou FCl. Zdravotnicka pomocka sa dodava v krabici po 1 kuse alebo 2 kusoch. Zdravotnicka pomdcka je uréena len na jedno pouzitie a nie je
mozné ju opatovne sterilizovat.

Zamyslané pouzitie
Zdravotnicka pomocka je uréena na uzavretie slznych bodov pri lie¢be suchého oka.

Indikacie

Zdravotny stav: suché oko

Zamyslana populacia pacientov: deti (od 12 mesiacov) a dospeli

Casti tela, ktoré su v kontakte so zdravotnickou poméckou: slzné body, slzné kanaliky, palpebralne spojovky, o€né viecka
Urceni pouzivatelia: profesionalni pouzivatelia a vyskoleni o¢ni chirurgovia

Zamyslané prostredie konzultacna miestnost

Kontraindikacie

Pouzitie zdravotnickej pomocky je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:
- nepriechodnost slznych kanalikov,

- abnormality o¢nych viecok s absenciou nocnej palpebralnej okluzie,

- senilnd hyperlaxita spojovky pokryvajlca spodny slzny bod,

- pozitivny vysledok testu Rose-Bengal mimo oblasti palpebralnej strbiny,

- ruptudra punkta.

Varovania

Ide o jednorazovl pomdcku, ktord sa nesmie znova sterilizovat. V pripade opakovaného pouzivania alebo sterilizacie by mohlo déjst k zhorSeniu vykonnosti pomocky,
ktorad by mohla ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a zdravotnicku pomocku nepouzivajte v pripade, Ze je obal poskodeny, neumyselne otvoreny pred pouzitim alebo ak
bol obal pocas skladovania ¢&i prepravy vystaveny nespecifikovanym podmienkam prostredia.

Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Nepouzivajte po datume expiracie uvedenom na obale.

Implantovatelna Cast zdravotnickej pomécky je cela vyrobena zo zdravotnickeho silikénu.
Zdravotnicka pomocka sa zvyC€ajne ponechava na mieste 2 az 3 mesiace.
Doba ponechania implantovanej zdrav. pomécky by viak mala byt kontrolovana a prispdsobena liecbe pacienta podla pozorovani lekara.

Maximalne zvySkové mnozstvo etylénoxidu, ktoré sa moze dostat do pacienta, je 4 pg pri jednej pomocke. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu zodpoveda maximalnemu
zvy$nému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje pocas doby pouzivania.

Pokial pouzivatel zaznamena chybné oznacenie, musi informovat spolocnost FCI S.A.S. a vyrobok by nemal byt pouzivany, ak ohrozuje bezpecnost pacienta.

Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Zdravotnicka pomocka sa musi skladovat pri teplotach od 5 °C/41 °F do 35 °C/95 °F a vlhkosti od 30 % do 75 %, mimo dosahu slnecného svetla.
Zdravotnicka pombcka méze byt pocas prepravy vystavena teplotnym zmenam v rozmedzi od -15 °C/5 °F do 50 °C/122 °F a zmenam vlhkosti v rozmedzi od 15 % do
90 % pocas 10 dni.
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Neziaduce ucinky
Rovnako ako u akéhokolvek iného typu chirurgického zakroku hrozia rizika v suvislosti s materidlom alebo vyvojom pociatocnej patologie.
Mozné komplikacie spojené s pouzitim zdravotnickej pombcky zahfiaju, ale neobmedzuju sa na nasledujlce stavy:

- kanikulitida,

- vytlacenie zatky,

- tvorba granulémov,

- slzenie,

- ruptudra punkta,

- docasné svrbenie,

- zapal,

- kanalikularna stendza,
- erdzia spojoviek,

- infekcia,

- vypadnutie zatky,

- hyperémia spojoviek,
- podrazdenie,

- pocit cudzieho telesa,
- nepohodlie.

Akykolvek neziaduci ucinok, ku ktorému by doslo v stvislosti s pouzivanim tejto pomdcky, je nutné oznamit spolocnosti FCI S.A.S a kompetentnému dradu v ¢lenskom
$tate, kde pdsobi pouzivatel a/alebo pacient alebo v pripade pouZivatelov a/alebo pacientov, na ktorych sa nevztahuju poZiadavky EU, spolo¢nosti FCI S.AS. a
prislusnému regula¢nému organu v sulade s poziadavkami regulacného organu.

Navod na pouzitie

VloZenie:
Odporuca sa predilatacia slzného bodu.

Zavedenie zdravotnickej pomocky pomocou ,zavadzaca zatky” (obr. D):

Uchopte viecko jednou rukou, aby ste ho stabilizovali vo vodorovnej polohe a odkryli otvor slzného bodu.

Zatku vlozte do slzného bodza, kym zavadzac zatky nie je zachyteny oproti ocnému viecku. (1)

Stlacajte rukovéte zavadzaca smerom k sebe, kym nedosiahnete UpIny kontakt s telom zavadzaca zatky. Uchopovac sa zatiahne dozadu a uvolni zatku, ktora prejde do
svojho konecného tvaru. (2)

Pred odstrdnenim a pocas odstrafovania zavadzaca zatky zo slzného bodu pokracujte v stlacani zavadzaca. (3)

Odstranenie:
Pomocou tupych kliesti uchopte zatku pod rafikom a opatrne ju vytiahnite zo slzného bodu.

Vykon, sposob pdsobenia a klinicky prinos

Zatka vytvori v slznom bode prekazku, aby slzy neodtekali z oka do slznych kanalikov, s cielom liecit suché oko.

PAINLESS PLUG® sa dodava v predizenej polohe, ¢im sa predizuje zatka, aby sa ulahcilo jej zavedenie.

Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov je k dispozicii v europskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a je
prepojeny so zakladnym UDI-DI.

Zakladné UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilita s inymi pomockami
Implantovana Cast zdravotnickej pomdcky je bezpecna pre magnetickd rezonanciu.

Informacie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi

Po zakroku sa mézu vyskytnut lokalne neprijemné pocity pocas dvoch hodin. NeStchajte oko, aby zdravotnicka pomécka nasla svoje miesto.

Pocas liecby si neSuchajte oko a nedotykajte sa vnutorného kutika oka.

Informacnu kartu k implantatu najdete v krabici od produktu. Je urcena na to, aby ju vyplnil poskytovatel zdravotnej starostlivosti a predal pacientovi. Umoznuje sledovat
implantovany produkt.

Informacie pre pacientov s dostupné na internete. Webova adresa je vytlacena na karte implantatu.

Vsetky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomocky musia byt oznamené spolo¢nosti FCl S.A.S a prislusnému Uradu v ¢lenskom State, v
ktorom pacient byva. Pouzivatel' musi pacienta informovat o kontraindikaciach a sekundarnych vplyvoch tykajdcich sa pouzivania tejto pomocky, ktoré si uvedené v
tomto dokumente.

Sprava odpadu

Likvidacia spolu s komunalnym odpadom alebo recyklacia Likvidacia spolu s nemocni¢cnym odpadom
(kontaminované vyrobky)
Vonkajsia krabica, ndvod na poufitie a sledovacie $titky Zatka
Blister Zavadzac

S castami zdravotnickych pomocok, ktoré predstavuju nasledujuce rizikd, zaobchadzajte opatrne: bodnutie, infekcia, riziko mikrébov.
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Navod k pouziti : 2138-307-83_1
CS Datum revize ndvodu k pouziti : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Popis a vzhled
Seznam vyrobkd, kterych se toto oznameni tyka: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® je silikonova zatka, ktera je pfedem nasazena na ,zavadéc zatky” vyrobeny z polypropylenu a nerezové oceli.

Zatka (obr. A) se sklada z:

- koule (1), ktera zabranuje samovolnému vysunuti zatky,

- téla (2), které spojuje limec s kouli a obsahuje uzavfeny kanal pro umisténi zatky,

- objimky (3), ktera uzavira otvor punkta, aby se zabranilo intrakanalikularni migraci zatky.

Zatka je pfedem nasazend a natazend na ,zavadéc zatky” (obr. B), ktery sestava z kovového hrotu a uvolfiovaciho mechanismu, ktery umoznuje postupné uvolnéni
stiskem palce a ukazovacku.

Zdravotnicky prostfedek typu ,jedna velikost pro vSechny”. Rozméry uvolnéné zatky jsou uvedeny na obr. C.

Zdravotnicky prostfedek je sterilizovan pomoci ethylenoxidu v jednoduchém blistrovém baleni. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobek prosel sterilizacnim cyklem schvéleny
spolecnosti FCI. Zdravotnicky prostfedek se dodava v krabic¢ce po 1 nebo 2 kusech. Zdravotnicky prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti a neni mozné jej
znovu sterilizovat.

Zamysleny ucel
Zdravotnicky prostfedek je navrzen k uzavreni slznych bodUl pfi Ié¢bé suchého oka.

Indikace

Zdravotni potize: suché oko

Zamyslena populace pacientl: déti (od 12 mésicl) a dospéli

Casti téla, které jsou v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem: slzné body, slzné kanalky, palpebralni spojivky, oéni vicka
Urceni uzivatelé: profesionalni uzivatelé a vyskoleni ocni chirurgové

Zamyslené prostfedi pouziti: ordinace

Kontraindikace

Pouziti zdravotnického prostfedku je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:
- neprlichodnost slznych kanalkd,

- abnormality ocnich vicek bez nocnich palpebralnich okluzi,

- senilni hyperlaxita spojivky pokryvajici spodni slzny bod,

- pozitivni vysledek testu Rose-Bengal mimo oblast palpebralni Stérbiny,

- ruptura punktu.

Varovani

Zdravotnicky prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi se znovu sterilizovat. Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace mohou ohrozit funkénost
prostfedku, coz by mohlo zpUsobit vazné poskozeni zdravi a ohrozeni bezpecnosti pacienta.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu a nepouzivejte zafizeni v pfipadé, Ze je obal poskozen, neumysiné otevien pred pouzitim nebo pokud byl vystaven
béhem skladovani ¢i prepravy jinym, nez specifikovanym podminkdm okolniho prostredi.

Nepouzivejte vyrobek, pokud indikator nesviti zelené, protoze by to mohlo ohrozit pacienta. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Implantovatelna ast zdravotnického prostredku je vyrobena vyhradné ze zdravotnického silikonu.
Zdravotnicky prostredek se obvykle ponechava na misté po dobu 2 az 3 mésicd.
Délka implantace zdravotnického prostfedku by vsak méla byt kontrolovana a prizplsobena léceni pacienta podle pozorovani lékare.

Zarucena maximalni zbytkova rychlost ethylenoxidu, kterou muze zdravotnicky prostfedek uvolnit pacientovi, je 4 pg na prostfedek. Rezidualni mnozstvi ethylenoxidu
odpovidd maximalnimu mnozstvi zbytku, které se mdze vyluhovat po dobu pouzivani.

V pfipadé, Ze uzivatel zjisti chybné informace na Stitku, musi je sdélit spolecnosti FCI S.A.S. a prostfedek by nemél byt pouzivan, pokud je ohrozena bezpecnost pacienta.

Navod k pouziti
Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan pfi teplotach mezi 5 °C/41 °F do 35 °C/95 °F a rozsahu vlhkosti mezi 30 % a 75 %, mimo dosah slunecniho zareni.

Zdravotnicky prostfedek miZe byt béhem prepravy vystaven kolisani teploty v rozmezi od -15 °C/5 °F do 50 °C/122 °F a kolisani vlhkosti v rozmezi od 15 % do 90 %
po dobu 10 dn(.
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Nezadouci tucinky
Stejné jako u jakéhokoli jiného typu chirurgického zakroku hrozi rizika v souvislosti s materidlem nebo vyvojem pocatecni patologie.
Mezi mozné komplikace spojené s pouzitim zdravotnického prostredku patfi mimo jiné:

- zanét kanalkd,

- vytlacovani zatky,

- tvorba granulomu,

- slzeni,

- ruptura punktu,

- docasné svédéni,

- zanét,

- kanalikularni stendza,
- eroze slzného bodu,
- infekce,

- ztrata zatky,

- hyperémie spojivek,
- podrazdéni,

- pocit ciziho télesa,

- nepohodli.

Jakykoli nezadouci ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen spolecnosti FCI S.A.S a pfislusnému organu ¢lenského statu,
v némz sidli uzivatel a/nebo pacient, nebo, pro pacienty, ktefi nejsou podrobeni pozadavkim EU, spolecnosti FCI S.A.S. a pfislusnému regulac¢nimu organu, dle pozadavki
tohoto regulacniho organu.

Pokyny pro pouziti

Zavedeni:
Doporucuje se preddilatace slzného bodu.

Vlozeni zdravotnického prostredku pomoci ,zavadéce zatky” (obr. D):

Vicko uchopte jednou rukou, abyste ho vodorovné stabilizovali a odkryli otvor slzného bodu.

Vlozte zatku do punkta, dokud neni zavadéc zatky pfitisknut k vicku. (1)

Stisknéte rukojeté zavadéce mérem k sobé, dokud nedosahnete plného kontaktu s télem zavadéce zatky. Uchopovac se ztahne smérem dozadu a uvolni zatku, ktera
nabyde svého konecného tvaru. (2)

Pred vyjimanim zatky z punkta, a stejné tak béhem procesu vyjimani odstrarte zavadéc zatky z punkta. (3)

Odstranéni:
Pomoci tupych klesti uchopte zatku pod limcem a opatrné ji vytahnéte ze slzného bodu.

Ucinnost, zpasob ucinku a klinické pFinosy

Zatka pusobi jako prekazka v slzném bodu, aby slzy neodtékaly z oka do slznych kanalkd, s cilem Iécby suchého oka.

PAINLESS PLUG® se dodava v rozsifené poloze. Zatka je protazena, aby se usnadnilo vkladani.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vlastnosti je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a propojen
se zakladnim UDI-DI.

Zakladni UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilita s jinymi pfistroji
Implantovana ¢ast zdravotnického prostfedku je bezpecna pro magnetickou rezonanci.

Informace k predani pacientovi

Dvé hodiny po zakroku se mohou vyskytnout mistni nepfijemné pocity. Nemnéte oko, aby zdravotnicky prostfedek mohl zaujmout své misto.

Béhem osetfeni si oko nemnéte a nedotykejte se vnitfniho koutku oka.

Karta implantatu je k dispozici v krabicce vyrobku. Je urcena k vyplnéni poskytovatelem zdravotni péce a predani pacientovi. Umoznuje trasovatelnost implantovatelného
vyrobku.

Informace pro pacienty jsou k dispozici na internetu. Webova adresa je vytisténa na karté implantatu.

Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim této pomUlcky musi byt ozndmeny FCl a.s. a kompetentnimu organu v Clenském statu ve kterém
pacient prebyva. Uzivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejSich ucincich spojenych s touto pomdckou, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Nakladani s odpady

S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemocni¢nim odpadem (kontaminované produkty)
Kartonova krabicka, ndvod k pouZiti a etikety sledovatelnosti Zatka
Blistr Zavadeéc

Budte opatrni pfi ¢astech zdravotnického prostredku, které predstavuiji nasledujici rizika: bodnuti, infekce, mikrobiaini riziko.
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Instructiuni de utilizare : 2138-307-83_l
ro Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Descriere si ambalaj
Lista produselor vizate de aceste instructiuni de utilizare: $2.4001 / $2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® este un dop de silicon preincarcat pe un , dispozitiv de introducere a dopului” fabricat din polipropilena si otel inoxidabil.

Dopul (fig. A) este alcatuit din:

- un bulb (1) pentru a impiedica expulzia spontana a dopului,

- un corp (2) care conecteaza gulerul la bulb si include un canal inchis pentru plasarea dopului,

- un guler (3) care acopera deschiderea punctului lacrimal pentru a impiedica migrarea intracanaliculara a dopului.

Dopul este furnizat preincarcat si alungit pe un , dispozitiv de insertie a dopului” (Fig. B), care consta dintr-un varf metalic si un mecanism de eliberare care permite o
eliberare progresiva prin strangerea cu degetul mare si aratator.

Dispozitiv de ,marime universala”. Dimensiunile dopului eliberat sunt prezentate in figura C.
Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena in ambalajul sau final constand dintr-un blister. Un indicator verde arata ca produsul a fost supus unui ciclu de sterilizare
validat de catre FCI. Dispozitivul este furnizat in cutie cu 1 bucata sau 2 bucati. Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Scopul preconizat
Dispozitivul este conceput pentru inchiderea punctul lacrimal in tratamentul ochiului uscat.

Indicatii

Afectiuni medicale: ochi uscat

Populatia de pacienti vizata: copii (cu varsta peste 12 luni) si adulti

Partile corpului in contact cu dispozitivul: punct lacrimal, canalicule, conjunctiva palpebrala, pleoape
Utilizatori preconizati: utilizatori profesionisti si chirurgi oftalmologi specializati

Mediu de utilizare preconizat: cabinet de consultatii

Contraindicatii

Utilizarea dispozitivului este contraindicata in urmatoarele cazuri:

- impermeabilitatea canalului lacrimal,

- anomalii ale pleoapelor cu absenta ocluziei palpebrale nocturne,

- hiperlaxitate conjunctivala senila a punctului lacrimal inferior,

- un rezultat pozitiv la un test Rose Bengal in afara zonei fisurii palpebrale,
- ruperea punctului lacrimal

Atentionari

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

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare si nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat, a fost deschis neintentionat inainte de utilizare
sau daca a fost expus la conditii de depozitare sau transport in afara celor specificate.

A nu se utiliza produsul daca indicatorul nu este verde, intrucat acest lucru poate pune in pericol pacientul. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.

Partea implantabila a dispozitivului este realizata in intregime din silicon de uz medical.
De obicei, dispozitivul se mentine pe pozitie timp de 2-3 luni.
Cu toate acestea, durata de implantare a dispozitivului trebuie controlata si adaptata in functie de vindecarea pacientului, astfel cum este observata de medic.

Rata reziduala maxima garantata a oxidului de etilena pe care dispozitivul o poate elibera in pacient este de 4 pg per dispozitiv. Cantitatea reziduala de oxid de etilena
corespunde cantitatii maxime de reziduuri care se poate scurge pe durata de viata a produsului.

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

Precautii de utilizare

Dispozitivul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 5 °C/41 °F si 35 °C/95 °F si la o umiditate cuprinsa intre 30% si 75%, ferit de lumina soarelui.
Dispozitivul poate fi expus la variatii de temperatura intre -15 °C/5 °F si 50 °C/122 °F si la variatii de umiditate intre 15% si 90% in timpul fazei de transport timp de 10
zile.
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Efecte adverse
Ca n cazul oricarui tip de interventie chirurgicald, exista riscuri legate de material sau de evolutia patologiei initiale.
Printre posibilele complicatii asociate cu utilizarea dispozitivului se numara urmatoarele:

- canaliculita

- expulzia dopului

- formarea de granulom
- epifora

- ruperea punctului lacrimal
- prurit temporar

- inflamatie

- stenoza canaliculara

- eroziune conjunctivala
- infectie

- pierderea dopului

- hiperemie conjunctivala
- iritatie

- senzatie de corp strain
- disconfort

Orice complicatie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie sa fie raportata societatii FCl S.A.S. si autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit sau, pentru utilizatorii si/sau pacientii care nu fac obiectul cerintelor UE, FCI S.A.S. si autoritatilor de reglementare aplicabile in conformitate cu
cerintele autoritatii de reglementare respective.

Instructiuni de utilizare

Insertie:
Este necesara dilatarea prealabild a punctului lacrimal.

Introducerea dispozitivului utilizand , dispozitivul de introducere a dopului” (Fig.D):

Prindeti pleoapa cu 0 méana pentru a o stabiliza orizontal si a expune deschiderea punctului lacrrimal.

Se introduce dopul in punctul lacrimal pana cand dispozitivul de insertie a dopului este in dreptul pleoapei. (1)

Apasati manerele dispozitivului de insertie pana la contactul complet cu corpul dispozitivului de insertie a dopului. Dispozitivul de prindere se retrage si elibereaza dopul
care revine la forma finala. (2)

Continuati sa strangeti dispozitivul de insertie inainte si in timp ce scoateti dispozitivul de insertie a dopului din punctul lacrimal. (3)

Indepartare:
Folositi pensa cu varf bont pentru a apuca dopul de sub guler si a-l scoate usor din punctul lacrimal.

Performanta, mod de actiune si beneficii clinice

Dopul obstructioneaza punctul lacrimal pentru a preveni scurgerea lacrimilor din ochi catre canaliculele lacrimale, in scopul tratarii ochiului uscat.

PAINLESS PLUG® este livrat intr-o pozitie extinsa, alungind astfel dopul pentru a facilita insertia.

Rezumatul performantelor clinice si de siguranta este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
unde este legat de IDU-DI de baza.

UDI-DI de baza: 3700773707079M

Compatibilitatea cu alte dispozitive
Partea implantata a dispozitivului poate fi utilizata in siguranta in mediul RM.

Informatii care trebuie comunicate pacientului

Este posibil sa existe un disconfort local timp de doua ore dupa procedura. Nu frecati ochiul pentru a permite dispozitivul sa-si ocupe locul.

Nu frecati ochiul si nu atingeti coltul interior al ochiului in timpul tratamentului.

in cutia produsului este furnizat un card de implant. Acesta este destinat a fi completat de catre furnizorii de servicii de s&natate si a fi pus la dispozitia pacientului. El
permite trasabilitatea produsului implantat.

Informatiile pentru pacienti sunt puse la dispozitie pe internet. Adresa site-ului web este tiparita pe cardul de implant.

Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificat FCI S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care pacientul este stabilit. Utilizatorul
trebuie sa informeze pacientul cu privire la contraindicatiile si complicatiile posibile asociate cu dispozitivul, continute in prezentul document.

Eliminarea deseurilor

impreuna cu deseurile menajere sau reciclare Cu deseurile provenite de la spitale - produse
contaminate

Cutie exterioard, instructiuni de utilizare si etichete de
trasabilitate

Blister
Atentie la partile dispozitivelor care prezinta urmatoarele riscuri: intepaturi, infectii, risc microbian.

Dop
Dispozitiv de introducere
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WHcTpykumm 3a ynoTpeba : 2138-307-83_|
[laTta Ha peBV3us Ha UHCTpyKLmmMTe 3a ynoTpeba: 2025-03

PAINLESS PLUG®
OnucaHue n onakoeBka
CnnCbK Ha NPOAyKTUTE, 38 KOUTO Ce OTHACA Ta3n MHCTPyKumA: S2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® e cunukoHoBa Tana, npefBapuTesiHO NoCTaBeHa Ha ,BKapBay Ha Tanu", n3paboTeH OT MOSMMPONWIIEH N HEpBbXAaeMa CTOMaHa.
Tanata (cpur. A) ce cbcTOM OT:

- yaebenerue (1) 3a NpenoTBpaTABaHE Ha CMOHTAHHOTO M3XBbPJIAHE Ha Tanarta,

- TAN0 (2), KOETO CBbP3Ba MPIOTO C yAebeneHneTo 1 BKJIIOYBa 3aTBOPEH KaHan 3a NOCTaBAHe Ha TanaTa,

- rbpAo (3), KOeTo 3aTBapa OTBOPA Ha NYHKLUMATA, 3a Aa NPefoTBpaTV BbTPEeLLHOKaHaIMKynapHaTa MUrpaumnsa Ha Tanara.

TamaTa ce NpefocTaBa NpenBapuTENHO 3apefieHa 1 onMbHaTa Ha "BKapBay Ha Tanu" (ur. B), n3paboTeHa OT MeTaneH HaKPalHWK 1 MeXaHW3bM, KOWTO NMo3BoJISBa
MoCTeneHHo 0CcBOOOXKAaBaHe Ype3 CTUCKaHe C nanela v nokasaseua.

"YHuBepcanHo nsgenuve”. Pa3mepute Ha ocBobofeHaTa Tana ca npeactaseHy Ha cur. C.
Vi3penuneTo ce cTepuausmpa C NOMOLLITa Ha ETUIEHOB OKCWA, B KparHaTa cv 0buKHOBeHa 6incTepHa onakoBka. 3e1eH MHAMKATOP NMokasBea, Ye NPoayKTLT € NpeMuHan

UNKb Ha CTepunnsauma, sBaangnpaH ot FCl. N3genveTo ce goctaBA no 1 B KyTna nnn no 2B KyTnA. M3penuneto e npeaHasHa4eHoO CaMoO 3a €gHOKpaTHa yr|0Tpe6a n
HE MOXXe fa ce cTepuinsmpa OTHOBO.

NMpepHa3sHayeHne
M3penuneTo e npegHa3HayeHo 3a 3aTBapAHE Ha CITb3HMTE TOYKM MPU JIEYeHMe Ha CyX0 OKO.

MNMoka3saHua

MeLNLMHCKN CbCTOSIHWS: CyXO OKO

pyna Ha nauueHTHTE, 33 KOUTO € NpefHa3HayeHo: fela (Ha 12 Mecella 1 NMoBeYe) 1 Bb3PacTHU.

YacTv Ha TANOTO, KOMTO Ca B KOHTAKT C YCTPOMCTBOTO: C/Tb3HM TOYKM, KaHaUKyKW, nannebpanHa KOHIOHKTUBA, Kiienayu
LiesieBn NoTpebutenu: NnpogecMoHanHy noTpedbuTenu n obyyeHn oTanaMoxupypsm

MpenBuaeHa cpefa 3a ynoTpeba: KOHCYNTaTUBEH KabuHeT

npOTMBOHOKaBaHMﬂ

YHOTpe6aTa Ha n34enneTo € NpoTrnBONOKasaHa B ciegHuUTe cny4vaun:

- HENPONYCKNMBOCT Ha C/Tb3HUTE KaHanu,

- aHOMaJIMn Ha Knenavnte C nnca Ha HOoLWHa nanne6panHa OKJy3us,

- CEHWJTHa KOHIOHKTUBAIHa CBPBXOTMNYCHATOCT, MOKpMBalla JOMHNA NMYHKTYM,

- NOJIOXMTENEH TeCT C HeHrancko PO30BO N3BBH obnacTTa Ha nanrle6panHaTa (bmcypa,
- pa3kbCBaHE Ha NMyHKTyMa

Mpenynpe>xpeHnsa

M3penueTo e 3a efHokpaTHa ynoTpeba 1 He Tpsibea fa ce pecTepunusupa. MoeTopHaTa ynotpeba n/unu pectepunmnsaumsta MoraT fa BoLuaT paboTaTta Ha M3LeNneTo,
KOETO MOXe [a NPUYMHM CeprOo3Ha BPeaa Ha 34paBeTo M 6e30MacHOCTTa Ha NauueHTa.

MpoBepeTe LiesocTTa Ha onakoBKaTa npeau ynotpeba u He M3non3saiiTe U3LeNNETO, ako OrNakoBKaTa e NMoBpeaeHa, CJlyvaiHo OTBOpeHa npeau ynotpeba uim ako e
OUII0 U3MI0XKEHA Ha YCIIOBUS Ha CbXPaHEHWE U TPAHCMOPTUPAHE, PasIMyHK OT MOCOYEHHUTE.

He v3nonsBanTe npoayKTa, ako MHOUKATOPbLT HE € 3€eNeH, Tbil KaTO TOBa MOXe [a 3acTpawn nayneHTa. He n3nonsgarite cnen n3TnyaHe Ha CpoKa Ha rogHocT,
NOoCO4eH Ha onakoBKaTa.

MMHﬂaHTVIpyeMaTa 4acCT Ha n3aenmeTo e Vl3p860TeHa Mn3yAano ot MeANLIMHCKN CUJTUKOH.

O6vKHOBEHO 130en1eTo ce 0CTaBA Ha MACTOTO 1 3a 2 unn 3 meceLa.

B'bI'IpeKVI TOBa, NPOABLIDKUTENHOCTTA Ha UMMJ1aHTUpaHe Ha U3OeNnneTo Tpﬂ6Ba Aa Ce KOHTpOoJInpa N afanTnpa KbM npoueca Ha U3JieKyBaHe Ha MauneHTa, KakTo ce
Ha6mo,u,aBa OT NneKapA.

rapaHTVIpaHOTO MaKCMMaNMHO OCTaTb4HO KOJINYECTBO €TWJIEH OKCKA, KOETO U3OENNETO MOXE Oa OCBO60,EI,I/I B MauueHTa, e 4 Hug. OCTaTb4YHOTO KOJINYECTBO €TUSIEHOB
OoKcnA CbOTBETCTBA HAa MAaKCUMaJTHOTO KOJINYECTBO OCTaTbLW, KOMTO MOraT Aa Ce OTOeNAT npe3 uenma nepnon Ha yr|0Tpe6a.

B cnyvait Ye NoTpeGUTENAT YCTaHOBYM rpeLlHa MHOopMaLWs Ha eTUKeTa, T Tpsabea aa 6bae npepafeHa Ha FCI S.A.S. 1 usgenveto He TpsibBa fa ce 13Mon3Ba, ako
6e30MacHOCTTa Ha MaLMeHTa e 3acTpaLleHa.

MpennasHn mepku Npu ynortpeda

M3pnenueto Tpsabea fa ce CbxpaHsaBa npu Temnepatypu mexay 5°C/41°F n 35°C/95°F n BnaxxHocT mexay 30% 1 75%, Aaney oT CibHYeBa CBET/IMHA.
M3penveto Moxe fa 6bfie N3N0XKEHO Ha TeMnepaTypHU konebaHma mexay -15°C/5°F n 50°C/122°F u Ha konebaHua Ha BnaxxHocTTa Mexay 15% v 90% no Bpeme
Ha TpaHCrmopTupaHe B MPoAb/KeHne Ha 10 OHw.
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HeGnaronpusaTHu cTpaHuyHu ecekTn
KakTo npu Bcekn TMN onepauus, MMa prckoBe, CBbP3aHU C MaTepuasa Uy eBosoLMATa Ha MbpBOHaYaHaTa NaTonorys.
MoTeHUMaNHNTE YCIOXKHEHUS, CBbP3aHW C U3MOJI3BAHETO Ha U3LENMETO, BK/IIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT Ao CNIefHOTO:

- KaHasMKynuT

- n3byTBaHe Ha Tanata

- obpa3yBaHe Ha rpaHysioMm
- enndpopa

- pa3KbCBaHe Ha NyHKTYyMa
- BPEMEHeH NpypuTyc

- Bb3MasieHve

- KaHasIMKynapHa cTeHo3a
- epo3Ms Ha KOHIOHKTUBATa
- NHekums

- 3aryba Ha Tana

- XMNepemus Ha KOHIOHKTVBaTa
- ipasHeHe

- yCelLiaHe 3a YyXao Ao

- anckomdpopT

Bcsiko ycnoxHeHMe, KOeTO Bb3HMKHE BbB Bpb3Ka C M34enneTo, Tpsabsa fa 6bae cbobiueHo Ha FCl SAS 1 Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpKaBaTa-ufieHka, B KOSITO e
YCTaHOBEH MOTPeOUTENST W/WW NaUMEHTLT, MW 3a NOTPeOUTENN W/UAM NaLMeHTH, 3a KOUTO He ce npunaraT n3nckeaHusaTa Ha EC, Ha FCI S.A.S. 1 Ha npunoxumMus
perynaTopeH opraH B CbOTBETCTBME C M3NCKBAHWATA Ha TO3M peryaaTtopeH opraH.

WHcTpyKuma 3a ynotpeba

BmbkBaHe:
MpenopbyBa ce NpeaBapuTeSiHa AunaTaumsa Ha CTb3HUA MyHKTYM.

BMbKBaHe Ha U3LeNveTo C MOMOLLTa Ha ,BKapead Ha Tanun" (pwr. D):

XBaHeTe kJienaya C efjHa pbka, 3a [la ro cTabunusunpate XOpuU3oHTasIHO U 4@ OTKPWETE MyHKTasHUA OTBOP.

BMbKHeTe TanaTa B MyHKTYMa, 4OKATO BKapBaYybT Ha Tanu 3acTaHe cpelly knenava. (1)

CTVCHeTe OPBXKUTE Ha BKapBava Ha Tanu A0 MOCTUraHe Ha MbJleH KOHTAKT C TAMIOTO Ha BKapBada. [bpxaubT ce npubupa v ocBoboxkaasa Tanata, KOSATO 3aemMa
OKOHuaTesiHaTa ¢ chopma. (2)

He cnvpaite ga cTuckaTe BKapBaya Npeay 1 no BpeMe Ha OTCTPaHSABAHETO Ha BKapBaya Ha Tanu oT MyHKTyma. (3)

OT1cTpaHABaHe:
M3non3BaviTe TbMa NMHLETA, 3a [a 3aXBaHeTe TanaTa Nof, KoslapeTaTta U BHUMATENIHO Aa A U34bpraTe OT CTb3HWA NYHKTYM.

XapaKkTepucTuku, HauuH Ha AeCTBUE U KJIMHUYHU NON3U

TanaTa 3anyLuBa CTb3HWA MyHKTYM, 3a Ja NpefoTBpaTVi OTTUYAHETO Ha CbJI3WUTE OT OKOTO KbM C/Tb3HWUTE KaHaMKyn, 3a Aa ce jiekyBa CyXOTo OKO.

PAINLESS PLUG® ce focTaBs B pa3TerHaTo MnoJioXeHue, KaTo Mo TO3M HayMH ce yab/ikaBa TanaTta, 3a Aa ce yNeCHN BMbKBaHeTO.

06o6LieHneTo Ha 6e30nmacHOCTTa M KJMHUYHWTE Pe3ynTaTu e [OCTbMNHO B eBponeiickata 6a3a  AaHHU 33 MeauumHckn  usgenua  (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kbaeTo e cBbp3aHo ¢ ocHoBHUsA UDI-DI.

OcHoseH UDI-DI: 3700773707079M

CbBMECTUMOCT C ApYyru uspenvs
MMnnaHTupaHaTa YacT Ha n3genueto e 6esonacHa 3a MPT.

MHqupmau,vm, KOATO TPHGBa [a ce cboOLM Ha nauueHTa

Bb3MOXHO e fa uma nokaneH ,D,VICKOMq)OpT B MpOoAbJiKeHWe Ha ABa YacCa e npouenyparta. He T'praI;ITe OKOTO, 3a Aa MOXe n3Oe/IMeTOo Aa 3aeMe MACTOTO CU.

He 'I'pral7ITe OKOTO N He JOKOCBanTe BbTPEeLHNA brbJ1 Ha OKOTO NO BPEME Ha JIEHEHUNETO.

B KyTUATa C NPOAYyKTa e HaMepuTe KapTa 3a UMIJiaHTa. Tae npenHasHa4eHa na 6'b,£l,e nonbJIHEHA OT 34PaBHUA CNELNannCT 1 a Cce Aafe Ha NauneHTa. Tsa no3sonsga
npocnegAaBaHe Ha UMNJIaHTUPaHNA NPOAYKT.

MHq)OpMaLI,VIFITa 3a NaymeHTnTe € 4oCTbMNHa B UHTEPHET. A,u,perT Ha ye6ca|7|Ta € oTneYyaTtaH BbPXy KapTaTa 3a MMMJlaHTa.

Bcekn CEPNO3EH NMHUMAEHT, Bb3HWUKHAN BbB BPb3Ka C U3OESINETO, Tpﬂ6Ba Aa 6'b£l,e C'bO6LL|,eH Ha FCl S.A.S. n Ha KOMMNeTeHTHMA OpraH B Abp>KaBaTa YJ1eHKa, B KOATO
npe6V|BaBa nauneHTa. nOTpeﬁI/ITeJ'IHT TpH6Ba na ManopMlea nauneHTa 3a NPoOTUBONOKa3aHUATa U CTPaHNYHUTE e(beKTVI, CBbpP3aHN C U30eNneTo, N0OCOYeHN B TO3N
LOOKYMEHT.

M3xabpnsu-|e Ha oTnaagbuun

C GuTOBUTE OTNAABLUM WK PeLMKIMpaHe CbC 3aMbpPCeHN NPOAYKTU U BONIHMYHK OTNaAbLMN
BbHLUHa onakoBKa, MHCTPYKLMK 3a ynotpeba u eTnketu Tana
3a npocneassaHe Brapsay

bancrep
BbaeTe BH/MATENHUN € 4aCTU OT YCTPOMCTBATa, KOUTO NPeACTaBNsaBaT CIefHUTe puckoBe: yooxaaHe, NHeKLMsA, MUKPOBeH puck.




Page 44 / 68

Upute za upotrebu : 2138-307-83_I
hr Datum revizije uputa za upotrebu : 2025-03

PAINLESS PLUG®
Opis i pakiranje
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® silikonski je ¢ep unaprijed postavljen na umetac Cepa, izraden od polipropilena i nehrdajuceg celika.

Cep (slika A) sastoji se od:

— isturenja (1) koje sprjecava spontano izbacivanje ¢epa

— tijela (2) koje prsten povezuije s isturenjem i sadrzi zatvoreni kanal za postavljanje cepa

— prstena (3) koji zatvara otvor kako bi se sprijecilo intrakanalikularno pomicanje cepa.

Cep se isporucuje unaprijed postavljen na umetac ¢epa (Slika B), koji ima metalni vrh i mehanizam za otpustanje koji omogucuje progresivno otpustanje kad se pritisne
palcem i kaziprstom.

Proizvod kod kojeg , jedna veli¢ina odgovara svima”. Dimenzije otpustenog ¢epa navedene su na Sl. C.
Proizvod je steriliziran etilen oksidom u svojem zavrSnom blister pakiranju. Zeleni indikator znaci da je proizvod steriliziran u ciklusu sterilizacije koji je odobrio FCI.
Proizvod se isporucuje u kutiji koja sadrzi 1 ili 2 komada. Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi i ne moze se ponovno sterilizirati.

Namjena
Proizvod je osmisljen za zatvaranje suznog otvora u lijeenju suhog oka.

Indikacije

Medicinska stanja: suho oko

Predvidena populacija pacijenata: djeca (12 mjeseci i starija) i odrasli pacijenti

Dijelovi tijela u doticaju s proizvodom: suzni otvor, kanalikuli, palpebralna konjunktiva, kapci
Predvideni korisnici: profesionalni korisnici i obuceni oftalmolozi kirurzi

Predvideno okruzenje za upotrebu: prostorija za konzultacije

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je u sljedec¢im slucajevima:

— nepropusnost suznih kanala

— abnormalnosti kapaka s odsutno$¢u nocne palpebralne okluzije

- senilna hipermobilnost konjunktive inferiornog otvora

— pozitivan rezultat Rose Bengal testa izvan podrucja palpebralne fisure
- ruptura otvora

Upozorenja

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovnom upotrebom i/ili sterilizacijom mogu se narusiti radne znacajke proizvoda te
ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.

Provjerite cjelovitost pakiranja prije upotrebe i nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSte¢eno, nenamjerno otvoreno prije upotrebe ili ako je pakiranje
izloZzeno uvjetima pohrane ili transporta razlic¢itima od definiranih.

Ne upotrebljavajte proizvod ako indikator nije zelen jer se time moze ugroziti pacijent. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na ambalazi.

Dio proizvoda za implantaciju u potpunosti je izraden od medicinskog silikona.
Uredaj se obicno ostavlja na mjestu tijekom 2 ili 3 mjeseca.
Medutim, trajanje implantacije proizvoda potrebno je kontrolirati i prilagoditi lijeCenju pacijenta, u skladu s opazanjima lijeCnika.

Najveca je zajamcena preostala koli¢ina etilen-oksida koja se proizvodom moze prenijeti na pacijenta 4 g po proizvodu. Preostala koli¢ina etilen-oksida odgovara
maksimalnoj koli¢ini ispustenih ostataka tijekom upotrebe.

Ne upotrebljavajte proizvod ako indikator nije zelen jer se time moze ugroziti pacijent. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na ambalazi.
Ako korisnik utvrdi netocnost informacija oznake, drustvu FCI S.A.S. treba ukazati na navedeni problem i proizvod se ne smije upotrebljavati ako se ugrozava sigurnost
pacijenta.

Mjere opreza za uporabu

Proizvod se mora Cuvati na temperaturama izmedu 5 °C/41 °F i 35 °C/95 °F i vlaznosti izmedu 30 % i 75 %, podalje od sunceve svjetlosti.
Proizvod moze biti izlozen varijacijama temperature izmedu -15 °C/5 °F i 50 °C/122 °F i varijacijama vlaznosti izmedu 15 % i 90 % tijekom transporta tijekom 10 dana.
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Nuspojave
Kao i za svaku vrstu kirurskog zahvata postoje rizici povezani s materijalom ili evolucijom primarne patologije.
Potencijalne komplikacije povezane s upotrebom proizvoda medu ostalim obuhvacaju:

— kanalikulitis

— ekstruzija cepa

— formiranje granuloma
— epifora

— ruptura otvora

— privremeni pruritus

— upala

- kanalikularna stenoza
— konjunktivalna erozija
— infekcija

— gubitak ¢epa

— konjunktivalna hiperemija
— nadrazivanje

— senzacija stranog tijela
- nelagoda.

Sve komplikacije u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki FCl S.A.S. i nadleznom tijelu drzave ¢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 uporabu

Umetanje:
Preporucuje se prethodno Sirenje lakrimalnog otvora.

Umetanje proizvoda s pomocu umetaca cepa (sl. D):

Jednom rukom uhvatite kapak kako biste ga horizontalno stabilizirali i izloZili punktalni otvor.

Umetnite Cep u otvor tako da se umetac cepa prisloni uz kapak. (1)

Zajedno stisnite rucke umetaca tako da se postigne potpuni kontakt s tijelom umetaca cepa. Hvataljka se povlaci i otpusta cep koji se vraca u konacni oblik. (2)
Nastavite stiskati umetac prije i tijekom uklanjanja umetaca Cepa iz otvora. (3)

Vadenje:
Tupom pincetom uhvatite Cep ispod prstena i njezno ga izvucite iz suznog otvora.

Performanse, nacin djelovanja i klinicke prednosti

Cep blokira suzni otvor kako bi sprijecio odvodenije suza od oka do suznih kanalikula i kako bi se lijecilo suho oko.

PAINLESS PLUG® isporucuje se u prosirenom polozaju, ¢ime se izduzuje ¢ep kako bi se olaksalo umetanje.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj uc¢inkovitosti dostupan je u europskoj bazi podataka o medicinskih uredaja (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdje je
povezan s identifikacijskim brojem Osnovni UDI-DI.

Osnovni UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilnost s drugim proizvodima
Implantirani dio proizvoda siguran je za snimanje MR-om.

Informacije koje treba prenijeti pacijentu

Dva sata nakon zahvata moze doci do lokalne nelagode. Nemojte trljati oko kako bi proizvod nasao svoje mjesto.

Nemojte trljati oko i nemojte dodirivati unutarnji kut oka tijekom zahvata.

Kartica implantata dostupna je u kutiji proizvoda. Zdravstveni djelatnicu trebaju je ispuniti i predati pacijentu. Kartica omogucuje sljedivost implantiranog proizvoda.
Informacije za pacijente dostupne su na internetu. Adresa web-mjesta ispisana je na kartici implantata.

O svim teskim nezgodama vezanim uz proizvod treba obavijestiti FCI S.A.S. i nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj se nalazi pacijent. Korisnik pacijenta mora informirati
o kontraindikacijama i sekundarnim ucincima proizvoda navedenim u ovom dokumentu.

Zbrinjavanje otpada

U kucanski otpad ili na reciklazu S bolnickim otpadom (zagadeni proizvodi)
Vanjska kutija, upute za uporabu i oznake sljedivosti Cep
Blister Umetac

Budite pazljivi kada rukujete dijelovima proizvoda koji predstavljaju sljedece rizike: ubode, infekciju, rizik od mikroorganizama.
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Hasznalati utasitas : 2138-307-83_I
h u A hasznalati utasitas fellilvizsgalatanak idépontja : 2025-03

PAINLESS PLUG®

Leiras és csomagolas
A jelen tajékoztatd az alabbi termékekre vonatkozik: $2.4001 / 52.4002 : PAINLESS PLUG®

A PAINLESS PLUG® egy polipropilénbdl és rozsdamentes acélbol készilt ,,dugdbehelyezébe” elére betoltott szilikondugo.

A dugo (,A” abra) a kovetkez6kbdl all:

- egy talp (1), amely megakadalyozza a dugo spontan kimozdulasat,

- egy test (2), amely 0sszekoti a gallért a talppal, és zart csatornaval rendelkezik a dugd elhelyezésére,

- egy gallér (3), amely lezarja a kdnnypont nyildsat, és ezzel megakadalyozza a dugé csatornan bellli vandorlasat.

A dugbd kinyujtott allapotban elére be van tdltve egy ,, dugobehelyezébe” (,B” abra), amely egy fémhegybdl és egy kioldd mechanizmusbol all, és fokozatos kioldast tesz
lehetévé, ha a felhasznald 6sszenyomija a hivelyk- és mutatoujjaval.

LUniverzalis méret(i” eszkoz. A kioldott dugd méretei a ,C” dbran lathatok.
Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaljak a végsd szimpla buborékcsomagolasaban. Egy zold jelzés mutatja, hogy a termék az FCl altal jovahagyott sterilizacids cikluson ment
keresztlil. Az eszkoz egyesével vagy kettesével csomagolva kaphaté. Az eszkoz csak egyszer hasznalhato, és nem sterilizalhato Ujra.

Rendeltetés
Az eszkdzt a konnypont lezérasara tervezték a szaraz szem kezelése soran.

Tajékoztatas

Egészségugyi problémak: szaraz szem

Célzott betegpopulacié: gyermekek (12 hénapos és id6sebb) és felnéttek

Az eszkozzel érintkez6 testrészek: kdnnypont, canaliculusok, szemhéji kotéhartya, szemhéjak
Célzott felhasznalok: hivatasos felhasznaldk és képzett szemsebészek

Rendeltetésszer( felhasznalas kornyezete: vizsgalati helyiség

Ellenjavallatok

Az eszkdz hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallott:

- a kdnnycsatornak atjarhatatlansaga,

- szemhéjat érint6 rendellenességek éjszakai szemhéj elzarodas nélkail,

- Oregkori kétéhartya hipermobilitas, amely eltakarja az alsé konnypontot,
- pozitiv Bengal Rose teszt a szemhéjak kozotti rés teriletén tul

- a kdnnypont megrepedése

Figyelmeztetések

Az eszkoz egyszer hasznalatos, tilos Ujra sterilizalni. Az Ujbdli felhasznalas és/vagy Ujbdli sterilizalas befolyasolhatja az eszkdz teljesitményét, igy veszélyeztetheti a paciens
biztonsagat és egészségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét, és ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt, hasznalat el6tt véletlenll kinyitottak, vagy a megjeldltektd| eltérd
tarolasi vagy szallitasi feltételeknek volt kitéve.

Az eszkoz belltethetd része teljes egészében orvosi szilikonbol készul.
Az eszkoz altalaban 2-3 honapig marad a helyén.
Ugyanakkor az eszkoz belltetésének idtartamat ellendrizni kell, és a beteg gydgyulasahoz kell igazitania az orvos megfigyelései alapjan.

A betegbe juttatott etilén-oxid garantalt maximalis rezidudlis rataja eszkdzonként 4 pg. Az etilén-oxid maradvanyértéke megfelel az élettartam soran kimosodhatd
maradvanyanyag maximalis mennyiségének.

Ne hasznalja a terméket, ha a jelzés nem zold, mivel igy veszélyeztetheti a beteget. Ne hasznalja a csomagolason feltlntetett lejarati idén tul.
Amennyiben a felhasznalé a megadott informacidkkal kapcsolatosan problémat észlel, azt jelezze az FCI S.A.S. véllalatnak, és a terméket ne hasznélja, ha az veszélyezteti
a beteg egészségét.

Hasznalatra vonatkozé ovintézkedések

Az eszkozt napfénytdl védett helyen tarolja, 5°C/41°F-35°C/95°F kdzotti hdmérsékleten és 30%—75%-o0s paratartalom mellett.
Az eszkozt a szallitas ideje alatt 10 napig -15°C/5°F-50°C/122°F kozotti hémeérsekletingadozasoknak és 15%— 90% kozotti paratartalom-ingadozasnak tehetik ki.
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Nemkivanatos mellékhatasok

Mint minden mas tipusu beavatkozasndl, itt is jelen vannak anyagokkal vagy a kezdeti patoldgias éllapot elérehaladasaval 6sszefliggé kockazatok.
Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggd lehetséges szovodmeények tobbek kozott, de nem kizarolagosan az aldbbiakat foglalhatjak magukba:

- canaliculitis

- a dugo extruzioja

- granuloma képz&édés

- szemkonnyezés (epiphora)
- a kdnnypont megrepedése
- ideiglenes pruritus

- gyulladas

- canalicularis szikulet

- kotéhartya erézid

- fert6zés

- a dugo kiesése

- kotéhartya hiperémia

- irritacio

- idegentestérzés

- diszkomfortérzés

Az eszkdzzel 0sszefliggésben felmeriild barmilyen szovédményt jelenteni kell az FCI S.A.S. vallalatnak és a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak. Azon felhasznalok és/vagy betegek esetében, akik nem tartoznak az eurdpai unios kovetelmények hatélya ala, a szovédményeket az FCI S.A.S.
vallalatnak és az illetékes szabalyozd hatdsagnak kell jelenteni, az adott szabalyozé hatésag kovetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati utasitas

Bevezetés:
A konnypont el6ézetes kitagitasa javasolt.

Az eszkdz behelyezése a ,,dugdbehelyezd” segitségével (D abra):

Vizszintes stabilizalas céljabdl az egyik kezével fogja meg a szemhéjat, és fedje fel a kdnnypont nyilasat.

Helyezze a dugot a konnypontba, amig a dugobehelyezd a szemhéjhoz nem ér. (1)

Nyomija Ossze a behelyezé fogantyuit Ugy, hogy teljesen a dugdbehelyezé testéhez érjenek. A fogd visszahlUzddik, és elengedi a dugdt, amely visszanyeri a végleges
forméjat. (2)

Tartsa 6sszenyomva a behelyezét miel6tt és mikdzben eltavolitja a dugdbehelyezét a kdnnypontbdl. (3)

Eltavolitas:
Tompa csipesszel fogja meg a dugoét a gallér alatt, és 6vatosan hizza ki a konnypontbdl.

Teljesitmény, hatasmechanizmus és klinikai elonyok

A szaraz szem kezelése érdekében a dugd elzarja a kdnnypontot, megakadalyozva a konnyek kifolyasat a szembdl a canaliculusokba.
A PAINLESS PLUG® szallitdsa kitolt pozicioban torténik, aminek kovetkeztében a dugé meg van nyulva, megkonnyitve ezzel a behelyezést.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozd Osszefoglald elérheté az orvostechnikai eszkdzok eurdpai  adatbazisaban (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol hozza van kapcsolva az alapveté UDI-DI azonositéhoz.
Alapvet6 UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilitas mas eszkozokkel
Az eszkoz belltetett része MR szempontjabdl biztonsagos.

A beteggel ismertetni sziikséges informaciék

A beavatkozas utan két éran keresztll helyi kellemetlen érzés jelentkezhet. Ne dérzsélje a szemét, hogy az eszkdz a helyére keruljon.

A kezelés ideje alatt ne dorzsolje a szemet, és ne érintse meg a szem belsd sarkat.

A termék dobozaban talalhatd egy implantatum-kartya. Ezt az egészségugyi szakembernek ki kell toltenie, majd oda kell adnia a betegnek. A kartya a belltetett termék
nyomonkovethet8ségét biztositja.

A betegtajékoztato az interneten érhetd el. A webhely cime az implantatumkartyara van nyomtatva.

Az eszkdz hasznélata soran fellépé valamennyi sulyos esetrdl tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint azon érintett allam illetékes hatésagat, ahol a hasznald
és/vagy a beteg él. Az eszkdz hasznalojanak tajékoztatnia kell a beteget az eszkdzh6z kapcsolddo, jelen dokumentumban szerepl6 ellenjavallatokrol és mellékhatasokrol.

Hulladékkezelés

Haztartasi vagy ujrahasznositott hulladékkal egyiitt Korhazi hulladékkal egyiitt (szennyezett anyagok)

Csomagolas doboza, hasznélati utasitas és
nyomonkovethetdségi cimkek
Buborékcsomagolas
Banjon dvatosan az eszkdzok azon részeivel, amelyek a kovetkezd kockazatokat hordozzak: szuras, fertézés, mikrobidlis kockazat.

Dug6
Bevezetd
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Bruksanvisning : 2138-307-83_|
no Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2025-03

PAINLESS PLUG®

Beskrivelse og emballasje
Produktutvalget i denne bruksanvisningen (IFU): $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® er en silikonplugg som er forhandslastet pa en «plugginnsetter» laget av polypropylen og rustfritt stal.

Pluggen (Fig. A) bestar av:

- en paere (1) for a forhindre spontan utstgting av pluggen,

- et legeme (2) som kobler kragen til paeren og inkluderer en lukket kanal for plassering av pluggen,

- en krage (3) som topper den punctale dpningen for & forhindre intra-kanalikulzer forflytning av pluggen.

Pluggen leveres forhandslastet og strukket pa en «plugginnsetter» (Fig. B), laget av en metallklemme og en utlgsermekanisme som gir mulighet for en gradvis utlgsning
ved & klemme med tommel og pekefinger.

«One-sizen-enhet. Dimensjonene pa den utlgste pluggen, vises i Fig. C.
Enheten er sterilisert ved bruk av etylenoksid i den endelige, enkle blisterforpakningen. En grgnn indikator viser at produktet har gjennomgatt en steriliseringssyklus
validert av FCI. Enheten leveres i esker pa ett stk eller to stk. Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt.

Tiltenkt formal
Enheten er konstruert for & lukke tdrepunktet ved behandling av terre gyne.

Indikasjoner

Medisinsk tilstand: terre gyne

Tiltenkt pasientgruppe: barn (under 12 maneder og eldre) og voksne.

Kroppsdeler i kontakt med enheten: tarepunkt, kanalikuli, palpebral konjunktiva, ayelokk
Tiltenkte brukere: profesjonelle brukere og oftalmiske kirurger

Tiltenkt bruksmiljg: konsultasjonsrom

Kontraindikasjoner

Bruk av enheten er kontraindisert i falgende tilfeller:

- ugjennomtrengelighet i de lakrimale kanalene

- unormale gyelokk uten nattlig palpebral okklusjon

- senil konjunktival hyperlaksitet som dekker nedre punktum

- positivt resultat etter en Bengal Rose-test, utenfor omradet til den palpebrale sprekken
- ruptur i punktum

Advarsler

Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk og/eller resterilisering kan kompromittere enhetens ytelse, som kan forarsake alvorlig skade
pa pasientens helse og sikkerhet.

Kontroller at emballasjen er hel for bruk, og ikke bruk utstyret hvis emballasjen er skadet, er dpnet utilsiktet for bruk, eller hvis det er utsatt for lagrings- eller
transportforhold utenfor det som er spesifisert.

Bruk ikke produktet hvis indikatoren ikke er grgnn, ettersom dette kan utsette pasienten for fare. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen vist pa emballasjen.

Den implanterbare delen av enheten er laget utelukkende av silikon av medisinsk kvalitet.
Enheten blir vanligvis sittende pa plass i to eller tre maneder.
Enhetens implantasjonsvarighet skal imidlertid kontrolleres og tilpasses pasientens heling, i henhold til legens observasjon.

Den garanterte maksimale gjenvaerende mengden etylenoksid som enheten kan frigi til pasienten, er 4 ug per enhet. Restmengden av etylenoksyd korresponderer med
maksimumsmengde av rester som kan lekke ut over levetiden.

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

Forholdsregler for bruk

Innretningen ma oppbevares ved temperaturer mellom 5 °C/41 °F og 35 °C/95 °F og fuktighet mellom 30 % og 75 %, borte fra direkte sollys.
Anordningen kan utsettes for temperaturvariasjoner mellom -15 °C/5 °F og 50 °C/122 °F og fuktighetsvariasjoner mellom 15 % og 90 % under transport i 10 dager.
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Bivirkninger
Som med alle typer kirurgi, er det risiko forbundet med materialet og utvikling av den innledende patologien.
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk av enheten inkluderer, men er ikke begrenset til felgende:

- kanalikulitt

- pluggekstrudering

- granulomdannelse

- epifora

- ruptur i punktum

- midlertidig pruritt

- betennelse

- kanalikuleer stenose

- konjunktival erosjon

- infeksjon

- pluggtap

- konjunktival hyperemi
- irritasjon

- fornemmelse av fremmedlegeme
- ubehag

Eventuelle komplikasjoner som oppstar i forbindelse med enheten, skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
er etablert, eller for brukere 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

Innfgring:
- Forutgaende dilatasjon av lakrimal punkt anbefales.

Innsetting av enheten med bruk av «plugginnsetter» (Fig. D):

Ta tak i gyelokket med en hand for & stabilisere det horisontalt og blottlegge den punktapningen.

Sett pluggen inn i punktum til plugginnsetteren ligger an mot ayelokket. (1)

Klem innsettingshandtakene sammen til full kontakt med hoveddelen av plugginnsetteren er oppnadd. Griperen trekker tilbake og frigjer pluggen som returnerer til sin
endelige form. (2)

Fortsett 4 klemme sammen innsetteren for og mens du fijerner plugginnsetteren fra punktum. (3)

Fierning:
Bruk stumpe pinsetter for & gripe pluggen under kragen og trekk den forsiktig ut fra tarepunktet.

Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler

Pluggen blokkerer tarekanalene for & forhindre at tarer dreneres bort fra gyet til tdrekanalene, for & behandle tarre gyne.

PAINLESS PLUG® leveres i en utstrakt posisjon for derved a forlenge pluggen for a lette innfaringen.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk Ytelser er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr ( Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), where it
is linked to the Basic UDI-DI.

Grunnleggende UDI-DI: 3700773707079M

Kompatibilitet med andre enheter
Den implanterte delen av enheten er MR-sikker.

Informasjonen skal kommuniseres til pasienten

Det kan vaere lokalt ubehag i to timer etter prosedyren. Ikke gni i gyet for & fa enheten pa plass.

Ikke gni i @yet og ikke bergr det innvendige hjornet av gyet under behandlingstiden.

Et implantatkort er tilgjengelig i produktboksen. Det er beregnet til utfylling av helsepersonalet og skal gis til pasienten. Det gjgr det mulig med sporing av det implanterte
produktet.

Pasientinformasjonen gjgres tilgjengelig pa internett. Nettstedsadressen er trykt pa implantatkortet.

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forhold til enheten skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter i medlemslandet der pasienten er etablert. Brukeren
ma informere pasienten om kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner relatert til enheten som er angitt i dette dokumentet.

Avfallshandtering

Med sykeh fall bestaend kontaminert
Med husholdningsavfall eller resirkulering ed sykehusaviall bestaende av Kontaminerte
produkter
Ytre kartong, bruksanvisning og sporbarhetsetiketter Plugg
Blister Innsetter

Bruk forsiktig med deler av enhetene som involverer falgende risikoer: stikk, infeksjon, mikrobiell risiko.
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kullanma talimati : 2138-307-83_|
tr Talimatlarin revizyon tarihi : 2025-03

PAINLESS PLUG®

Tanim ve ambalaj
Bu IT'nin Grlin kapsami: $2.4001 / S2.4002 : PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® polipropilen ve paslanmaz celikten yapilmis bir "Tikag yerlestirici" Uzerine énceden yiklenmis bir silikon tikactir.

Tikac (Sek. A) sunlardan olusur:

- tikacin kendiliginden disari cikmasini énleyen bir hazne (1),

- yakay! hazneye baglayan ve tikacin yerlestirilmesi icin kapall bir kanal iceren bir gévde (2),

- tikacin kanal icinde yer degistirmesini onlemek icin punktal acikligi kapatan bir yaka (3).

Tikag, metalik bir ug ve basparmak ve isaret parmagdiyla sikilarak kademeli olarak serbest birakmaya imkan veren bir serbest birakma mekanizmasindan olusan bir “Tikag
yerlestirici " (Sek. B) uzerinde 6nceden yliklenmis ve gerilmis olarak saglanir.

“Herkese uyan" cihaz. Serbest birakilan tikag boyutlar Sek. C'de sunulmaktadir.
Cihaz, nihai basit blister ambalajinda etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yesil bir indikator, Grunin FCI tarafindan valide edilmis bir sterilizasyon déngulsunt
izledigini gostermektedir. Cihaz 1 adet ya da 2 adetlik kutular halinde tedarik edilir. Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilemez.

Kullanim amaci
Cihaz, kuru g6z tedavisinde lakrimal punktumlari kapatmak tzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Tibbi rahatsizliklar: kuru g6z

Hedeflenen hasta populasyonu: cocuklar (12 ay ve (izeri) ve yetiskinler

Cihazla temasta olan vicut kisimlari: lakrimal punktumlar, kanalikil, palpebral konjunktiva, g6z kapaklari
Hedeflenen kullanicilar: profesyonel kullanicilar ve egitimli oftalmik cerrahlar

Hedeflenen kullanma ortami: muayenehane

Kontrendikasyonlar

Cihazin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- lakrimal kanallarin gegirimsizligi,

- goz kapaklarinin noktirnal palpebral oklizyon yoklugundaki anormallikleri,
- alt punktumu kaplayan senil konjunktival hiperlaksite,

- palpebral fissiir alaninin ilerisinde pozitif bir Bengal Rose testi

- punktum yirtilmasi

Uyarilar

Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Cihazin tekrar kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihaz performansini olumsuz etkileyebilir, bu da
hastanin sagligina ve glvenligine ciddi sekilde zarar verebilir.

Kullanmadan 6nce ambalajin bitinlugini kontrol edin ve ambalajin hasar gérmis, kullanimdan 6nce istemeden agilmis veya belirtilenlerin disinda saklama veya tasima
kosullarina maruz kalmis olmasi durumunda cihazi kullanmayin.

Gosterge yesil degilse Grinl kullanmayin, ¢linkd bu durum hastayi tehlikeye atabilir. Ambalaj Gizerinde gésterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihazin implante edilebilir kismi tamamen tibbi kullanima uygun silikondan yapilmistir.
Cihaz genellikle 2 veya 3 ay boyunca yerinde birakilir.
Ancak cihazin implantasyon suresi kontrol edilmeli ve hekim tarafindan gézlendigi tizere hastanin iyilesmesine gére adapte edilmelidir.

Cihazin hastaya salim yapabilecegi garanti edilen maksimum rezid(iel etilen oksit orani cihaz basina 4 pg'dir. Etilen oksidin rezidiiel miktari, tlim kullanim siiresi boyunca
sizabilecek maksimum artik miktarina karsilik gelmektedir.

Kullanicinin hatali etkileme bilgisi tespit etmesi durumunda, bu husus FCI S.A.S."ye iletilecektir ve hastanin giivenligi tehdit altindaysa cihaz kullanilmamalidir.

Kullanim ile ilgili 6nlemler
Cihaz 5°C/41°F ile 35°C/95°F arasindaki sicakliklarda ve %30 ile %75 arasindaki nemde, giines i1sigindan uzakta saklanmalidir.
Cihaz, nakliye sirasinda 10 giin boyunca -15°C/5°F ile 50°C/122°F arasindaki sicaklik degisimlerine ve %15 ile %90 arasindaki nem degisimlerine maruz kalabilir.

Advers yan etkileri
Her turdeki ameliyat icin gegerli oldugu Uzere, materyal veya baslangigtaki patolojinin gelismesiyle baglantili riskler bulunmaktadir.
Cihazin kullanimiyla iliskili potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icermekte fakat bunlarla sinirli olmamaktadir:

- kanalikdlit,

- tikag ekstriizyonu

- granllom olusumu

- epifora

- punktum yirtilmasi

- gecici prurit

- enflamasyon

- Kanalikiler stenoz

- konjunktival erozyon
- enfeksiyon

- tikag kaybi

- konjunktival hiperemi
- tahris

- yabanci cisim hissi

- rahatsizlik

Cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir komplikasyon FCI S.A.S.'ye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina ve/veya AB gerekliliklerine tabi
olmayan kullanici ve/veya hastalar icin, FCI S.A.S."ye ve ilgili ruhsat makaminin gerekliliklerine uygun bir sekilde o ruhsat makamina bildirilmelidir.
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Kullanim talimatlari

Yerlestirilmesi:
Onceden lakrimal punktum dilatasyonu énerilmektedir.

Cihazin "Tikag yerlestiricisi* ile sokulmasi (Sek.D):

GOz kapagini yatay olarak sabitlemek ve punktal acikligi ortaya cikarmak igin tek elle tutun.

Tikag yerlestirici goz kapagina dayanana kadar tikaci punktum icine dogru sokun. (1)

Sokmaya yardimci tutamaclarini, tikag yerlestiricinin gdvdesiyle tam temas edene kadar birlikte sikin. Tutucu geri cekilir ve nihai sekline geri donen tikaci serbest birakir.
@)

Tikag yerlestiriciyi punktumdan ¢ikarmadan 6nce ve gikarirken yerlestiriciyi skmaya devam edin. (3)

Cikarma:

Kunt forseps kullanarak yakanin altindan tikacr tutun ve yavasca lakrimal punktumlardan disar dogru cekin.

Performans, etki mekanizmasi ve klinik faydalar

Tikag, kuru g6zl tedavi etmek icin gdzyaslarinin gdzden lakrimal kanalikuliye kagmasini dnlemek icin lakrimal punktumu tikar.

PAINLESS PLUG® uzatilmis bir pozisyonda saglanir ve boylece yerlestirilme islemini kolaylastirmak icin tikaci uzatir.

Guvenlik ve Klinik Performanslar Ozeti, Temel UDI-DI ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) mevcuttur.
Temel UDI-DI: 3700773707079M

Diger cihazlarla uyumluluk
Cihazin implante edilen kismi MR acisindan givenlidir.

Hastaya verilmesi gereken bilgiler

islemden sonra iki saat streyle lokal rahatsizlik olabilir. Cihazin yerini almasina izin vermek icin gézin(Gzi ovusturmayin.

Tedavi sUresi boyunca gozuniizii ovusturmayin ve gozin i¢ kdsesine dokunmayin.

Uriin kutusunda bir implant karti mevcuttur. Saglik calisanlari tarafindan doldurulmasi ve hastaya verilmesi icindir. implante edilen Griniin izlenebilirligini saglar.

Hasta bilgileri internet (izerinden erisilebilir hale getirilir. Web sitesi adresi implant kartinin Gzerine basiimistir.

Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, FCI S.A.S.'ye ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Kullanici, hastay bu belgede
belirtilen cihazla ilgili kontrendikasyonlar ve yan etkiler konusunda bilgilendirmelidir.

Atik kontrolii

Evsel atiklarla veya geri doniisiimle Hastane atiklari ile (kontamine liriinler)
Dis kutu, kullanma talimati ve izlenebilirlik etiketleri Tikag
Blister Yerlestirici

Cihazlarin asagidaki riskleri tasiyan kisimlariyla ilgili olarak dikkatli olun: batmalar, enfeksiyon, mikrobiyal risk.
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Instrucdes de uso: 2138 307-83_I
pt-b r Data de revisdo das instrucdes de uso: 2025-03

PAINLESS PLUG®
Descricao e embalagem
Escopo destas instru¢oes de uso do produto: $2.4001 / S2.4002: PAINLESS PLUG®

PAINLESS PLUG® é um tampao de silicone pré-carregado num «insersor de tampdes» em polipropileno e aco inoxidavel.

O plug (Fig. A) é composto por:

- um bulbo (1) para impedir a expulsao espontanea do plug,

- um corpo (2) que liga o colar ao bulbo e inclui um canal fechado para a insercao do plug,

- um colar (3) que faz a oclusdo do ponto lacrimal para evitar a migragao intracanalicular do plug.

O plug é fornecido previamente carregado e esticado em um instrumento de insercao de plug (Fig. B), feito de uma ponta metalica e um mecanismo de liberacao
que permite uma liberacdo progressiva ao pressionamento dos dedos polegar e indicador.

Dispositivo de tamanho Unico. As dimensdes do tampao libertado séo apresentadas na Fig. C.
O dispositivo é esterilizado com éxido de etileno em sua embalagem blister final simples. Um indicador verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizacao
validado pela FCI. O dispositivo é fornecido em caixas de 1 ou de 2. O dispositivo é de utilizacdo Unica e nao deve ser esterilizado novamente.

Finalidade prevista
O dispositivo é projetado para fazer a oclusao do ponto lacrimal no tratamento do olho seco.

Indicacoes

Condi¢des médicas: olho seco

Populagao prevista de pacientes: criancas (a partir dos 12 meses) e adultos

Partes do corpo em contato com o dispositivo: pontos lacrimais, canaliculos, conjuntiva palpebral, palpebras
Usuarios previstos: utilizadores profissionais e cirurgides oftalmologicos com formagao

Ambiente de uso previsto: consultério

Contraindicacoes

A utilizagdo do dispositivo é contraindicada nos seguintes casos:

- impermeabilidade dos dutos lacrimais,

- anomalias das pélpebras sem oclusao palpebral noturna,

- hiperlaxidade conjuntival senil que recobre o ponto lacrimal inferior,

- um teste de Rosa de Bengala com resultado positivo além da zona da fenda palpebral,
- ruptura do ponto lacrimal

Adverténcias

A taxa residual maxima garantida de éxido de etileno que o dispositivo pode liberar para o paciente é de 4 pg. A quantidade residual de 6xido de etileno corresponde
a maxima quantidade de residuo que pode ser liberada durante a vida util.

O dispositivo é de uso Unico e ndo deve ser reesterilizado. A reutilizacdo e/ou a reesterilizacdo podem comprometer o desempenho do dispositivo, o que pode
causar graves danos a saude e a seguranca do paciente.

Verifique a integridade da embalagem antes do uso e ndo utilize o dispositivo em caso de embalagem danificada, aberta involuntariamente antes do uso; ou se foi
exposta a condi¢des de armazenagem ou transporte fora das especificacdes. Nao use o produto se o indicador nao estiver verde, pois pode colocar o paciente em
perigo. Nao use apds o prazo de validade indicado na embalagem.

A parte implantavel do dispositivo é feita inteiramente de silicone de grau médico.
O dispositivo normalmente é deixado no lugar por 2 ou 3 meses.
No entanto, a duracdo de implantacdo do dispositivo deve ser controlada e adaptada a cicatrizacdo do paciente, conforme observado pelo médico.

Caso o usuario identifique informagdes de rotulagem erradas, estas devem ser transmitidas a FCI S.A.S. e o dispositivo ndo deve ser utilizado se a seguranca do
paciente estiver ameacada.

Precaucoes de uso

O dispositivo deve ser armazenado em temperaturas entre 5°C/41°F e 35°C/95°F e umidade entre 30% e 75%, longe da luz solar.

O dispositivo pode ser exposto a variagdes de temperatura entre -15°C/5°F e 50°C/122°F e variagdes de umidade entre 15% e 90% durante o transporte por 10
dias.

Complicacoes

Como em qualquer tipo de Procedimento, ha riscos ligados ao material ou ao desenvolvimento da patologia inicial.

As potenciais complicagdes associadas a implantacdo do dispositivo incluem, entre outras, as seguintes:

- canaliculite

- extrusdo de plug

- formacao de granuloma

- epifora

- ruptura do ponto lacrimal
- prurido temporario

- inflamacéo

- estenose canalicular

- erosao conjuntival

- infeccao

- perda de plug

- hiperemia conjuntival

- irritacao

- sensagao de corpo estranho
- desconforto

Qualquer complicacdo que ocorra em relagao ao dispositivo deve ser notificada a FCl S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou
o paciente esta estabelecido, ou, para usuarios e/ou pacientes ndo sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade reguladora aplicavel, em conformidade
com os requisitos dessa autoridade reguladora.
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Modo de uso

Insercao:
N&o é recomendada a dilatacdo prévia do ponto lacrimal.

Insercdo do dispositivo utilizando o instrumento de insercao de plug (Fig. D):

Segure a palpebra com uma mao para estabiliza-la horizontalmente e expor o ponto lacrimal.

Insira o plug no ponto lacrimal até que o instrumento de insercdo de plug encoste na palpebra. (1)

Pressione as alcas do instrumento de insercdo simultaneamente até alcancar contato total com o corpo do instrumento de insercdo de plug. A pinca se retrai e
libera o plug que retorna a sua forma final. (2)

Continue pressionando o instrumento de insercdo antes e enquanto remove o instrumento de insercao de plug do ponto lacrimal. (3)

Remocao:
Use um pinca romba para segurar o plug abaixo do colar e, com cuidado, puxe-o para fora do ponto lacrimal.

Desempenho, modo de acao e beneficios clinicos

O plug bloqueia o ponto lacrimal para evitar que as lagrimas drenem do olho para os canaliculos lacrimais a fim de tratar o olho seco.

O PAINLESS PLUG® é entregue em uma posicao estendida, alongando assim o plug para facilitar a insercdo sem a necessidade de dilatar previamente o ponto
lacrimal. A insercdo no ponto lacrimal é indolor.

O Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico estd disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), em que esta ligado ao UDI-DI basico.

UDI-DI basico: 3700773707079M

Compatibilidade com outros dispositivos
A parte implantada do dispositivo é segura para ressonancia magnética.

Informacoes a serem comunicadas ao paciente

Pode haver desconforto local por duas horas apds o procedimento. Néo esfregue o olho para deixar que o dispositivo se acomode.

N&o esfregue o olho e ndo toque no canto interno do olho durante o tratamento.

Um cartdo de implante é incluso na embalagem do produto. Ele deve ser preenchido pelos profissionais de saiude e entregue ao paciente. Ele permite a
rastreabilidade do produto implantado.

A informacéo do paciente é disponibilizada na internet. O endereco do site estd impresso no cartdo do implante.

Em caso de incidente sério relacionado ao dispositivo, notifique a FCl S.A.S. e a autoridade competente do pais onde o paciente esta estabelecido.

O usuério deve informar ao paciente as contraindicacdes e potenciais complicacdes relacionadas ao dispositivo, conforme especificado neste documento.

Eliminacao de residuos

Com residuos domésticos ou reciclagem Com residuos hospitalares (produtos contaminados)
Caixa externa, instrucdes de uso e rotulos de rastreabilidade Tampao
Blister Inseridor

Tenha cuidado com partes dos dispositivos que apresentam os seguintes riscos: picadas, infeccdo, risco microbiano.

Fabricado por: FCl S.A.S.20-22 rue Louis Armand, 75015 Paris, France.
Detentor do registro: Visionmed Equipamentos Médicos Ltda.

Av. Marqués de Sao Vicente, 446, conjunto 1906, Barra Funda, Sao Paulo.
Distribuido por: Zeta Vision Comércio de Produtos Oticos Ltda.

Av. Marqués de Sao Vicente, 446, conjunto 1906, Barra Funda, Sao Paulo.
Responsavel técnico: Isabel Guittis CRF-SP 71006

Registro ANVISA n° XX XXX XXX XXX
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M Fabricant Manufracture Hersteller Produttore Fabricante Fabricante Fabrikant Fabrikant Valmistaja
D Date de Date of Herstellungsd Data di Fecha de Data de Fabricagedat | Fremstillingsd | Valmistuspaiv
fabrication manufacture atum fabbricazione fabricacion fabrico um ato amaara
. . i . Uiterste I
D,at.G.hm.lte Use-by date | Verfallsdatum Dalta .“.mlte Fecha limite Datg |_|m|t~e gebruiksdatu Udlgbsdato \{um?m"ejn"
d'utilisation d'utilizzo de uso de utilizacdo m kayttopaiva
Numéro de Batch code Losnummer Numero di Numero de Namero de Partijnummer | Batch-kode Erékoodi
lot lotto lote lote
o Katalog- e . A
Référence Catalogue Artikelnumm Riferimento Referencia Referéncia Catalogusrefe | Katalognum Luettelonum
catalogue number or catalogo catalogo catalogo rentie mer ero
Numéro de Serial Seriennumme Numero di Ndmero de Numero de . . .
@ . . . . Serienummer | Serienummer | Sarjanumero
série number r serie serie série
R Sterilized . . . Gesteriliseerd . .
Stérilisé avec usin Sterilisiert mit Sterilizzato Esterilizado Esterilizado met Steriliseret Steriloitu
STERILE de I'oxyde 9 ) con ossido di | con dxido de | com dxido de ) med eteenioksidill
s ethylene Ethylenoxid : ; X ethyleenoxid )
d'éthyléne : etilene etileno etileno ethylenoxid a
oxide e
Systeme de Single sterile Doppelt Slgtema @ Sistema de .Slstema Enkelvgudlg System med Yk5|ttq!qen
- - . : singola . simples de steriel ) steriili
barriere stérile barrier steriles . barrera estéril . - enkelt steril o
. barriera . barreira barriéresystee . estejarjestelm
unique system Schutzsystem . unico . barriere X
sterile esterilizado m a
) < . ) Ma ikke Ei saa
Ne pas Do not Nicht erneut Non No Nao Niet opnieuw o o
.~ P P o o o o steriliseres steriloida
restériliser resterilize sterilisieren risterilizzare reesterilizar reesterilizar steriliseren .
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Ne pas utiliser Bel Nao utilizar Niet
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est package is ) . . o embalagem N pakkaus on
. nicht confezione e | esta dahado . verpakking is anvendes, iy
endommagé damaged . estiver ) ) vaurioitunut,
verwenden danneggiata y consultar o beschadigd hvis
et consulter and consult ; danificada e tutustu
) ) und die e consultare las en de emballagen o
les instructions ) - . . consulte as . f kayttoohjees
. . Gebrauchsan le istruzioni instrucciones | . - gebruiksaan | er beskadiget
instructions for use . . instrucoes de o een.
I weisungen per |'uso de uso P wijzing
d'utilisation utilizacao
befolgen raadplegen.
Conserver a Vor Pidettava
s o Keep away Sonnenlicht | Conservare al Guardar Conservar ao | Afgeschermd )
el I'abri de la . . . ) . Skal holdes poissa
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: sunlight aufbewahren luce solare la luz del sol solar bewaren
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, - . s . Kosteusraja
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Ne pas Do not re- _ Nicht Non " < . Niet Ma ikke Ei saa kayttaa
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EB:J? Notice Electronic Elektronische | Istruzioni per Instrucciones Instrugdes de | Elektronische Elektronisk Sl s
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H patient Patienten paziente paciente paciente patiént navn
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-+ adresse du the Adresse des indirizzo del direccion del morada do implanterend | sundhedsinsti
@ . ) . ) terveydenhuo
m centre de implanting Pflegezentru Centro di centro de centro e tution/-
. - . . llon
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" physician medica médica o . fra en lege
médicale médica chrift
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AplBuo Partij Partij < v «
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Katalognum AplBuog Katalooginu Kataloga Katalogo Numer Kataloska Referencia Katalogova
mer katahdyou mber atsauce numeris katalogowy Stevilka katalogu reference
. SELPLAKOG Seerianumbe Sérijas Serijos Numer Serijska s ey
@ Serienummer ) ) . v Sériové Cislo Sériové Cislo
apBuog r numurs numeris seryjny Stevilka
Steriliserad An(é)\c/i;slzwp Steriliseeritud Sterilizéts ar Sterilizuotas Sterylizowan | Steriliziranoz | Sterilizované | Sterilizovano
STERILE med Vo H etlitloksiidig o _ etileno e tlenkiem etilenoksido etylénoxido | ethylenoxide
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ne barjaar sistema sistema systém bariéry.
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. mitruma drégmeés X . suhem vlhkostou
vypaoia wilgocia vlhkost
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pacjenta
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Informations ue ) Informativa skirta Informacny .
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QUTOKAELOTLKA . Pardosana X tylko obmedzeny pouze
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“ Producator Mpou3soaunTen Proizvodac Gyartd Produsent Uretici Hlhpg
o [arta Ha Datum RS Produksjonsdat N o P
@ Data fabricatiei NPOU3BOLICTEO proizvodnje Gyartas ideje o Uretim tarihi BUEHHA
A se utiliza Cpok Ha Felhasznalhatd Son kullanma o
g pana la data rogHoCT Rok upotrebe sag ideje Best for-dato tarihi FRETH
Codul lotului Maptunex Broj sarze Klsz?reles Batchkode Lot numarasi L5k
HoMmep szama
Numar de KaTanoxeH Ci Katalégus Katalognumme Katalog u
catalog HoMep Kataloski broj az0nosito r referan H $%ue
@ Numar de serie | CepueH Homep Serijski broj Sorozatszam Serienummer Seri numarasi 3k
Sterilizat cu Crepunmsnpan Sterilizirano Etilén-oxiddal Sterilisert med Etilen (?k.SIt fle ERIREAZL
; I M C eTUNeH . A e bruk av sterilize s
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. EAMHMYHA . . .
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He Ne hasznalja
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utasitasokat
3a ynotpeba
Drzati na
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EREE Instru.c_t,lunl de EnekTpoHHM Elektronicke EIektronlkgs Bruksanvisning Elektrolnlk 7R
[ utilizare VHCTPYKLMK 33 upute za hasznalati ) kullanim
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