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DISSOLVABLE VISIPLUG® LACRIMAL PLUG @
[ji:l Read Before Use

INTRODUCTION

The Dissolvable VisiPlug® Lacrimal Plug is an ophthalmic device commonly referred to as a lacrimal plug, placed by a practitioner into the lacrimal duct

to restrict the natural lubricating tears from being pumped off the eye. Lacrimal Plugs are prescribed for temporary treatment of certain eye conditions
collectively referred to as ‘Lacrimal System Dysfunction’ or ‘Dry Eye Syndrome’ and other conditions of tear insufficiency.

Dissolvable Plugs:

« Are intended to treat Dry Eye Syndrome

* Are effective in the horizontal canaliculi

* Never touch the eye

* Are comfortable after proper placement, and will not fall out of the punctum

Punctal dilation and topical anesthesia are not usually required for insertion.

INDICATIONS FOR USE

Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plugs may be used:

* As a diagnostic aid to determine the potential effectiveness of Occlusion Therapy with non-dissolvable plugs.
« To temporarily enhance the efficacy of topical medications or ocular lubricants.

« After ocular surgery to prevent complications due to dry eyes.

« To evaluate treatment of ocular dryness secondary to contact lens use.

* In the treatment of Dry Eye Syndrome and the dry eye components of varying Ocular Surface Diseases.

INTENDED USER & PATIENT TARGET GROUP
The devices are intended to be inserted by suitably qualified ophthalmic surgeons/physicians. The patient population is determined by the surgeon/
physician in accordance with the intended use.

CONTRAINDICATIONS
This device is not designed, sold, or intended for use except as indicated or prescribed by a physician. Below are examples where Dissolvable VisiPlug
Lacrimal Plugs may not be the therapy of choice:

* Chronic tearing (epiphora) secondary to canalicular obstruction

» Dacryocystitis with or without mucopurulent discharge.

PACKAGING AND STORAGE CONDITIONS

Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plugs are made of polydioxanone and are provided in a Tyvek pouch which acts as the sterile barrier, two plugs per pouch.
After sterilization the devices are packaged inside a moisture barrier pouch with a desiccant as the plugs are moisture sensitive. To achieve the stated
shelf life and performance claims, Visiplugs must be stored within the moisture barrier pouch until such time as they are ready to be used.

INTENDED LIFETIME OF THE DEVICE
Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plugs have a medium term degradation rate of approximately 180 days.

BEFORE INSERTION
Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plugs are available in two sizes: 0.4mm & 0.5mm. The 0.4mm plugs are appropriate for use with most adult patients; use
0.5mm when 0.4mm plugs will not stay in position.

A physician must use medical judgement and consider a patient’s medical history prior to implanting a Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plug. Patients with
pre-existing intermittent tearing should receive pressure irrigation to rule out canalicular obstruction.

INSERTION

A. Inspect the patient’s punctum to determine which size plug to use.

B. Remove a sterile packet from the box, peel open the pouch and remove the foam holder.

C. While using magnifying loupes or a slit-lamp, have the patient look away from the point of insertion.

D. Use a jeweler’s forceps to remove one of the plugs from between the grooves in the foam holder.

E. Apply traction with a cotton tip applicator to evert the eyelid and clearly view the punctum.

F. Guide the plug partially into the punctum and release the forceps (Fig. 1).

G. Apply lateral traction with the cotton tip applicator to straighten the angle between the vertical and horizontal canaliculus (Fig. 2).

H. Use the tips of the forceps to push the plug out of sight into the horizontal canaliculus (Fig. 3).

I. Blinking and normal tear flow cause the plug to migrate down into the horizontal canaliculus (adjacent to the common canaliculus).

J. Repeat the same procedure for each remaining punctum. After insertion, inspect each punctum to ensure the plugs are not sticking out (Fig. 4).
Unused plugs should be discarded.

Plug insertion (Fig.1-4) is the same for inferior and superior puncta.

FOLLOWING PLACEMENT
Patients should feel little or no discomfort following plug placement.

For patients experiencing irritation or epiphora after plug insertion, use a sterile probing device to confirm proper placement within the horizontal
canaliculus (4-6mm beneath the punctum).

Use a single drop of topical antibiotic to prevent complications related to plug insertion.
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WARNINGS

During insertion be careful not to perforate the canaliculus with the jeweler’s forceps. Perforation can increase the risk of infection. If

perforation occurs, delay plug insertion until the wound heals.
This device is designed, intended and distributed for single use only. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE THE DEVICE. There are no data to
support the sterility and functionality of the device after reprocessing.

Do not use if package is damaged. Please contact the manufacturer with the product code and lot number listed on the device and dispose of
the package in accordance with the “Disposal” section of this instruction for use.

VisiPlugs are moisture sensitive devices and will begin degradation when exposed to ambient air. Premature degradation of the lacrimal plugs may
decrease the length of treatment.

IMPLANT REMOVAL
Pressure irrigation (Fig. 5) is the preferred method for plug removal. In rare cases, when this method proves unsuccessful, surgical removal may be
required.

DISPOSAL

VisiPlug devices leave the body through the digestive tract via natural waste. Any unused product should be disposed of via clinical waste in accordance
with local procedures. If unused, product in original packaging which has exceeded the declared shelf life should be removed from packaging and
disposed of as clinical waste.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

* The Dissolvable VisiPlug Lacrimal Plugs provide temporary occlusion of the tear drainage system and have a medium term degradation rate of
approximately 180 days.

« A summary of safety and clinical performance can be found at the following link, when available via EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#

screen/home.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

* Infection

« Canaliculitis

« Tearing or Perforation of the canaliculus

* Eye watering or excessive tearing (epiphora)

« Irritation, itching, swelling, or pain

* Need to surgically remove plug that doesn’t flush out of canaliculus

MATERIALS: POLYDIOXANONE AND D&C VIOLET #2 (<0.25%)

STERILITY
Lacrimal plugs are provided terminally sterilized by ethylene oxide (EQ) gas. The product is sterile in an undamaged, unopened package.

Adhesive product labels are included on the pouch for use on patient and hospital records.

INCIDENT REPORTING
Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the FDA or the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

PATIENT IMPLANT CARD: INSTRUCTIONS FOR COMPLETION
All steps are to be completed by the healthcare provider.
1. Implantation date

i i ificati ~ N =N
2. Patient hame or |d_ent|f|cat|_on number . 3 EN DISSOLVAELE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD
3. Healthcare institution/provider name and address eI KARTA IM YCH Uz AVERU SLZNYCH CEST
o . . Summ” MEDICAL DAIMPLANTATKORT TIL ODL@SELIG TAREKIRTELPROP
4. Remove device information sticker from pouch label PO ST | puisnrent E.Ls‘ﬁf&@%‘%’%‘i?&?St&?&?ﬁ&%‘mﬁﬁ‘&éh‘%?“G
and adhere to this card in the space provided |
5. Provide patient with completed implant card, which :‘u;"m‘k‘it"r;:?:f”:‘; i N DE (oL ANTATKARTE PUR LOSUICHE TRANENKANALSTORSEL
. 3y St. Paul, MN 53121 | USA
provides a link to the patient information leaflet s E'LS@IEADE*Tgﬂaﬂm%ﬂ%ggggﬁ%WJQYWKOSYOLUB‘LTEOZ
1 LV IZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
Bl g LT TIRPIOJO ASARI LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
— L J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPL UGG
¥ 2 Pr XA BE MELARTE B AL TACRIMAL Dot
FOR PROFESSIONAL USE ONLY. 3 ES TARJETA DEIMPLAN E DE TAPON LAGR|MAL SOLUBLE
RX ONLY SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLUJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRMAL TIKAG IMPLANAT KARTI
B summitmedicalusa.com/patientinfo L%‘MPLANTATKORT FOR S DSBARTARERORE 26738] REVA | JULY2022
AN

TO ORDER, REQUEST INFORMATION, OR REPORT PRODUCT PERFORMANCE, CONTACT YOUR LOCAL DISTRIBUTOR, OR:
Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com

® Indicates U.S. Trademark Registration. 4



ROZPUSTNA LAKRIMALNI ZATKA VISIPLUG® @
[ji:l Pred pouzitim si pfectéte
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Rozpustna lakrimalni zatka VisiPlug® je oftalmologicky prostfedek bézné oznacovany jako slznd zatka, kterou lékaF umisti do slzného kanalku, aby
omezil od¢erpavani prirozenych zvlhéujicich slz z oka. Slzné zatky se predepisuji k do¢asné |é¢bé uritych ocnich stavl souhrnné oznacovanych jako
Ldysfunkce slzného systému* nebo ,,syndrom suchého oka“ a dalSich stav( nedostate¢ného slzeni.

Rozpustné zatky:

e Jsou urceny k l1é¢bé syndromu suchého oka

» Jsou ucinné v horizontalnich kanalcich

* Se nikdy nedotykaji oka

* Jsou po spravném umisténi pohodIné a nevypadavaji z punkce

Pro zavedeni neni obvykle nutna dilatace punkce ani lokalni anestezie.

POKYNY K POUZITI

Rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug Ize pouzit:

« Jako diagnostickou pomUcku pro stanoveni potencialni u¢innosti okluzni terapie s nerozpustnymi zatkami.
* K do¢asnému zvyseni U¢innosti lokalnich 1ékd nebo o¢nich lubrikantd.

« Po o¢nich operacich k prevenci komplikaci zpUsobenych suchosti oci.

* K vyhodnoceni lé¢by oé¢ni suchosti sekundarné zplsobené pouzivanim kontaktnich ¢ocek.

« Pfi [é¢bé syndromu suchého oka a ¢asti suchého oka u rliznych onemocnéni povrchu oka.

ZAMYSLENY UZIVATEL A CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Prostfedky jsou uréeny k zavadéni prislusné kvalifikovanymi oénimi chirurgy/lékafi. Populaci pacientl uréuje chirurg/lékaf v souladu se zamyslenym
pouzitim.

KONTRAINDIKACE
Tento prostfedek neni navrzen, proddvan ani zamyslen k pouziti jinak, nez je indikovano nebo predepsano Iékafem. Nize jsou uvedeny priklady, kdy
rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug nemusi byt vhodnou terapii:

» Chronické slzeni (epifora) sekundarné zplsobené obstrukci kanalkd.

» Dakryocystitida s mukopurulentnim vytokem nebo bez vytoku.

BALENi A PODMINKY SKLADOVANI

Rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug jsou vyrobeny z polydioxanonu a jsou doddvany v sacku Tyvek, ktery slouzi jako sterilni bariéra, a to v poc¢tu dvou
zatek na jeden sacek. Vzhledem k citlivosti zatek na vihkost jsou po sterilizaci umistény do sacku s protivlhkostni bariérou s vysousedlem. Aby bylo
dosazeno uvedené doby pouzitelnosti a vykonnosti, musi byt zatky VisiPlug skladovany v sac¢ku s protivihkostni bariérou az do chvile jejich pouziti.

ZAMYSLENA ZIVOTNOST PROSTREDKU
Rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug maji stfednédobou dobu rozpadu pfiblizné 180 dni.

PRED ZAVEDENIM
Rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug jsou k dispozici ve dvou velikostech: 0,4 mm a 0,5 mm. Zatky o velikosti 0,4 mm jsou vhodné pro pouziti u vétsiny
dospélych pacientd. Velikost 0,5 mm pouZzijte v pfipadé, kdy 0,4mm zatky nezlstavaji na svém misté.

Lékar je povinen pred zavedenim rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug pouzit |ékafsky Usudek a zvazit anamnézu pacienta. Pacienti s jiz existujicim
intermitentnim slzenim by méli podstoupit tlakovou irigaci, aby se vyloucila obstrukce kanalkd.

ZAVEDENI

A. Zkontrolujte punkci pacienta a urcete, jakou velikost zatky pouzit.

B. Vyjméte sterilni sdcek z krabic¢ky, rozlepte jej a vyjméte pénovy drzak.

C. Béhem pouziti zvétSovacich lup nebo stérbinové lampy se ujistéte, Ze se pacient divd smérem pry¢ od mista zavadeéni.

D. Pomoci klesticek vyjméte jednu zatku z drazek v pénovém drzdku.

E. Aplikujte trakci pomoci aplikatoru s bavinénym hrotem, abyste mohli obratit vicko a jasné vidét punkci.

F. Zatku ¢astecné zavedte do punkce a uvolnéte klesticky (obr. 1).

G. Aplikujte bocni trakci aplikdtorem s bavinénym hrotem, abyste mohli narovnat uhel mezi vertikalnim a horizontalnim kanalem (obr. 2).

H. Pomoci hrotd klesti¢ek zatladte zatku z dohledu do horizontalniho kanalu (obr. 3).

|. Mrkani a normalni tok slz zpUsobi, Ze se zatka presune doll do horizontalniho kanalu (sousediciho se spoleénym kanalem).

J. Stejny postup opakujte pro kazdou zbyvajici punkci. Po zavedeni zkontrolujte vSechny punkce a ovérte, zda zatky nevycnivaji (obr. 4). Nepouzité
zatky vyhodte.

Zavadéni zatek (obr. 1-4) je stejné pro dolni i horni punkci.

PO UMISTENI
Pacienti by po zavedeni zatky méli pocitovat jen maly (nebo zadny) diskomfort.

U pacientl, ktefi po zavedeni zatky pocituji podrazdéni nebo slzeni, pouzijte sterilni sondazni zafizeni k potvrzeni spravného umisténi v horizontalnim
kanalku (4-6 mm pod punkci).

K prevenci komplikaci spojenych se zavedenim zatky pouzijte jednu kapku lokalniho antibiotika.
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VAROVANI
Pti zavadéni davejte pozor, abyste klestickami neprorazili kanalek. Jeho perforace maze zvysit riziko infekce. Pokud dojde k perforaci, odlozte zavedeni
zatky, dokud se rdna nezahoji.

Tento prostredek je navrzen, uréen a distribuovadn pouze pro jednordzové pouziti. PROSTREDEK NESTERILIZUJTE, ANI JEJ NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Nejsou k dispozici zaddna data, ktera by potvrzovala sterilitu a funkénost prostfedku po opakovaném zpracovani.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Obratte se na vyrobce s kddem vyrobku a &islem Sarze uvedenym na prostredku a obal zlikvidujte
v souladu s oddilem ,Likvidace” tohoto navodu k pouziti.

Zatky VisiPlug jsou citlivé na vihkost a pfi vystaveni okolnimu vzduchu za¢nou degradovat. Pfed¢asna degradace lakrimalnich zatek mUtze zkratit délku
1&cby.

ODSTRANENI IMPLANTATU
Preferovand metoda odstranéni zatky je tlakova irigace (obr. 5). Ve vzacnych ptipadech, kdy je tato metoda nelspésna, mlze byt nutné chirurgické
odstranéni.

LIKVIDACE

Zatky VisiPlug opousti télo pomoci traviciho traktu spolu s jeho béznym obsahem. Veskery nepouzity prostfedek by mél byt zlikvidovan jako klinicky
odpad v souladu s mistnimi postupy. Nepouzity prostfedek v pavodnim obalu, u néhoz byla prekro¢ena deklarovanad doba pouzitelnosti, by mél byt
vyjmut z obalu a zlikvidovan jako klinicky odpad.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

¢ Rozpustné lakrimalni zatky VisiPlug zajistuji docasnou okluzi slzného odvodnovaciho systému a maji stfrednédobou dobu rozpadu priblizné 180 dni.

« Souhrn bezpecnostnich a klinickych vysledk( naleznete prostfednictvim databdze EUDAMED (az bude k dispozici) na nasledujicim odkazu: https://
ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

* Infekce

» Kanalikulitida

* Trhlina nebo perforace kanalku

e Slzeni o¢i nebo nadmérné slzeni (epifora)

* Podrazdeéni, svédéni, otok nebo bolest

« Nutnost chirurgického odstranéni zatky, kterd se z kandlku nevyplavi.

MATERIALY: POLYDIOXANON A BARVIVO D&C VIOLET #2 (<0,25 %)

STERILITA
Lakrimalni zatky se dodavaji termindlné sterilizované ethylenoxidem (EO). Vyrobek je sterilni v neposkozeném a neotevieném obalu.

Na sacku jsou prilozeny samolepici Stitky produktl pro pouziti na zaznamech pacientl a nemocnic.

HLASENI UDALOSTI
Jakékoliv zavazné situace, které se vyskytnou v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba nahldsit vyrobci a organizaci FDA nebo pfislusnym ufaddm
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient pobyt.

KARTA IMPLANTATU PACIENTA: NAVOD K VYPLNENI
Vsechny kroky musi byt provedeny poskytovatelem zdravotni péce.
1. Datum implantace

. . P v s oxr . g Y g ™
2. Jméno nebo identifikacni Cislo pacienta *e P | O AR ML ANTAT RO T N Y AVERD SLZNYCH CEST
5 patisent | poskytovatele saravotnickych sluzeb Summi| =2 SR L O e Rt
zarizeni / poskytovatele zdravotnickych sluze Mmedlcal | coMpaNy
FI SULAVAN KYYNELTIETULPAN IMPLANTTIKORTT]
4. Odstrafte nalepku s informacemi o prostfedkuze | s, 4 FR T DML AL DL BOLCHONLACE L Phommaste
Stitku sdcku a prilepte tuto kartu na ur¢ené misto sttt B I8 FrL SKé\&TEAD%Agﬂapﬁm:mzﬁqﬁgg{ﬁgg mﬁwﬂé@go%gﬁoz
5. Poskytnéte pacientovi vyplnénou kartu implantétu, @ 1 I|:¥“FIR§P\7O%AE£AEAK&¥AKé ﬁi%g%ﬁmfﬁ%%%gﬁm
ktera obsahuje odkaz na pibalovou informaci pro ——— | J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
pacienta 2 2 PL KARTAMPLANTU ROZPUSZCZALNE ) ZATY CZKI DO KANALIKOW LZOWYCH
: o PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG LACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNIKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAG IMPLANAT KART
POUZE PRO ODBORNE POUZITI. B summitmedicalusa.com/patientinfo L%MP,LANT/'\;TKQRT FE,RHPPL_QSBART s
2 S 7 DB . AN
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

PRO OBJEDNANI, VYZADANI INFORMACIi NEBO NAHLASENIi FUNKENOSTI VYROBKU KONTAKTUJTE MiSTNIHO DISTRIBUTORA, POPR:
Summit Medical LLC.

K rukam: Zakaznicky servis

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com




OPL@SELIG VISIPLUG® TAREPROP
[ji:l Laes inden brug

INTRODUKTION

Oplaselig VisiPlug® tareprop er en oftalmisk enhed, der almindeligvis kaldes en tareprop, og som en behandler anbringer i tarekanalen for at forhindre, at

de naturlige smarende tarer pumpes ud af gjet. Tarepropper ordineres til midlertidig behandling af visse gjenlidelser, der kollektivt kaldes "dysfunktion
i taresystemet” eller "torre gjne” og andre lidelser, der skyldes tareinsufficiens.

Opleselige propper:

« er beregnet til behandling af tarre gjne

« er effektive i de horisontale canaliculi

« rgrer aldrig gjet

* er behagelige efter korrekt placering og falder ikke ud af punctummet

Punktal dilatation og lokal anaestesi er normalt ikke pakraevet for indsaettelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

Der kan anvendes oplaselige VisiPlug-tarepropper:

* Som diagnostisk hjaelpemiddel til at bestemme den potentielle effektivitet af okklusionsbehandling med ikke-oplaselige propper.
« Til midlertidig forbedring af virkningen af topikale laegemidler eller gjensmgremidler.

 Efter gjenkirurgi for at forebygge komplikationer pa grund af terre gjne.

« Til evaluering af behandling af terhed i gjnene som falge af brug af kontaktlinser.

* Til behandling af terre gjne og terre sjenkomponenter i forbindelse med forskellige sygdomme i gjenoverfladen.

TILSIGTET BRUGER OG PATIENTMALGRUPPE
Enhederne er beregnet til at blive indsat af passende kvalificerede wojenkirurger/-laeger. Patientpopulationen bestemmes af kirurgen/lsegen i
overensstemmelse med den pataenkte anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER
Denne enhed er ikke designet, solgt eller beregnet til brug undtagen som angivet eller ordineret af en laege. Nedenfor er eksempler pa tilfaelde, hvor
oplaselige VisiPlug-tarepropper maske ikke er den foretrukne behandling:

» Kronisk tareflad (epiphora) sekundaert til obstruktion af canaliculi

» Dakryocystitis med eller uden mukopurulent udflad.

EMBALLAGE OG OPBEVARINGSBETINGELSER

Opleselige VisiPlug-tarepropper er fremstillet af polydioxanon og leveres i en Tyvek-pose, der fungerer som steril barriere, to propper pr. pose. Efter
sterilisering pakkes enhederne i en fugtspaerrepose med et tarremiddel, da propperne er fugtfalsomme. For at opna den angivne holdbarhed og
ydeevne skal Visiplugs opbevares i en fugtspaerrepose, indtil de er klar til brug.

TILSIGTET ANVENDELSE AF ENHEDEN
Oplazselige VisiPlug-tarepropper har en nedbrydningshastighed p& mellemlang sigt pa ca. 180 dage.

FOR INDSATTELSE
Oplgselige VisiPlug-tarepropper fas i to starrelser: 0,4 mm og 0,5 mm. Propperne pa 0,4 mm er velegnede til brug hos de fleste voksne patienter; brug
0,5 mm, nar propperne pa 0,4 mm ikke forbliver pa plads.

Laegen skal bruge medicinsk vurdering og tage hensyn til patientens medicinske historie far implantation af en oplaselig VisiPlug-tareprop. Patienter
med allerede eksisterende intermitterende tareflad skal have foretaget trykskylning for at udelukke obstruktion af canaliculi.

INDSZATTELSE

A. Unders@g patientens punctum for at afgere, hvilken starrelse prop der skal anvendes.

B. Tag en steril pakke ud af aesken, abn posen og fjern skumholderen.

C. Fa patienten til at kigge vaek fra indstiksstedet ved hjaelp af en lup eller en spaltelampe, mens du bruger et forstarrelsesglas eller en spaltelampe.

D. Brug en juvelerertang til at fjerne en af propperne fra rillerne i skumholderen.

E. Pafor treekkreeft med en applikator med bomuldsspids for at vende gjenldget og se punctum tydeligt.

F. Far proppen delvist ind i punctum, og slip tangen (fig. 1.

G. Pafar lateral traekkraft med en applikator med bomuldsspids for at rette vinklen mellem den vertikale og horisontale canaliculus ud (fig. 2).

H. Brug tangens spidser til at skubbe proppen ud af syne i den horisontale canaliculus (fig. 3).

I. Blinkning og normalt tareflad far proppen til at vandre ned i den horisontale canaliculus (ved siden af den faelles canaliculus).

J. Gentag den samme procedure for hvert resterende punctum. Efter indsaettelse inspiceres hvert punctum for at sikre, at propperne ikke stikker ud
(fig. 4). Ubrugte propper skal kasseres.

Indsaettelse af propper (fig. 1-4) er den samme for de inferiore og superiore puncta.

EFTER PLACERING
Patienterne bor fole lidt eller intet ubehag efter indsaettelse af proppen.

Hvis patienter oplever irritation eller epiphora efter indsaettelse af proppen, skal der bruges en steril sonde til at bekraefte korrekt placering i den
horisontale canaliculus (4-6 mm under punctum).

Brug en enkelt drabe topikalt antibiotikum for at forebygge komplikationer i forbindelse med indsaettelse af proppen.
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ADVARSLER
Veer forsigtig med ikke at perforere canaliculus med juvelerertangen under indsaettelse. Perforation kan @ge risikoen for infektion. Hvis der opstar en
perforation, skal indsaettelsen af proppen udskydes, indtil saret er helet.

Denne enhed er UDELUKKENDE designet, beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG. ENHEDEN MA IKKE STERILISERES ELLER GENBRUGES
IGEN. Der er ingen data til stotte for enhedens sterilitet og funktionalitet efter genbehandling.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget. Kontakt producenten med den produktkode og det partinummer, der er anfert pa enheden, og
bortskaf emballagen i overensstemmelse med afsnittet "Bortskaffelse” i denne brugsanvisning.

VisiPlugs er fugtfglsomme enheder og vil begynde at blive nedbrudt, nar de udsaettes for omgivende luft. For tidlig nedbrydning af tarepropperne kan
nedsaette behandlingens varighed.

FJERNELSE AF IMPLANTAT
Trykskylning (fig. 5) er den foretrukne metode til at fjerne proppen. | sjeeldne tilfaelde, hvor denne metode ikke virker, kan det vaere nadvendigt at
foretage en kirurgisk fjernelse.

BORTSKAFFELSE

VisiPlug-enheder forlader kroppen gennem fordgjelseskanalen via det naturlige affaldsstof. Ubrugt produkt skal bortskaffes via klinisk affald i
overensstemmelse med lokale procedurer. Ubrugte produkter i originalemballage, der har overskredet den angivne holdbarhed, skal fjernes fra
emballagen og bortskaffes som klinisk affald.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE OG PRASTATIONSEGENSKABER
» De opl@selige VisiPlug-tarepropper giver midlertidig okklusion af tareaflgbssystemet og har en mellemlang nedbrydningshastighed pa ca. 180 dage.
» Der kan findes et resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne pa felgende link, nar det er tilgeengeligt via EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#

screen/home.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Infektion

» Canaliculitis

* Overrivning eller perforation af canaliculus

« Bjet Igber i vand eller overdreven tareflad (epiphora)

« |rritation, klge, haevelse eller smerte

* Behov for kirurgisk fjernelse af prop, der ikke skylles ud af canaliculus

MATERIALER: POLYDIOXANON OG D&C VIOLET #2 (<0,25%)

STERILITET
Tarepropper leveres terminalt steriliseret med ethylenoxidgas (EO). Produktet er sterilt i en ubeskadiget, udbnet pakke.

Selvkleebende produktetiketter er inkluderet pa posen til brug pa patient- og hospitalsoptegnelser.
RAPPORTERING AF HENDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og FDA eller den kompetente myndighed

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

PATIENTIMPLANTATKORT: INSTRUKTIONER TIL FAERDIGGDRELSE
Alle trin skal udferes af sundhedsudbyderen.

1. Dato for implantation s ™~ ™
; ) e - EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD
2. Patientens navn eller identifikationsnummer e gsAm}gﬁwﬁ@ggﬂﬁ%%{%%smg%gFEJEZK%TEERLUP%ZPNYCH CEST
3. Sundhed5|nstltutlon/udbyderens navn og adresse ég[ﬂmﬂ” :::'::,:'\. EILS\Lp;]&@g&,ﬁ&‘[ﬁﬁ#&_?S\[S}xsﬁj‘ﬁgﬁﬁﬁamé\ﬁ%wg
4. Fjern enhedens informationsmaerkat fra i R S :
poseetiketten, og opbevar kortet i det medfelgende 515 Vikngs Py, it 100 4 EEﬁFBLEN%MTiﬁNTTE%HRB (L)OSHSHELTRC/E@F\&A%EASL%RF%%%EE
rurm | o n LT AT O et
; ) . LV IZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
5. Giv patienten det udfyldte implantatkort, som Bl 1 Iﬁmﬁgﬁﬁx’?ﬁo T“ééé%%éfzé%ﬁé%é‘gﬂ%ﬁfﬁﬂﬁéé
. - ) . ) ) — )
indeholder et link til brochuren med information til i 2 - PL KARTA IMPLANTU ROZPUSZCZALNE ZATYCZKI DO KANALIKOW $20WYCH
patienter " PT CARTAQ DE IMPLANTE DE PLUG,L ACRIMAL DISSOLUVEL
w3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNT KANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAC IMPLANAT KARTI
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RECEPTPLIGTIG

FOR AT BESTILLE, ANMODE OM OPLYSNINGER ELLER RAPPORTERE OM PRODUKTETS YDEEVNE, KONTAKT DIN LOKALE DISTRIBUT@R ELLER:
Summit Medical LLC.

ATT: Kundeservice

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

TIf.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com




VISIPLUG® OPLOSBARE TRAANBUISSTENT @
[ji:l Lees de instructies voor gebruik

VOORWOORD

De VisiPlug® oplosbare stent is een medisch hulpmiddel uit de oogheelkunde, doorgaans traanbuisstent genoemd. De stent wordt door een arts in de
traanbuis ingebracht om te voorkomen dat de natuurlijke tranen die het oog vochtig houden, worden afgevoerd. Traanbuisstents worden voorgeschreven

als tijdelijke behandeling van bepaalde oogaandoeningen die vallen onder de noemer "Traanbuisaandoeningen” of "Droge ogen-syndroom" en andere
aandoeningen waarbij niet genoeg traanvocht geproduceerd wordt.

Oplosbare stents:

* zZijn bedoeld om Droge ogen-syndroom te behandelen

« zijn effectief in de horizontale traanbuizen

* komen nooit in aanraking met het oog

« zitten comfortabel na inbrenging en zullen niet uit het punctum vallen

Om ze in te brengen, zijn verwijding van de traanbuis en plaatselijke verdoving meestal niet noodzakelijk.

GEBRUIKSAANWIJZING

De VisiPlug oplosbare traanbuisstents kunnen worden gebruikt:

« als diagnosehulp om de potentiéle doeltreffendheid van occlusietherapie met niet-oplosbare stents te bepalen.

« om de werkzaamheid van lokaal toe te dienen medicatie en ocoggel tijdelijk te verbeteren.

* na oogoperaties om complicaties als gevolg van droge ogen te voorkomen.

*« om de behandeling van droge ogen door het gebruik van contactlenzen te evalueren.

« bij de behandeling van het droge ogen-syndroom en de symptomen van droge ogen bij verschillende aandoeningen van het oogopperviak.

BEOOGDE GEBRUIKER & PATIENTENDOELGROEP
De stents dienen uitsluitend te worden ingebracht door gekwalificeerde oogchirurgen/artsen. De chirurg/arts bepaalt conform het beoogde gebruik
welke patiént hiervoor in aanmerking komt.

CONTRA-INDICATIES
Dit medische hulpmiddel mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt en/of verkocht dan zoals aangegeven of voorgeschreven door een arts. Het
gebruik van de VisiPlug oplosbare traanbuisstents wordt afgeraden bij:

» chronisch tranende ogen (epifora) als gevolg van een verstopping in de traanbuis.

* Dacryoadenitis met of zonder slijmachtige uitscheiding.

VERPAKKING EN BEWAARVOORWAARDEN

VisiPlug oplosbare traanbuisstents zijn gemaakt van polydiaxanon en worden per twee geleverd in een Tyvekzakje dat als steriele barriere dient.
Na sterilisatie worden de vochtgevoelige stents verpakt in een vochtwerend zakje met een droogmiddel. Om de aangegeven houdbaarheid en
doeltreffendheid te garanderen, moeten de VisiPlugs in het vochtwerende zakje bewaard worden tot het moment waarop ze gebruikt worden.

BEOOGDE LEVENSDUUR VAN HET MEDISCHE HULPMIDDEL
De VisiPlug traanbuisstents hebben een middellange afbraaksnelheid van ongeveer 180 dagen.

VOOR HET INBRENGEN
De VisiPlug traanbuisstents zijn beschikbaar in twee maten: 0,4 mm en 0,5 mm. De 0,4 mm-stents zijn geschikt voor gebruik bij de meeste volwassen
patiénten; gebruik 0,5 mm als de 0,4 mm-stents niet in positie blijven.

Een arts moet vertrouwen op zijn/haar medische oordeel en rekening houden met de medische voorgeschiedenis van de patiént alvorens de VisiPlug
traanbuisstents te gebruiken. Patiénten die regelmatig last van tranende ogen hebben, moeten eerst een drukspoeling krijgen om een verstopping in
de traanbuis uit te sluiten.

INBRENGEN

A. Kies de grootte van de stent op basis van de grootte van het punctum van de patiént.

B. Neem een steriele verpakking uit de doos, open het zakje en verwijder de schuimverpakking.

C. Laat de patiént wegkijken van het punt van inbrengen bij het gebruik van vergrootglazen of een spleetlamp.

D. Gebruik een pincet om de stents uit de groeven van de schuimhouder te nemen.

E. Beweeg het ooglid met behulp van een wattenstaafje zodat het punctum duidelijk zichtbaar is.

F. Breng de stent gedeeltelijk in het punctum in en laat de pincet los (Afb. 1).

G. Gebruik het wattenstaafje om de hoek tussen de verticale en horizontale traanbuizen recht te trekken (Afb. 2).

H. Gebruik de uiteinden van de pincet om de stent in de horizontale traanbuizen te duwen tot de stent niet meer zichtbaar is (Afb. 3).

I. Knipperen en normaal traanvocht laten de stent in de horizontale traanbuis zakken (naast de gewone traanbuis).

J. Herhaal deze procedure voor elk overgebleven punctum. Controleer elk punctum na het inbrengen of de stents er niet uitsteken (Afb. 4). Gooi
ongebruikte stents weg.

Het inbrengen van de stents (Afb.1-4) is identiek voor de onderste en bovenste puncta.

NA HET INBRENGEN
De patiént zou weinig tot geen ongemak moeten ondervinden.

Wanneer patiénten na de procedure last hebben van irritatie of tranende ogen, gebruik dan een steriel inbrengapparaat om na te gaan of de stents goed
in de horizontale traanbuis zijn ingebracht (4-6 mm onder het punctum).

Gebruik één druppel lokaal toe te dienen antibiotica om complicaties na het inbrengen van de stents te voorkomen.
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WAARSCHUWINGEN
Let erop dat bij het inbrengen van de stents de pincet de traanbuizen niet perforeert. Perforatie verhoogt het risico op infectie. Stel bij perforatie de
procedure uit tot de wond genezen is.

Dit medische hulpmiddel is ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig gebruik. STERILISEER OF GEBRUIK HET MEDISCHE
HULPMIDDEL NIET OPNIEUW. Er zijn geen gegevens beschikbaar op basis waarvan de steriliteit en functionaliteit van het medische hulpmiddel
na gebruik ondersteund kan worden.

Gebruik de stents niet als de verpakking beschadigd is. Neem contact op met de fabrikant met de productcode en het partijnummer dat op de
verpakking van het medische hulpmiddel vermeld staat. Gooi de verpakking weg conform hoofdstuk " Afvalverwerking” van deze gebruiksaanwijzing.

VisiPlugs zijn vochtgevoelig en beginnen af te breken bij contact met omgevingslucht. Vroegtijdige afbraak van de traanbuisstents kunnen de
behandelduur verkorten.

VERWIJDEREN VAN HET IMPLANTAAT
Spoeling onder druk (Afb. 5) is de voorkeursmethode voor het verwijderen van de stents. Wanneer deze methode in zeldzame gevallen niet werkt,
dienen stents operatief te worden verwijderd.

AFVALVERWERKING

VisiPlugs verlaten het lichaam via het spijsverteringsysteem als natuurlijke afvalstof. Ongebruikte producten moeten als klinisch afval worden verwerkt
conform plaatselijke procedures. Als van een product dat zich nog in de originele verpakking bevind de uiterste houdbaarheidsdatum is overschreden,
moet het product uit de verpakking worden gehaald en als klinisch afval worden verwerkt.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN RESULTATEN

* De VisiPlug oplosbare traanbuisstents zorgen voor een tijdelijke afsluiting van de traanafvoer en hebben een middellange afbraaksnelheid van
gemiddeld 180 dagen.

* Raadpleeg deze link, wanneer beschikbaar via EUDAMED, voor een samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties: https://ec.europa.eu
tools/eduamed/#/screen/home.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

* Infectie

» Canaliculitis

* Scheuren of perforeren van de traanbuis

* Waterige ogen of overmatige traanproductie (epifora)

« Irritatie, jeuk, zwelling of pijn

« Stents die door spoeling niet verwijderd kunnen worden, moeten operatief verwijderd worden.

MATERIAAL: POLYDIOXANON EN D&C VIOLET #2 (<0,25%)

STERILITEIT
Traanbuisstents worden in de uiteindelijke verpakking gesteriliseerd met het gas ethyleenoxide (EO). Het product is steriel in een onbeschadigde,
ongeopende verpakking.

De verpakking bevat zelfklevende productetiketten voor gebruik in het patiéntdossier en de ziekenhuisadministratie.

INCIDENTEN MELDEN
Serieuze incidenten met betrekking tot Visiplugs moeten worden gemeld bij de fabrikant en de FDA 6f de desbetreffende geneesmiddelenautoriteit van
het land waarin de behandelaar en/of patiént zich bevindt.

IMPLANTAATKAART PATIENT: INSTRUCTIES VOOR HET INVULLEN
Alle stappen moeten door de zorgverlener worden ingevuld.
1. Datum van implantatie

2. Naam patiént of identificatienummer ~ ~. ~
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VOOR HET BESTELLEN, OPVRAGEN VAN INFORMATIE OF HET MELDEN VAN PRODUCTPRESTATIES KUNT U CONTACT OPNEMEN MET EEN
PLAATSELIJKE DISTRIBUTEUR OF:

Summit Medical LLC.

T.a.v.: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fax.: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com




SULAVA VISIPLUG*-KYYNELTIETULPPA @
[ji:l Lue ennen kayttda

JOHDANTO
Sulava VisiPlug®-kyyneltietulppa on oftalminen laite, jota kutsutaan yleisesti kyyneltietulpaksi ja jonka laakari asettaa kyynelkanavaan. Laite estaa
luonnollisten kostuttavien kyynelien valumisen pois silman pinnalta. Kyyneltietulppia maarataan valiaikaiseksi hoidoksi tiettyihin silmasairauksiin, joita
kutsutaan yhteisesti "kyyneljarjestelman toimintahairidksi” tai “kuivien silmien oireyhtymaksi”, ja muihin riittdmattémaan kyynelnesteeseen liittyviin
sairauksiin.

Sulavat tulpat

« on tarkoitettu kuivien silmien oireyhtyman hoitoon

« ovat tehokkaita vaakasuorissa kyynelkanavissa

« eivat ole kosketuksessa silman kanssa

« ovat mukavantuntuisia oikeaoppisen asetuksen jalkeen, eivat putoa kyynelpisteesta.

Asettaminen ei yleensa vaadi kyynelpisteen laajennusta ja paikallispuudutusta.

KAYTTOAIHEET

Sulavia VisiPlug-kyyneltietulppia kdytetdan seuraavissa tilanteissa:

« diagnostisena apuvalineené sulamattomilla tulpilla suoritettavan tukkeumien hoidon tehokkuuden maarittamisessa

« paikallisten ladkkeiden tai silmaa kostuttavien aineiden tehon tilapdinen parantaminen

« silméaleikkauksen jalkeen kuivien silmien aiheuttamien komplikaatioiden estdminen

« piilolinssien kaytdsta johtuvan silmien kuivuuden hoidon arvioiminen

« kuivien silmien oireyhtyman ja erilaisten silman pintaan vaikuttavien sairauksien silmia kuivattavien vaikutusten hoito.

TARKOITETTU KAYTTAJA JA KOHDEPOTILASRYHMA
Laitteet on tarkoitettu asetettavaksi asianmukaisesti patevien silméakirurgien/-laékéreiden toimesta. Kirurgi/ladkari maarittdd kohdepotilasryhman
kayttotarkoituksen mukaisesti.

KONTRAINDIKAATIOT
Tata laitetta ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu kdytettavaksi ladkarin ohjeista tai kuvauksesta poikkeavalla tavalla. Alla on esimerkkeja, joissa sulavat
VisiPlug-kyyneltietulpat eivat ehka ole paras hoitomuoto:

* kyynelkanavan tukkeutumisesta johtuva krooninen kyynelehtiminen (epifora)

* kyynelpussitulehdus mukopurulenttieritteella tai ilman.

PAKKAUS JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sulavat VisiPlug-kyyneltietulpat on valmistettu polydioksanonista ja ne toimitetaan Tyvek-pussissa (kaksi tulppaa per pussi), joka toimii steriilind suojana.
Steriloinnin jalkeen laitteet pakataan kuivausainetta sisaltavaan kosteussuojattuun pussiin, koska tulpat ovat herkkia kosteudelle. lImoitettujen sailyvyys-
ja suorituskykyvaitteiden saavuttamiseksi Visiplug-tulppia on sailytettava kayttédon asti kosteussuojatussa pussissa.

LAITTEEN SUUNNITELTU KAYTTOIKA
Sulavien VisiPlug-kyyneltietulppien keskimaarainen hajoamisnopeus on noin 180 paivaa.

ENNEN ASETUSTA
Sulavia VisiPlug-kyyneltietulppia on saatavilla kahdessa eri koossa: 0,4 mm ja 0,5 mm. 0,4 mm:n tulpat sopivat kaytettavaksi useimmilla aikuispotilailla.
Kayta 0,5 mm:n tulppia, kun 0,4 mm:n tulpat eivat pysy paikoillaan.

Laakarin on kaytettava ladketieteellistd harkintaa ja otettava huomioon potilaan hoitohistoria ennen sulavan VisiPlug-kyyneltietulpan implantointia.
Potilaille, joilla on ajoittaista kyynelehtimistd, tulee suorittaa painehuuhtelu kyynelkanavan tukkeuman poissulkemiseksi.

ASETUS

A. Maérita kaytettavan tulpan koko tarkistamalla potilaan kyynelpiste.

B. Poista steriili pakkaus laatikosta, avaa pussi ja poista vaahtomuovipidike.

C. Kun kaytat suurennusluuppeja tai rakolamppua, pyyda potilasta katsomaan poispain asetuskohdasta.

D. Irrota yksi tulppa vaahtomuovipidikkeen urista jalokivisepan pihdeilla.

E. Luo pitoa puuvillakarkiselld asettimella ja kdanna silmaluomi, jotta naet kyynelpisteen selkeasti.

F. Ohjaa tulppa osittain kyynelpisteeseen ja irrota ote pihdeilla (kuva 1).

G. Suorista pysty- ja vaakasuoran kyynelkanavan valinen kulma luomalla lateraalista pitoa puuvillakarkisellad asettimella (kuva 2).

H. Tyénna tulppa pihdeilld pois nakyvistd vaakasuuntaiseen kyynelkanavaan (kuva 3).

I. Silmien rapayttaminen ja kyynelten normaali virtaus saavat tulpan siirtymaan alas vaakasuuntaiseen kyynelkanavaan (yleisen kyynelkanavan viereen).

J. Toista sama toimenpide jokaisen jaljelld olevan kyynelpisteen kohdalla. Tarkasta jokainen kyynelpiste asettamisen jalkeen varmistaaksesi, etta tulpat
eivat tydnny ulos (kuva 4). Kayttamattomat tulpat on havitettava.

Tulppien asetustoimenpide (kuva 1-4) on sama alempien ja ylempien kyynelpisteiden kohdalla.

ASETUKSEN JALKEEN
Potilaiden pitaisi tuntea vahan tai ei lainkaan epamukavuutta tulpan asettamisen jalkeen.

Jos potilaalla ilmenee arsytystd tai kyynelehtimista tulpan asettamisen jalkeen, varmista oikea sijoitus vaakasuoraan kyynelkanavaan (4-6 mm
kyynelpisteen alapuolella) kayttaen steriilia koetinlaitetta.

Esta tulpan asettamiseen liittyvat komplikaatiot laittamalla silmaan yksi tippa paikalliseen kayttéon tarkoitettua antibioottia.
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VAROITUKSIA
Varo asetuksen aikana, ettet perforoi kyynelkanavaa jalokivisepan pihdeilla. Perforaatio voi lisata infektioriskia. Jos perforaatio tapahtuu, lykkaa tulpan
asetusta, kunnes haava on parantunut.
Tama laite on suunniteltu, tarkoitettu ja jaettu vain kertakayttéon. LAITETTA El SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Ei ole olemassa
tietoja, jotka tukevat laitteen steriiliytta ja toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut Ota yhteytta valmistajaan ja ilmoita laitteessa oleva tuotekoodi ja erdnumero seka havita pakkaus tdman
kayttdohjeen Havittdminen-osan mukaisesti.

VisiPlug-tulpat ovat kosteudelle herkkia laitteita, ja ne alkavat hajota, kun ne altistuvat ilmalle. Kyyneltietulppien ennenaikainen hajoaminen voi lyhentaa
hoidon kestoa.

IMPLANTIN POISTAMINEN
Painehuuhtelu (kuva 5) on suositeltava tulpan irrotustapa. Kirurginen poisto saattaa olla tarpeen harvinaisissa tapauksissa, jos tdma menetelma
epaonnistuu.

HAVITTAMINEN

VisiPlug-laitteet poistuvat elimistésta ruoansulatuskanavan kautta. Kaikki kayttamattomat tuotteet on havitettava kliinisena jatteena paikallisten
sdaddsten mukaan. Mikali kayttamaton, alkuperaisessé pakkauksessa oleva tuote, joka on ylittanyt sille maaritetyn sailyvyysajan, on se poistettava
pakkauksesta ja havitettava kliinisena jatteena.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA SUORITUSOMINAISUUDET

« Sulavat VisiPlug-kyyneltietulpat toimivat kyyneljarjestelman valiaikaisena esteena ja niiden keskimaarainen hajoamisnopeus on noin 180 paivaa.

* L@ydat turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelman seuraavasta linkistd, mikali se on saatavilla EUDAMEDIn kautta: https://ec.europa.eu/tools
eduamed/#/screen/home.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« infektio

« kyynelkanavan tulehdus

* kyynelkanavan repeytyminen tai perforaatio

« silmien vetistely tai kyynelehtiminen (epifora)

« arsytys, kutina, turvotus tai kipu

« kyynelkanavaan huuhtelusta huolimatta juuttuneen tulpan kirurginen poistaminen.

MATERIAALIT: POLYDIOKSANONI JA D&C-VIOLETTI nro 2 (<0,25 %)

STERIILIYS
Kyyneltietulpat toimitetaan etyleenioksidikaasulla (EO) steriloituina. Vahingoittumassa, avaamattomassa pakkauksessa oleva tuote on steriili.

Pussin tuotetarrat on tarkoitettu potilas- ja sairaalakirjauksissa kdytettaviksi.

TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle tai sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on.

POTILAAN IMPLANTTIKORTTI: TAYTTOOHJEET
Terveydenhoitohenkildkunnan on taytettava kaikki osat.
1. Implantoinnin pvm.

2. Potilaan nimi tai henkilétunnus. ~ ™\ B
: ; . P EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CAR )
3. Terveydenhoitolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja *EP | O AR ML ANTAT RO T N Y AVERD SLZNYCH CEST
osoite SUMMIT | #eorea DA IMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP
4. Posta laitteen tietotarra pussin etketista ja kiinnita | 752,50 e
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JOS HALUAT TEHDA TILAUKSEN, PYYTAA TIETOJA TAI TEHDA ILMOITUKSEN TUOTTEEN TOIMIVUUDESTA, OTA YHTEYTTA PAIKALLISEEN
JAKELIJAAN TAI:

Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Puhelin: 1888 229 2875 | 651 789 3939

Faksi: 1888 229 1941 | 651 789 3979

Sahkoposti: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com




BOUCHON LACRYMAL RESORBABLE VISIPLUG®
[ji:l Lisez les informations suivantes avant toute utilisation.

INTRODUCTION

Le bouchon lacrymal résorbable VisiPlug® est un dispositif opthalmologique plus connu sous le nom de bouchon lacrymal. Posé par un médecin dans
le conduit lacrymal, il permet de limiter I'’écoulement naturel des larmes en dehors de I'ceil. Les bouchons lacrymaux sont prescrits comme traitement

temporaire pour certaines affections de I'ceil collectivement désignées sous I'appellation « Dysfonctionnement du systéme lacrymal » ou « Syndrome
de I'ceil sec », ou pour toute autre affection associée a une production insuffisante de larmes.

Les bouchons résorbables :

* Sont destinés a traiter le symptéme de I'ceil sec

» Sont efficaces dans les canalicules horizontaux

* Ne sont jamais en contact avec I'ceil

* Sont confortables s’ils sont correctement posés, et ne tombent pas des points lacrymaux

Leur mise en place ne nécessite généralement pas d’anesthésie topique ni de dilatation des points lacrymaux.

RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Les bouchons lacrymaux résorbables VisiPlug doivent étre utilisés :

* En tant gu’aide au diagnostic, pour déterminer I'efficacité potentielle d’'une thérapie d’occlusion avec des bouchons non-résorbables.
* Pour améliorer temporairement I'efficacité de traitements topiques ou de lubrifiants oculaires.

« Aprés une chirurgie oculaire, pour éviter les complications associées aux yeux secs.

* Pour évaluer le traitement de la sécheresse oculaire dans le contexte de I'utilisation de lentilles de contact.

* Pour le traitement du syndrome de I'ceil sec et de la sécheresse oculaire provoquée par différentes pathologies de la surface de I'ceil.

UTILISATEUR PREVU ET GROUPE CIBLE
Ces dispositifs sont destinés & étre mis en place par des chirurgiens/médecins ophtalmologistes diment qualifiés. La population de patients est
déterminée par le chirurgien/médecin en fonction de I'utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est exclusivement congu et vendu pour étre utilisé de la fagon indiguée ou prescrite par un médecin. Les bouchons lacrymaux résorbables
VisiPlug peuvent ne pas étre indiqués dans les cas suivants :

* Larmoiement (épiphora) suite a une obstruction canaliculaire

» Dacryocystite avec ou sans écoulement mucopurulent.

CONDITIONNEMENT ET CONDITIONS DE STOCKAGE

Les bouchons lacrymaux résorbables VisiPlug sont en polydioxanone et sont conditionnés dans un sachet en Tyvek qui agit comme une barriere stérile.
Chaqgue sachet contient deux bouchons. Aprés stérilisation, les dispositifs sont emballés dans un sachet contenant un absorbeur d’humidité, car ils sont
sensibles a ’lhumidité. Pour garantir les performances et la durée de vie spécifiées, les bouchons Visiplug doivent étre conservés dans leur sachet avec
I'absorbeur d’humidité jusgu’a ce gu’ils soient mis en service.

DUREE DE VIE PREVUE DU DISPOSITIF
Les bouchons lacrymaux résorbables VisiPlug ont un délai de dégradation a moyen terme d'environ 180 jours.

AVANT INSERTION
Les bouchons lacrymaux résorbables VisiPlug sont disponibles en deux tailles : 0,4 mm et 0,5 mm. Le format 0,4 mm convient a la plupart des adultes.
Le format 0,5 mm doit étre utilisé lorsque les bouchons de 0,4 mm tombent de I'ceil.

Le médecin doit exercer son jugement médical et tenir compte des antécédents médicaux du patient avant de mettre en place un bouchon lacrymal
résorbable VisiPlug. Les patients présentant des antécédents de larmoiement intermittent doivent faire I'objet d’une irrigation sous pression pour
éliminer la possibilité d’'une obstruction canaliculaire.

INSERTION

A. Examiner le point lacrymal du patient pour déterminer le format de bouchon a utiliser.

B. Retirer un sachet stérile de la boite, ouvrir le sachet et retirer le support en mousse.

C. Utiliser une loupe ou une lampe a fente et demander au patient de regarder dans la direction opposée au point d'insertion.

D. A l'aide d’une pince bijoutier, saisir un des bouchons dans le support en mousse.

E. A l'aide d’un applicateur avec embout en coton, écarter pour éverser la paupiére et exposer le point lacrymal.

F. Insérer partiellement le bouchon dans le point lacrymal et relacher la pince (Fig. 1).

G. Appliguer une traction latérale a I'aide de I'applicateur avec embout en coton pour corriger 'angle entre les canalicules vertical et horizontal (Fig. 2).

H. Utiliser les extrémités de la pince pour pousser le bouchon dans le canalicule horizontal jusqu’a ce gu'il disparaisse (Fig. 3).

|. Sous l'effet des clignements et de I'’écoulement lacrymal normal, le bouchon progresse dans le canalicule horizontal (prés du canalicule commun).

J. Répéter la méme procédure pour chaque point lacrymal. Aprées insertion, examiner chaque point lacrymal pour s'assurer que les bouchons ne
ressortent pas (Fig. 4). Les bouchons inutilisés doivent étre mis au rebut.

La procédure d’insertion du bouchon (Fig.1-4) est identique pour le point lacrymal supérieur et le point lacrymal inférieur.

APRES L’INSERTION
Le patient ne devrait ressentir aucun inconfort, ou un inconfort minimal, aprés la pose du bouchon.

Pour les patients présentant une irritation ou des larmoiements aprés la pose du bouchon, utiliser un dispositif de sondage stérile pour vérifier le bon
positionnement du bouchon dans le canalicule horizontal (4-6 mm en dessous du point lacrymal).

Appliquer une goutte d’antibiotique topique pour éviter les complications associées a I'insertion du bouchon.
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AVERTISSEMENTS
Lors de l'insertion, veiller a ne pas perforer le canalicule avec la pince bijoutier. Une perforation augmente le risque d’infection. En cas de perforation,
différer la pose du bouchon jusqu’a cicatrisation de la plaie.

Ce dispositif est concu, prévu et distribué pour un usage unique exclusivement. NE PAS STERILISER NI REUTILISER CE DISPOSITIF. Nous ne
disposons d’aucune donnée en faveur de la stérilité et de la performance du dispositif en cas de retraitement.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Contacter le fabricant en indiquant le code produit et le numéro de lot indiqués sur le dispositif, et
mettre 'emballage au rebut conformément aux indications de la section « Mise au rebut » des présentes instructions d’utilisation.

Les bouchons VisiPlug sont sensibles a I’lhumidité et ils se dégradent s'ils sont laissés a lair libre. Une dégradation prématurée des bouchons lacrymaux
peut limiter la durée du traitement.

RETRAIT DE L'IMPLANT
L’irrigation sous pression (Fig. 5) est la technique recommandée pour le retrait du bouchon. Dans les rares cas ou cette technique ne fonctionnerait pas,
un retrait chirurgical pourra étre nécessaire.

MISE AU REBUT

Les dispositifs VisiPlug sont évacués via le tube digestif comme des déchets naturels. Tout produit inutilisé doit étre mis au rebut en tant que déchet
clinique conformément aux procédures locales. S'il n'est pas utilisé, un produit dans I'emballage d'origine ayant dépassé la durée de conservation
déclarée doit étre retiré de I'emballage et mis au rebut en tant que déchet clinique.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

* Les bouchons lacrymaux résorbables VisiPlug assurent une occlusion temporaire du systéme d’écoulement lacrymal et ont un délai de dégradation a
moyen terme d’environ 180 jours.

« Un résumé de la sécurité du produit et de ses performances cliniques peut étre consulté au moyen du lien suivant, lorsqu'il est disponible via
EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

* Infection

» Canaliculite

* Déchirement ou perforation du canalicule

e Larmoiements ou épiphora

« Irritation, démangeaison, gonflement ou douleur

* Intervention chirurgicale nécessaire pour retirer le bouchon s’il n’est pas évacué naturellement du canalicule

MATERIAUX : POLYDIOXANONE ET COLORANT D&C VIOLET n° 2 (< 0,25 %)

STERILITE
Les bouchons lacrymaux sont stérilisés en phase terminale a 'oxyde d’éthyléne. Le produit fourni est stérile tant que son emballage n’est pas endommagé
ni ouvert.

Des étiquettes de produit adhésives sont incluses sur la pochette pour une utilisation dans les dossiers des patients et de I'hopital.

SIGNALISATION DES INCIDENTS
Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a la Food and Drug Administration (FDA) ou a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

CARTE D'IMPLANT DU PATIENT : INSTRUCTIONS POUR LA RENSEIGNER
Toutes les étapes doivent étre effectuées par le prestataire de soins de santé.
1. Date d'implantation

2. Nom ou numéro d'identification du patient

~ N ™

. Nom et adr I'établissement médical EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CAR
3. Nom e ?d esse C.ie étab sseme édical/du v €8 AR A ML ANTAT U ROZBUST N UY AVERD SLZNYCH CEST
prestataire de soins de santé Summ” MEDICAL DA IMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP
4. Retirez I'autocollant des informations relatives au medicall oty B AN oL TIES LA ML ANTY HORT TS
dispositif qui se trouve sur I'étiquette de la pochette 31"5"\5?;"2:‘.’!;}15; Suits 100 4 B AT P OB AR AL RESQRAASLE
- ' AV St Paul MNS51. | IS EL KAPTA EMOYTEYMATOZ AIANYOMENOY AAKPYIKOY BYZMATOX
et collez-le sur cette carte, dans I'espace prévu a cet i phmiben il e T SCHEDA DI MBIANTO TABBO LACRIMALE 0L UBILE
effet. fl 1 LY TR 000 ALAEY  ATAKO RASIo LA KORTELE =
5. Remettez au patient une carte d'implant renseignée At 0 IMPLANT,

T FOR OPPL ALP| UGG
. - ; . - PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNEJ ZATYCZKI DO KANALIKOW LZOWYCH
qui comporte un lien vers la notice d'information du ‘Yi 2 PTC Tﬁ\o DE IMPLANTE DE PLUG,L CR\MALDSSOLL%EL
atient ) 3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGR|MAL SOLUBLE
P . SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAC IMPLANT KARTI

RESERVE A L’'USAGE DES PROFESSIONNELS DE \5 summitmedicalusa.com/patientinfo L%‘MF‘LANTATKORT oSOtk T'SRPROPZ 7381 REVA | JULY2022 )
SANTE.
SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT.

POUR COMMANDER, DEMANDER DES INFORMATIONS OU TRANSMETTRE DES INFORMATIONS SUR LES PERFORMANCES DU PRODUIT,
CONTACTEZ VOTRE DISTRIBUTEUR LOCAL OU :

Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tél : 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-mail : customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com
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LOSLICHER VISIPLUG® TRANENWEGVERSCHLUSS

[ji:l Bitte vor Gebrauch die folgenden Informationen lesen
EINLEITUNG

Der l6sliche VisiPlug® Tranenwegverschluss ist eine ophthalmologische Vorrichtung, die gemeinhin als Tranenwegverschluss (auch Punctum Plug)
bezeichnet wird und von einem Arzt in den Trénenkanal eingesetzt wird, um den Abfluss der natUrlichen TranenflUssigkeit aus dem Auge zu verhindern.
Tranenwegverschllsse werden zur vorUbergehenden Behandlung bestimmter Augenerkrankungen verordnet, die unter dem Begriff ,,Funktionsstérung

des Tranensystems” oder ,Syndrom des trockenen Auges” (Keratoconjunctivitis sicca; Sicca-Syndrom) und anderen Stérungen im Zusammenhang mit
einem unzureichenden Tranenflusss zusammengefasst werden.

Losliche Plugs:

« sind fUr die Behandlung von trockenen Augen bestimmt

* wirken in den horizontalen Tranenkanalen

* bertGhren niemals das Auge

* bereiten bei korrekter Platzierung keine Beschwerden und fallen nicht aus dem Tranenplnktchen (Punctum) heraus

Eine Punctumerweiterung und eine 6rtliche Betdubung sind fUr das Einsetzen in der Regel nicht erforderlich.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Losliche VisiPlug Tranenwegverschlisse kdnnen verwendet werden:

« als diagnostisches Hilfsmittel zur Bestimmung der potenziellen Wirksamkeit einer Okklusionstherapie mit nicht l6slichen Plugs.

* zur vorUbergehenden Verstarkung der Wirksamkeit von topischen Medikamenten oder Tranenerganzungsmitteln.

* nach Augenoperationen, um Komplikationen durch trockene Augen zu vermeiden.

» zur Bewertung der Behandlung von Augentrockenheit infolge des Tragens von Kontaktlinsen.

e bei der Behandlung von Sicca-Syndrom sowie von Augentrockenheit im Zusammenhang mit verschiedenen Erkrankungen der Augenoberflache.

VORGESEHENE ANWENDER UND PATIENTENZIELGRUPPE
Die Produkte werden von einem entsprechend qualifizierten Augenchirurgen/-arzt eingesetzt. Die Patientenpopulation wird vom Chirurgen/Arzt in
Ubereinstimmung mit dem Verwendungszweck bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt wurde nur fir den Gebrauch entwickelt, verkauft oder vorgesehen, der von einem Arzt angegeben oder vorgeschrieben wurde.
Nachfolgend finden Sie Beispiele, bei denen |6sliche VisiPlug Tréanenwegverschlisse mdglicherweise nicht die Therapie der Wahl sind:

» Chronischer Tranenfluss (Epiphora) aufgrund einer Obstruktion der Augenkanale

* Dacryocystitis mit oder ohne mukopurulenten Ausfluss.

VERPACKUNG UND LAGERBEDINGUNGEN

Die loslichen VisiPlug Tranenkanalverschllsse bestehen aus Polydioxanon und werden in einem Tyvek-Beutel geliefert, der als sterile Barriere dient.
Jeder Beutel enthalt zwei Plugs. Nach der Sterilisation werden die Produkte in einem Beutel mit Feuchtigkeitsbarriere und Trockenmittel verpackt, da
die Plugs feuchtigkeitsempfindlich sind. Um die angegebene Haltbarkeit und Wirksamkeit zu erzielen, mUtssen die VisiPlugs bis zu ihrem Gebrauch in
dem Beutel mit Feuchtigkeitsbarriere aufbewahrt werden.

VORGESEHENE LEBENSDAUER DES ROHRCHENS
Losliche VisiPlug Tranenwegverschlisse haben eine mittelfristige Abbaugeschwindigkeit von etwa 180 Tagen.

VOR DEM EINSETZEN
Losliche VisiPlug Tranenwegverschlisse sind in zwei GroBen erhaltlich: 0,4 mm und 0,5 mm. Die 0,4-mm-Plugs sind fUr die meisten erwachsenen
Patienten geeignet. Verwenden Sie 0,5-mm-Stépsel, wenn 0,4-mm-Stépsel nicht stabil sitzen.

Die Entscheidung beziglich des Einsetzens eines I6slichen VisiPlug Trdnenwegverschlusses muss vom Arzt nach medizinischem Ermessen und unter
Berlcksichtigung der Krankengeschichte des Patienten getroffen werden. Patienten mit vorbestehendem intermittierendem Tranenfluss sollten eine
Drucksptlung erhalten, um eine Obstruktion des Tranenkanals auszuschlieBen.

EINSETZEN

A. Untersuchen Sie das Punctum des Patienten, um die GréBe des zu verwendenden Plugs zu bestimmen.

B. Nehmen Sie eine sterile Packung aus der Box, 6ffnen Sie den Beutel und entfernen Sie den Schaumstoffhalter.

C. Wenn Sie eine Lupenbrille oder eine Spaltlampe verwenden, lassen Sie den Patienten von der Einflhrstelle wegschauen.

D. Verwenden Sie eine Juwelierpinzette, um einen der Plugs aus den Rillen im Schaumstoffhalter zu entnehmen.

E. Stllpen Sie das Augenlid mit einem Wattestdbchen-Applikator nach auBen, um das Punctum gut sehen zu kénnen.

F. FUhren Sie den Plug teilweise in das Punctum ein und 6ffnen Sie die Pinzette (Abb. 7).

G. Wenden Sie mit dem Wattestabchen-Applikator einen seitlichen Zug an, um den Winkel zwischen dem vertikalen und horizontalen Tranenkanalchen
zu begradigen (Abb. 2).

H. Schieben Sie den Plug mit den Spitzen der Pinzette auBer Sichtweite in das horizontale Tranenkanalchen (Abb. 3).

|. Durch Blinzeln und normalen Tranenfluss wandert der Plug nach unten in das horizontale Tranenkanalchen (angrenzend an den Canaliculus communis).

J. Wiederholen Sie das gleiche Verfahren flr jedes verbleibende Punctum. Untersuchen Sie jedes Punctum nach dem Einsetzen des Plugs, um
sicherzustellen, dass kein Plug heraussteht (Abb. 4). Unbenutzte Plugs werden entsorgt.

Das Einsetzen der Plugs (Abb. 1-4) erfolgt bei inferioren und superioren Puncta in identischer Weise.

NACH DEM EINSETZEN
Die Patienten sollten nach dem Einsetzen des Plugs nur wenig oder gar keine Beschwerden verspUren.

Bei Patienten, die nach dem Einsetzen des Plugs unter Reizungen oder Tranenfluss leiden, verwenden Sie eine sterile Sonde, um die korrekte Platzierung
im horizontalen Canaliculus (4-6 mm unterhalb des Punctums) zu Uberprufen.

Verwenden Sie einen einzigen Tropfen eines topischen Antibiotikums, um Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsetzen des Plugs zu vermeiden.
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WARNHINWEISE
Achten Sie beim Einsetzen darauf, den Canaliculus nicht mit der Juwelierpinzette zu perforieren. Eine Perforation kann das Risiko einer Infektion
erhéhen. Wenn eine Perforation auftritt, warten Sie mit dem Einsetzen des Plugs, bis die Wunde verheilt ist.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und wird auch nur daftr vertrieben. ES DARF NICHT ERNEUT STERILISIERT UND
VERWENDET WERDEN. Es gibt keine Daten, die die Sterilitdt und Funktionalitat des Produkts nach seiner Wiederaufbereitung unterstitzen.

Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist. Wenden Sie sich an den Hersteller unter Angabe des Produktcodes und der
Chargennummer, die auf dem Produkt angegeben sind, und entsorgen Sie die Verpackung gemafl Abschnitt ,,Entsorgung” in dieser Anweisung.

VisiPlugs sind feuchtigkeitsempfindlich und beginnen sich aufzulésen, wenn sie der Umgebungsluft ausgesetzt sind. Eine vorzeitige Auflésung der
Stopsel kann die Dauer der Behandlung verkurzen.

IMPLANTATENTFERNUNG
Eine Druckspilung (Abb. 5) ist das bevorzugte Verfahren zum Entfernen von Plugs. In seltenen Fallen, wenn dieses Verfahren erfolglos ist, kann eine
chirurgische Entfernung erforderlich sein.

ENTSORGUNG

VisiPlug-Produkte verlassen den Kérper Uber den Verdauungstrakt mit dem natUrlichen Ausscheidungsprozess. Unbenutzte Produkte sollten geman
den ortlichen Verfahren als klinisches Abfallprodukt entsorgt werden. Bei Nichtverwendung sollten originalverpackte Produkte, die die angegebene
Haltbarkeit Gberschritten haben, aus der Verpackung entfernt und als klinischen Abfall entsorgen werden.

ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE UND LEISTUNGSMERKMALE

* Die |6slichen VisiPlug TranenwegverschllUsse sorgen flr einen voribergehenden Verschluss des Tranenabflusssystems und haben eine mittelfristige
Abbaugeschwindigkeit von etwa 180 Tagen.

* Eine Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungen kann unter dem nachfolgenden Link eingesehen werden, sofern via EUDAMED
verflgbar: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

« Infektion

« Canaliculitis

 EinreiBen oder Perforation des Canaliculus

* Tranende Augen oder UbermaBiger Tranenfluss (Epiphora)

¢ Reizung, Juckreiz, Schwellung oder Schmerz

* Notwendigkeit einer chirurgischen Entfernung von Plugs, die sich nicht aus dem Canaliculus spUlen lassen

MATERIALIEN: POLYDIOXANON UND D&C VIOLETT #2 (<0,25%)

STERILITAT
Die Tranenwegverschllsse werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert geliefert. Das Produkt ist bei unbeschadigter, ungetffneter Verpackung steril.

Am Beutel befinden sich selbstklebende Produktetiketten zum Gebrauch fUr Patienten- und Krankenhausunterlagen.

MELDUNG VON SCHADENSFALLEN
Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der FDA oder der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

PATIENTENIMPLANTATIONSKARTE: ANLEITUNG ZUM AUSFULLEN
Alle Schritte sind vom Gesundheitsdienstleister durchzufthren.
1. Datum der Implantation

2. Patientenname oder Identifikationsnummer e R /EN SRS s AR RITEAE "
3. Name und Adresse der Gesundheitseinrichtung / *® | CS KARTA IMPLANTATUROZPUSTNYCH UZAVERU SLZNYCH CEST
des Anbieters SUMMIT | #eorea DA IMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP
. . 220123 | e e
& Brodukiinformationen vorn Edkett des Beutel R e : e e
815 Vikings Parkway, Suite
roguktin O”_“a_ lonen V(.)m Ixe . es eu els, e el s EL KAPTA EMOYTEYMATOL AIAAYOMENOY AAKPYIKOY BYEMATOZ
und kleben Sie ihn auf diese Karte im daflr S mlimecleatesh cemn I.TvslgéHE%\AN%‘mpﬂmgwﬁpﬁpgpﬁiﬁglmﬁPSPALNUTATA -
Lorgesehenen Berelch, T N O
. . . - J
5. Geben Slg dem Patler)terj eine a_lusgefullte 7 2 - PLKARTA MPLANTU ROZPUSICZALNEI ZATYCZKI DO KANALKOW ZOWYCH
Implantationskarte mit einem Link zur P ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
Patienteninformationsbroschure SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIVEBILEN LAKRIMAL TIKAG IMPLANAT KARTI
B summitmedicalusa.com/patientinfo L%IMP-L/«A_NTA;_TKQRT ':PR Q.PPLOSBART RPROPZHMEWuumm
- AN

NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

UM PRODUKTE ZU BESTELLEN, INFORMATIONEN ANZUFORDERN ODER BERICHTE UBER DIE PRODUKTLEISTUNG ZU ERHALTEN, WENDEN SIE
SICH AN IHREN HANDLER VOR ORT ODER:

Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-Mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com
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AIAAYOMENO AAKPYIKO BYZMA VISIPLUG®

[ji:l AlaBdoTe TTpIv atté T XpAon @
EIZArQrH

To dlaAudpevo dakpuikd Buopa VisiPlug® eival pia o@BaAdIK CUOKEUR KOIVWG atTokaAoUpevn Sakpuikd BUoua, n otroia TOTTOBETEITal aTTd £TTAYYEAUATIO UYEIQG OTOV
OOKPUiKG adéva yia Tov TTEPIOPIOUS TNG AVTANCNG TWV QUOIKG AITTAVTIKWY daKpUWV £Ew atré Tov o@BaAud. Ta dakpuikd BUCPATA ouvTayoypa@oUvTal yia ThV TTPOCWPIVH

QVTIMETWTTION OPICPEVWY OPOAAPIKWY TTPOBANUATWY TTOU aTTOKAAOUVTAI CUYKEVTPWTIKE «AUCAEITOUpYia TOU SOKPUIKOU CUGTANATOGY 1) «ZUVOPOHO {NPo@BaAdiagy», KaBwg
KAl GAAWV BePdTWwV aveTTdpKelag dakpUwV.

Ta diaAudpeva Buouara:

* TIPOOPICOVTal YIO TNV AVTIMETWITION TOU CUVOPOHOU Enpo@BaApiog

« gival atroteAeopaTiKG oTa opIfdVTIa CwWANVApPIa

* 5ev ayyidouv TTOTE TOV 0PBAAUS

« gival BoAIKA epdaov TOTTOBETNBOUV CWOTd, Kal BEV TTEPTOUV £Ew aTTd TO BOKPUTKS onueio.

Ma TV elIoaywyn dev atraitouvtal cuvABwg S1aGTOAR TOU GnUEioU Kal TOTTIKA avaiodnaia.

ENAEIZEIX XPHZHZ

Ta diaAudpeva dakpuikd Buouarta VisiPlug pymropoulv va Xpnoigotroin8oulv:

* WG dIayvwaTIkG BorRdnua yia Tn dIaTTioTWwaon TNG TOAVAG ATTOTEAEOUATIKOTNTAG TNG BepaTreiag ammdé@pagng pe pn diaAudpeva BuopaTa.
* YIO TNV TTPOCWPIVA €vioXuon TN SPaCTIKOTNTAG TOTTIKA £EQPAPHOJOHEVWV PAPHOKEUTIKWY OUCIWY i OQOAAUIKWVY AITTAVTIKWY.

* META aTTO XEIPOUPYIKN ETTEPRATN OTOUG 0POAANOUG, yia TNV TTPOANWN ETTITTAOKWY WG CUVETTEID ENPoPBaApiag.

* yla TNV a&loAGynan TNG AVTIETWTTIONG TNG ENPOPOAAUING WG CUVETTEIAG TNG XPHONG PAKWY ETTAPNAG.

* 0Tn BepaTreia TOou GUVEPOUOU ENPOPOBaANIag Kal Twv aToIXEIWY Enpo@BaApiag dia@dpwy TTABACEWY TNG ETTIPAVEIAG TOU 0QOAAUOU.

NPOBAEMOMENOI XPHZTEZ KAl ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
H TTpoBAeTTOUEVN XPrION TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV €ival n €l0aywyr] Toug atmd KatdAANAa KaTapTiopévoug opBaApikoUug xeipoupyols / o@BaApiatpoug. O
TTANBUCPGG Twv acBevv kKabopileTal atrd Tov XeIpoupyod/IaTpd cUP@WVA PE TNV TTPORAETTOMEVN XPAON.

ANTENAEIZEIZ
AuTO TO TTPOIOV dev €xel oxedIaoTel, TTWANBE ,00TE TTPoOPIZeTal yia GAAN XPAON TTéPav TNG UTTODEIKVUOMEVNG R TNG OUVTAYOYPAPOUNEVNG OTTO I0TPO. TN OUVEXEID
TrapaTiBevral Tapadeiyyata 61rou Ta diaAudueva dakpuikd Buopata VisiPlug evoéxetal va unv gival n Bepatreia eKAOyNG:

* Xpbvia dakpuppola (ETTIPoPd) WG ATTOTEAECHA TNG ATTOPPALNG TOU CWANvapiou

* AQKPUOKUCTITIOA PE A XWPIG BAEVVOTTUWDEG EKKPIMA.

ZYNOHKEZX XYZKEYAZIAZ KAl ®YAA=HZ

Ta dioAudpeva dakpuikd Buopata VisiPlug eival kataokeuaopéva amd ToAudiogavovn kar rapadidovtal o BAkn Tyvek TTou dpa wg oTeipog ppayudg, duo Bucuata avd
Onkn. MeTd TNV aTTOCTEIpWON, TA TTPOIGVTA CUCKEUAOVTAI O€ pia BAKN PE @payud uypaciag padi e aguypavTikd UAIKG, dedopévou OTI Ta BUouaTa gival euaiobnta oTnv
uypaoia. MNa va emTeuxBei N avagepdpevn didpkeia {wAg kal atrédoon, Ta VisiPlugs Ba mpétrel va puAdooovTtal pe Tn BAKN YE paypod uypaoiog PéxP! va £pBEl N Wwpa TNG
Xpnong Toug.

MPOBAEMOMENH AIAPKEIA ZQHZ TOY IATPOTEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
Ta diahudpeva dakpuikd Buopata VisiPlug éxouv Tiuf yeootrpdBeoung utroRaBuiong Trepitou 180 nuépeg.

MPIN ANO THN EIZArQrH
Ta dioAudpeva dakpuikd Buopata VisiPlug eival diaBéoipa og dUo peyédn: 0,4mm & 0,5mm. Ta Buopata 0,4mm gival KatdAANAa yia Xprion GToUG TTEPIOCTOTEPOUG EVANIKEG
aoBeveig, evw Ta Buopata 0,5mm xpnoiyotroloUvTal étav autd Tou 0,4mm dev oTéKOovTal OTN B€0N TOUG.

‘Evag 1a1pdg Ba TTPETTEl VO XPNOIPOTIOINCEl TNV IATPIKA TOU KPion KAl VO GUVUTTOAOYIOEI TO 1GTPIKG I0TOPIKG Tou acBevoUg TTPoToU TTPOXWPNOEl OTNV EUQUTEUCT EVOG
dlaAudpevou dakpuikou Buopatog VisiPlug. O aoBeveig pe Tpoltrdpxouca SIOKOTITOMEVN TTapaywyn dakpUwv Ba Trpétrel va uttoAnBolv o€ €KTTAUCH UTTO TTiEaN yia va
aTTOKAEIOBET N aTrOPPagn Tou cwAnvapiou.

EIZArQrH

A. EAéyETe 1O dakpuikd onueio Tou aoBevolg yia va kabopioete To pé€yeBog Tou BUOUATOS yia Xpron.

B. Mdpte pia amrooTelpwpévn CUCKEUATia aTTd TO KOUTI, avoigTe Tn BrKN Kal ByAATE TO appwdEG OTAPIYHA.

C. Otav xpnaoiyoTtrolgite peyeBUVTIKOUG GOKOUG 1 OXIOHOEION Auxvia, TTEiTE GTOV aoBEVR va pnv KoITAZel To OnpEio £l0aywyng.

A. Xpnoipotroiate AaBida Xpuooxoou yia va a@aipédsTe éva atro Ta BUOHATA QVAPEST aTTO TIG AUAAKWOEIG TOU a@PWIOUG OTNPIYHATOG.

E. E@apuooTe €AEn PE PIa PTTATOVETA VIO VO YUPIoETE TO BAEQaPO TTPOG Ta £Ew Kal va deiTe kKaBapd To cwAnvdaplo.

>T. OdnynoTe 1o BUOUA v PEPEI pEoa 0TO CwWANVApIO Kal atreAeuBepwoTe TN AaBida (oy. 1).

Z. EpappooTe TTAeUpIK €AEN PE TN PTTOTOVETA yIa va eUBEIGOETE TN Ywvia avapesa oTo KABeTo Kal To opIddvTio cwAnvdaplo (o). 2).

H. XpnoipotroiaTe Tn puTN TnG AaBidag yia va wlnaoete To BUoPa ekTOG OTITIKOU TTEdiouU 0To 0pIfOVTIO WANVApIio (ay. 3).

©. To avoIYOKAEICIUO TWV YaTIWV Kal N @UGIOAOYIKK por) SakpUwV TTPOKAAOUV T PETaKivnon Tou BUoPaTog Yéaa aTo opIfovTog GWANVAPIO (KOVTG OTO KOIVO CWANVAPIO).

|. ETravaAdBeTe Tn diadikagia yia kaBe dakpuikd onueio Tou atropével. MeTd TV eicaywyn, eAéyETe To KGBe Sakpuikd onpeio yia va BeBaiwbeite 611 Ta BUopaTa dev
TTpoegéxouv (ox. 4). Ta BUouaTa TTOU eV £XOUV XPNOIYOTTIOINBEI Ba TTPETTEl VO ATTOPPITITOVTAL.

H eicaywyn Buopatog (Fig.1-4) eival idia yia Ta KOTWTEPA KAl AVWTEPA dAKPUIKE onueia.

META THN TONOGETHZH
MeTd Tnv TOTTOBETNON, 0 aoBeveig Ba TTPETTEl va aloBAvovTal MIKPR A Kal UNJEVIKR evoxXAnon.

MNa aoBeveig TTou TTapouciddouv epeBIGHO 1) ETTIPOPA PETA TNV €loaywyr BUCPATOG, XPNOIMOTIOINOTE HIa aTrooTeEIpwHEVN dIdTagn delydatoAnwiag yia va BeBaiwbeiTe yia Tn
owaoTH ToTToBéTNON PHéTa GTO OPIfOVTIO CWANVAPIO (4-6mm KATW aTrd To SOKPUIKO ONUEio).

E@apudoTe pia otaydva To1TiIKOU avTiBIoTIKOU yia va TTPOAABETE ETTITTAOKEG OXETICOUEVES WE TNV £l0aywyr Tou BUCHATOG.



A CED

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kartd tnv €icaywyn, TTPooEgTe va unv TTPOKOAECETE BIATPNON O0TO owAnvapio pe Tn AaBida xpuooxoou. H Sidtpnon evdéxetal va augnael Tov Kivouvo Aoipwéng. Av
TIPOKUWEI BIATPNON, KABUOTEPAOTE TNV £I0aywyr Tou BUCHATOG PEXPI TNV ETTOUAWON TOU TPAUUATOG.

To TTPOIGV auTA cival oXedIOoPEVO, TTPoopIeTal kal SIaVEUETAI yia pia pévo xprion. MHN EMANAMOZTEIPQNETE 'H EMANAXPHZIMOMOIEITE TO MPOION. Aev
UTTapPXOUV dedOMEVA TTOU Va UTTOaTNEICOUV TN OTEIPOTNTA KaI TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG PETA OTTO ETTAVETTECEPYATIQ.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUADI E£ival KATEOTPAPUEVN. ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAOTHA HE TOV KWOIKO TTPOIOVTOG KAl TOV apIBud TTapTidag TTou avaypagovTal
OTO TIPOIGY, KOl ATTOPPIYTE T CUOKEUATIa CUPPWVA PE TNV EVOTNTA «ATTOPPIYN» AUTWY TWV 03NYILV XPAONG.

Ta VisiPlugs €ival euaioBnta aTnv uypaacia kail apyidouv va utroBadpidovTal 6tav ekTeBouv aTov aépa Tou TTePIBAAAOVTOG. H TTpdwpn uttoBa0uIon Twv SaKPUIKWY BUCUATWY

evOEXETAI VO PEIWOEI TN DIGPKEIT TNG BepaTTeiag.

AQAIPEXH EMOYTEYMATOZ
H mpoTipwpevn péBodog yia TNV agaipean Tou BUCPATOG gival N EKTTAUCT WE TTiEON (OX. 5). Z€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG, OTAV N PEBODOG auTH ATTODEIKVUETAI QVETTITUXAG,
€VOEXETAI Va ATTAITNOET XEIPOUPYIKA agaipeon.

AMOPPIYH

Ta VisiPlugs atrodAAovTal a1mé T0 CWHA JECW TNG TTETTTIKAG 000U PE Ta QUOIKG aTTORANTA TOU OWHATOG. TUXOV aXPNOIYOTTOINTA TTPOIGVTA Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI
pe Ta KAIVIKG atréBANTa oUP@wva Pe TIG TOTTIKEG S1adikaaieg. EQv Tpoidv 1Tou €xel utrepRei TN dnAwvopevn dIGPKEIa NG TOU TIAPAUEVEI aXPNCIPOTIOINTO GTNV APXIKF TOU
ouoKeuaoia, Ba TTPETTEN va agaIPEiTal ATTé TN CUCKEUATIa KAl VO OTTOPPITITETAl WG KAIVIKO atTOBANTO.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHEZ

* Ta dlaAudpeva dakpuikd Buopata VisiPlug emmTuyxdvouv TTpoowpIvh aré@pagn Tou GUCTAPOTOS ATTOaTPAYYIONG dakpUwV Kal N HECOTTPOBEoUN UTTORABUIOH TOug gival
TrepiTrou 180 NUEPEG.

* Mia TrepiAnyn Twv XOPAKTNPIOTIKWY Ao@aAEiag Kal Twv KAIVIKWYV €TTId00EwY PTropei va Bpebei oTov akdAouBo olvdeapo, 6tav gival diabéoiun péow EUDAMED: https:/
ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

* Noipwén

» OAeypovr) dakpuikoU cwAnvapiou

* 2xioiyo i} didrpnon Tou dakpuikoU cwAnvapiou

* YmepBoAikr Uypavaon Twv opBaAuwv f uTrepBOAIKA por dakpUwv (eTTipopd)

* EpeBiopdg, kvnoudg, didykwon 1 dAyog

* Avaykn yia XeIpoupyikA agaipeon BUopaTtog TTou dev @elyel aTTd TO CWANVAPIO PE EKTTAUCN

YAIKA: MOAYAIO=ANONH KAI D&C VIOLET #2 (<0.25%)

ITEIPOTHTA
Ta dakpuikd BUopaTa TTAPEXOVTAl TEAIKWG aTTOOTEIpWHEVA pE aéplo alBulevoteidio (EO). To Trpoidv gival amrooTEIpwHPEVO 0€ CUCKEUQOTA TTOU OV €XEI QVOIXTEN OUTE £XEl
uTTOOTEl {npia.

O1 aUTOKOAANTEG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG TTEPIAGMBAVOVTaI OTN BrKN yia XPAON O€ apXEia aoBEVWV KOl VOOOKOUEIWV.

ANA®OPA YMBANTQN
K& goBapd oupBdv Trou oxeTiCeTal Pe TNV TTapoUca GUOKEUN Ba TTPETTEI VO avapEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal otov FDA 1) oTnv apuddia apxr Tou Kpdtoug péAoug 61rou
€ival EYKATETTNPEVOG O XPOTNG Kal/fj 0 aoBevAg.

KAPTA EMOYTEYMATOX AXOENOYZ: OAHIEXZ LYMNAHPQXHEZ
‘OAa Ta oTGdIa TTPETTEI VA GUPTTANPWVOVTAI ATTO TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.
1. Huepopnvia epeuteuong

S Ovane v s ( - M —.
3. Ovoluc( Kail d1elBuvon 1I8PUPATOG/TTAPOXOU UYEIOVONIKAG SUmmIT inoviA DA IMPLANTATKORT Til OPLOSELIG TQE%W%EFSE
P —— : fomarctue A T e AT
ummi edical ]
’ (P(lllpﬁO'TE TO’ auToko . nrom r]pocps)plwv ms UUO'E(EUY]Q 815 Vikings Parkway, Suite 100 4 DE IMPLANTATKARTE FUR LOSLICHE TRANENKANALSTOPSEL
aTré TV eTIKETA TNG BAKNG Kal KOANAGTE TO O€ QUTAV TV St Paul, MN 532 | USA EL KAPTA EMOYTEYMATOZ AIAAYOMENOY AAKPYIKOY EYIMATOR
. BIKG v wewsummitmedicalusa.com IT SCHEDA DI IMPIANTO TAPPO LACRIMALE SOLUBILE
KApTa OTOV EI0IKO XWPO LV 1ZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
5. BG0TE aTov oG M CURTANPE KEpT a1, )| | e
.

) i A ¢ ) ? PL KARTA [MPLANTU ROZPUSZCZALNEJ ZATYCZKI DO KANALIKOW £ZOWYCH
EUPUTELHATOG, OTNV OTTOID UTTGPXEI Evag OUVSETHOG Yia TO “; 2 PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG L ACRIMAL DISSOLUVEL
@UANO 0BNyIWV XProng i3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE

SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNI KANAL
SV ERIVEBILEN LAKRIMAL TIKAC IMPLANT KARTI
B summitmedicalusa.com/eatientinfo TR IMPLANTATKORT FOR UPPLOSEAR TARPROPP.
.com/p. KO S e (v
MONO FIA EMATTEAMATIKH XPHEH. = - /

XOPHIEITAI MONO KATOIIN ENTOAHZ IATPOY

FA MAPATTEAIA, ZHTHZH NAHPO®OPIQON H ANA®OPA THE AMOAOZHE TOY NPOIONTOEZ, ENIKOINQNHETE ME TON TOMIKO AIANOMEA H ME:
Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

TnA.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW: https://summitmedicalusa.com/



TAPPO LACRIMALE SOLUBILE VISIPLUG® @
[ji:l Leggere le istruzioni prima dell’'uso

INTRODUZIONE

Il Tappo lacrimale solubile VisiPlug® e un dispositivo oftalmico, comunemente chiamato tappo lacrimale, che il medico inserisce nel dotto lacrimale
per impedire che le lacrime, che costituiscono un lubrificante naturale, vengano pompate fuori dall’occhio. | tappi lacrimali vengono prescritti per il

trattamento temporaneo di alcune condizioni oculari definite collettivamente “disfunzione del sistema lacrimale” o “sindrome dell’occhio secco” e altre
condizioni di insufficienza lacrimale.

| tappi solubili:

* Sono destinati al trattamento della sindrome dell’occhio secco

* Sono efficaci nei canalicoli orizzontali

* Non vengono mai a contatto con I'occhio

* Dopo il corretto posizionamento sono confortevoli e non cadono dalla loro sede

Per I'inserimento non sono solitamente necessarie la dilatazione del puntino lacrimale e I'anestesia locale.

INDICAZIONI PER L’USO

E possibile utilizzare i tappi lacrimali solubili VisiPlug:

* Come ausilio diagnostico per determinare la potenziale efficacia della terapia di occlusione con tappi non solubili.

* Per aumentare temporaneamente I'efficacia di farmaci topici o lubrificanti oculari.

« Dopo un intervento chirurgico oculare per prevenire eventuali complicanze dovute alla secchezza oculare.

« Per valutare il trattamento della secchezza oculare secondaria all’uso di lenti a contatto.

* Nel trattamento della sindrome dell’'occhio secco e delle condizioni di occhio secco legate a varie malattie della superficie oculare.

UTENTI PREVISTI E GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
| dispositivi sono destinati all’inserimento da parte di chirurghi o oftalmologi adeguatamente qualificati. La popolazione di pazienti target viene
determinata dal chirurgo o medico in base all’utilizzo previsto.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo € progettato, venduto o destinato all’uso solo su indicazione o prescrizione medica. Di seguito sono riportati alcuni esempi in cui i tappi
lacrimali solubili VisiPlug potrebbero non essere la terapia di elezione:

* Lacrimazione cronica (epifora) secondaria a ostruzione canalicolare

» Dacriocistite con o senza fuoriuscite mucopurulente.

CONFEZIONE E CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| tappi lacrimali solubili VisiPlug sono realizzati in polidiossanone e vengono forniti in una busta di Tyvek che funge da barriera sterile, due tappi per
busta. Dopo la sterilizzazione, i dispositivi vengono confezionati all'interno di una busta dotata di barriera antiumidita e di un essiccante, poiché i tappi
sono sensibili allumidita. Conservare i tappi Visiplug all'interno della busta con barriera antiumidita fino al momento dell’'uso al fine di ottenere la durata
di conservazione e I'efficacia dichiarate.

DURATA PREVISTA DEL DISPOSITIVO
| tappi lacrimali solubili VisiPlug hanno un tasso di degradazione a medio termine di circa 180 giorni.

PRIMA DELL’INSERIMENTO
| tappi lacrimali solubili VisiPlug sono disponibili in due misure: 0,4 mm e 0,5 mm. | tappi da 0,4 mm sono adatti all’'uso con la maggior parte dei pazienti
adulti. Utilizzare i tappi da 0,5 mm quando i tappi da 0,4 mm non rimangono in posizione.

Il medico deve usare il suo giudizio professionale e considerare I'anamnesi del paziente prima effettuare I'impianto di un tappo lacrimale solubile
VisiPlug. | pazienti con lacrimazione intermittente preesistente devono essere sottoposti a irrigazione a pressione per escludere I'ostruzione canalicolare.

INSERIMENTO

A. Ispezionare il puntino lacrimale del paziente e determinare la dimensione del tappo da utilizzare.

B. Estrarre una confezione sterile dalla scatola, aprire la busta e rimuovere il supporto in schiuma.

C. Utilizzare lenti di ingrandimento o una lampada a fessura: il paziente deve guardare lontano dal punto di inserimento.

D. Utilizzare una pinzetta per rimuovere uno dei tappi dalle scanalature del supporto in schiuma.

E. Applicare una trazione con un applicatore con punta in cotone per rovesciare la palpebra e visualizzare chiaramente il puntino lacrimale.

F. Guidare il tappo parzialmente nel puntino lacrimale e rilasciare la pinzetta (Fig. 1).

G. Applicare una trazione laterale con I'applicatore con punta in cotone per raddrizzare I'angolo tra il canalicolo verticale e quello orizzontale (Fig. 2).

H. Utilizzare le punte delle pinzette per allontanare il tappo dal campo visivo nel canalicolo orizzontale (Fig. 3).

I. Il battito di occhi e il normale flusso lacrimale fanno si che il tappo migri verso il basso nel canalicolo orizzontale (adiacente al canalicolo comune).

J. Ripetere la stessa procedura per ciascun puntino lacrimale restante. Dopo l'inserimento, ispezionare i puntini lacrimali per assicurarsi che i tappi non
fuoriescano (Fig. 4). Gettare i tappi non utilizzati.

L'inserimento del tappo (Fig. 1-4) & uguale per i puntini inferiori e superiori.

DOPO IL POSIZIONAMENTO
Dopo l'inserimento dei tappi, i pazienti dovrebbero avvertire un disagio minimo o nullo.

Nel caso in cui il paziente sperimenti irritazione o epifora dopo l'inserimento del tappo, utilizzare un dispositivo di sondaggio sterile per confermare il
corretto posizionamento all’interno del canalicolo orizzontale (4-6 mm sotto il puntino lacrimale).

Utilizzare una singola goccia di antibiotico topico per prevenire le complicanze legate all'inserimento del tappo.
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AVVERTENZE
Durante l'inserimento fare attenzione a non perforare il canalicolo con la pinzetta. La perforazione pud aumentare il rischio di infezione. In caso di
perforazione, attendere la guarigione della ferita prima di procedere all'inserimento.
Questo dispositivo € stato progettato e distribuito solo per uso singolo. NON RISTERILIZZARE O RIUTILIZZARE IL DISPOSITIVO. Non esistono
dati a sostegno della sterilita e della funzionalita del dispositivo dopo il ricondizionamento.

Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata. Contattare il produttore indicando il codice prodotto e il numero di lotto riportati sul dispositivo e
smaltire la confezione in conformita con la sezione “Smaltimento” delle presenti istruzioni per 'uso.

| tappi VisiPlug sono dispositivi sensibili al’'umidita e iniziano a degradarsi se rimangono esposti all’aria ambientale. La degradazione prematura dei
tappi lacrimali puo ridurre la durata del trattamento.

RIMOZIONE DELL’IMPIANTO
L’irrigazione a pressione (Fig. 5) € il metodo preferito per la rimozione dei tappi. In rari casi, se con questo metodo non si ottiene I'effetto desiderato,
puod essere necessaria la rimozione chirurgica.

SMALTIMENTO

| dispositivi VisiPlug lasciano I'organismo attraverso il tratto digestivo tramite gli scarti naturali. Il prodotto non utilizzato deve essere smaltito come
rifiuto sanitario in conformita con le procedure locali. Il prodotto inutilizzato nella confezione originale che ha superato la durata di conservazione
dichiarata deve essere rimosso dalla confezione e smaltito come rifiuto sanitario.

BENEFICI CLINICI ATTESI E CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

« | tappi lacrimali solubili VisiPlug consentono I'occlusione temporanea del sistema di drenaggio lacrimale e hanno un tasso di degradazione a medio
termine di circa 180 giorni.

* Una sintesi delleprestazioni cliniche e di sicurezza € disponibile tramite EUDAMED al seguente link:https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen
home.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

* Infezione

» Canalicolite

« Lacerazione o perforazione del canalicolo

* Lacrimazione o lacrimazione eccessiva degli occhi (epifora)

« Irritazione, prurito, gonfiore o dolore

* Necessita di rimuovere chirurgicamente il tappo dal canalicolo

MATERIALI: POLIDIOSSANONE E D&C VIOLA N. 2 (<0,25%)

STERILITA
| tappi lacrimali vengono forniti con sterilizzazione terminale con ossido di etilene (EO). Il prodotto é sterile in confezione integra e non aperta.

La confezione & provvista di etichette adesive utilizzabili sulle cartelle cliniche dei pazienti e degli ospedali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI
In caso di eventuali incidenti gravi legati a questo dispositivo, € necessario informare il produttore e la FDA o I'autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

SCHEDA DI IMPIANTO PAZIENTE: ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE
Tutte le voci devono essere compilate dall’operatore sanitario.

1. Data di impianto

2. Nome del paziente o numero di identificazione

~ ™. 0 N
3. Nome e indirizzo dellistituto/ente sanitario EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD )
4 Ri , ) ) /' o *eQ | €S KARTA IMPLANTATU ROZPUSTNYCH UZAVERU SLZNYCH CEST
. Rimuovere I'adesivo con le informazioni sul Summ” MEDICAL Hf\'Mé’bi"rﬁ‘?ﬁl*?&)ﬂJ%Lo%ﬁb%%%é%[ﬁ?émﬂ%ﬁfﬁé’
dispositivo dall’etichetta della confezione e incollarlo i dt‘MCde "LL:“”"" FLSULAVAN IQJP\QEJLTTEEJ%EPOACNH%L&NCE%%EEESORBABLE
B . . ummi ical q
su questa scheda nell'apposito spazio. 815 Viking Py Sut 100 o DE IMPLANTATKARTE FUR [OSLICHE TRANENKANAL STOPSEL
5. Consegnare al paziente la scheda dell'impianto werwsummitmedicalusacom ﬁ!—SK@&TE‘“DE';"gﬂﬂp""‘m%ﬂ%ggg?%mﬁ‘ﬂ*&ogo%e‘LE
compilata, con il link al foglio informativo per il LV IZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
P 9 P @, LT TIRFIOJO ASARY LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
paziente — L ), NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
iz 2 PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNE. ZATY CZKI DO KANALIKOW LZOWYCH
i PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG, LACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
TR e M A
SOLO PER USO PROFESSIONALE.
SOGGETTO A PRESCRIZIONE MEDICA. \5 summitmedicalusa.com/patientinfo ) \L%W_'P,LANT/'\;TKQRT FE,R,HPPL_?S,BAR T’SRPROPZ.—mmm|Jummj

PER ORDINARE, RICHIEDERE INFORMAZIONI O TRASMETTERE UNA SEGNALAZIONE SULLE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO, CONTATTARE IL
DISTRIBUTORE LOCALE, OPPURE:

Summit Medical LLC.

Attenzione di: Assistenza Clienti

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel: 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com
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1ZSKIDINAMS VISIPLUG® LAKRIMALAIS SPRAUDNIS @
[ji:l Pirms lietoSanas izlasiet

IEVADS

Izskidinams VisiPlug® lakrimalais spraudnis ir oftalmologdiska ierice, kuru parasti dévé par lakrimalu spraudni, ko praktizéjosais arsts ievieto asaru kanala,
lai ierobezotu dabiski mitrinoSo asaru atstiknésanu no acs. Lakrimalie spraudni ir paredzéti tadu noteiktu acs stavok|u, ko kopa sauc par “Asaru sistémas
disfunkciju” vai “Sausas acs sindromu”, un citu asaru nepietiekamibas stavoklu pagaidu arstésanai.

|zSkidinamie spraudni:

« ir paredzéti sausas acs sindroma arstésanai;

» efektivi darbojas horizontalaja asaru kanalg;

* nekad nepieskaras acij;

* pareiza novietojuma gadijuma ir érti un neizkrit no asaru punkta.

levietoSanai parasti nav nepiecieSama punkta dilatacija un vietéja anestézija.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Izs8kidinamos VisiPlug® lakrimalos spraudnus var izmantot:

« lai Tslaicigi uzlabotu lokali lietojamu medikamentu vai acu mitrinataju efektivitati;

» péc acu kirurgijas, lai novérstu acu sausuma izraisitas komplikacijas;

« lai novértétu acu sausuma arstésanu péc kontaktlécu lietosanas;

* sausas acs sindroma un dazadu acu virsmas slimibu sausas acs komponentu arstésana.

PAREDZETO LIETOTAJU UN PACIENTU MERKA GRUPA
lerices ir paredzéts ievietot atbilstigi kvalificétiem acu kirurgiem/arstiem. Pacientu populaciju nosaka kirurgs/arsts atbilstosi paredzétajam lietojumam.

KONTRINDIKACIJAS

ST ierice nav izstradata, netiek pardota vai nav paredzéta lietosanai, iznemot gadijumus, ja to ir noradijis vai parakstijis arsts. Talak ir sniegti pieméri par
* hroniska asaro$ana (epifora) péc asaru kanala nosprosto$anas;
» dakriocistits ar mukopurulentu izvadisanu vai bez tas.

IESAINOJUMS UN GLABASANAS APSTAKLI

|zSkidinamie VisiPlug Lacrimal spraudni ir izgatavoti no polidioksanona un tiek piegadati Tyvek maising, kas darbojas ka sterila barjera (maisina divi
spraudni). Péc sterilizéSanas ierices tiek iesainotas mitruma barjeras maisina ar desikantu, jo spraudni ir mitrumjutigi. Lai nodrosinatu noradito glabasanas
ilgumu un veiktspéju, Visiplugs ir jaglaba mitruma barjeras maising, [1dz tie ir gatavi izmantosanai.

IERICES PAREDZETAIS KALPOSANAS LAIKS
I1zs8kidinamo VisiPlug lakrimalo spraudnu vidé&jais degradacijas ilgums ir apméram 180 dienas.

PIRMS IEVIETOSANAS
|zSkidinamajiem VisiPlug lakrimalajiem spraudniem ir pieejami divi izméri: 0,4 mm un 0,5 mm. 0,4 mm spraudni ir pieméroti izmantosanai lielakajai dalai
pieauguso pacientu; ja 0,4 mm spraudni nepaliek vieta, izmantojiet 0,5 mm spraudnus.

kuriem ieprieks ir bijusi neregulara asarosana, ir janodrosina spiediena irigacija, lai izslégtu asaru kanala nosprostosanos.

IEVIETOSANA

A. Parbaudiet pacienta asaru punktu, lai izlemtu, kura izméra spraudni izmantot.

B. Iznemiet sterilo pacinu no karbas, atplésiet maisinu, lai to atvértu, un iznemiet putuplasta turétaju.

C. Kameér tiek izmantota lupa vai spraugas lampa, pacients nedrikst skatities uz ievietoSanas punktu.

D. Ar juveliera knaiblem iznemiet vienu spraudni starp putuplasta turétaja gropém.

E. Pavelciet, izmantojot aplikatoru ar vates uzgali, lai pavirzitu plakstinu un skaidri redzétu asaru punktu.

F. Spraudni daléji ievietojiet asaru punkta un atlaidiet knaibles (1. att.).

G. Pavelciet saniski, izmantojot aplikatoru ar vates uzgali, lai iztaisnotu lenki starp vertikalo un horizontalo asaru kanalu (2. att.).

H. Ar knaiblu galiem spraudni pabidiet ta, ka tas vairs nav redzams un nonak horizontalaja asaru kanala (3. att.).

I. MirkskinaSana un normala asaru plisma liek spraudnim parvietoties uz leju horizontalaja asaru kanala (blakus kopigajam asaru kanalam).

J. Atkartojiet to pasu proceddru visiem paréjiem asaru punktiem. Péc ievietoSanas parbaudiet katru asaru punktu, lai parliecinatos, vai spraudni neizvirzas
uz aru (4. att.). Neizmantotie spraudni ir jaizmet.

Spraudna ievietoSana (1-4. att.) ir vienada gan apakséjiem, gan augsé&jiem asaru punktiem.

PEC IEVIETOSANAS
Péc spraudna ievietoSanas pacienti var izjust vieglu diskomfortu vai to vispar neizjust.

Pacientiem, kuri péc spraudna ievietoSanas izjat kairindjumu vai epiforu, izmantojiet sterilu zondésanas ierici, lai parbauditu, vai spraudnis ir pareizi
ievietots horizontalaja asaru kanala (4-6 mm zem asaru punkta).

Lai novérstu ar spraudna ievieto$anu saistitas komplikacijas, izmantojiet vienu pilienu aréji lietojamu antibiotiku.
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BRIDINAJUMI
levietojiet uzmanigi, lai neizraisitu asaru kanala perforaciju ar juveliera knaiblém. Perforacija var palielinat infekcijas risku. Perforacijas gadijuma
neievietojiet spraudni, lldz brlce sadzist.

ST ierice ir konstruéta, paredzéta un tiek izplatita tikai vienreizéjai lietodanai. NESTERILIZEJIET SO IERICI UN NEIZMANTOJIET TO ATKARTOTI.
Nav datu, kas atbalstitu ierices sterilitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats. LUdzu, sazinieties ar razotaju, noradot produkta kodu un partijas numuru, kas ir redzams uz ierices, un
atbrivojieties no iepakojuma atbilstosi informacijai §is lietoSanas instrukcijas sadala “Utilizacija”.

VisiPlugs ir mitrumjutigas ierices, kas apkartéjas vides gaisa ietekmé sak degradéties. Lakrimalo spraudnu priekslaiciga degradacija var samazinat
arstésanas ilgumu.

IMPLANTU IZNEMgANA
Spraudna iznemsanai ieteicams izmantot spiediena irigaciju (5. att.). Retos gadijumos, kad §T metode izradas nesekmiga, var bt nepiecieSama kirurgiska
iznems$ana.

LIKVIDESANA

VisiPlug ierices iziet no kermena caur gremosanas traktu ka dabiski atkritumi. Neizmantotie izstradajumi ir jalikvidé ka kliniski atkritumi saskana ar
vietéjam procedlram. Ja produkts ir nelietots, originalaja iepakojuma un ir beidzies noraditais deriguma termins, tas ir jaiznem no iepakojuma un
jalikvide ka kliniskie atkritumi.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS TPASIBAS
* |z8kidinamie VisiPlug lakrimalie spraudni nodrosina asaru izvadistémas Tslaicigu noslégsanu, un to vidéjais degradacijas periods ir apméram 180 dienas.
» Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, ja tas ir pieejams EUDAMED, var atrast $aja saité: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

lesp@jamas negativas sekas

* Infekcija

» Kanalikulits

* Asaru kanala ieplisums vai perforacija

« Asaros$ana vai parmeérigs asaru daudzums (epifora)

« Kairindjums, nieze, pietikums vai sapes

» NepiecieSamiba kirurgiski iznemt spraudni, kas netiek izskalots no asaru kanala

MATERIALI: POLIDIOKSANONS UN D&C VIOLET #2 (<0,25 %)

STERILITATE
Lakrimalie spraudni tiek nodrosinati terminali apstradati ar etiléna oksida (EO) gazi. Produkts ir sterils nebojata, neatvérta iepakojuma.

Produkta uzlimes ir ieklautas maisina, lai tas izmantotu pacientu un slimnicas ierakstos.
ZII;IO§ANA PAR INCIDENTIEM
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, jazino razotajam un FDA vai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai

pacients ir registréts.

PACIENTA IMPLANTA KARTE: AIZPILDISANAS INSTRUKCIJAS
Visas darbibas javeic vesellbas apripes sniedzé&jam.

1. Implantacijas datums ~ ~ ~
i 5 ii ifikacii EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD )
2. Paue_nta vard_s vai !den_tlﬂkacuas numurs ** e s €S KARTA IMPLANTATU ROZPUSTNYCH UZAVERU SLZNYCH CEST
3. Veselibas aprapes iestades / pakalpojumu Summn MEBIeAL DA IMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP
shiedz&ja nosaukums un adrese medlcallconmy BT SUL AVAN VYL TIETOLP AR IMPLANTIIORTT
18 Nos: : = S . Summit Medical LLC 4 FR CARTE D'IMPLANT DU BOUCHON LACRYMAL RE‘SORBABLE
4. Nonemlet lerices |nf0rmac|]as uzlimi no maisina 15}]\2:;nai‘|=;r5‘k\;a{‘5;ﬁeloo EEkm;%%m&ﬂgﬁﬂ%g;ﬁﬁk}ga%’!QCO'-){,'EA;E?H(%&E&PA’%%TXOPSEL
elt|I,«?tes un pieliméjiet to Saja karté paredzétaja wwsummitmedicalusa,com [rvslgéHETDD\AN%‘mpﬂﬁEE?METPAPSDEiﬁﬁDlmﬁ\LﬁPSLOALNUTATA e
wetg. . ) TP ) _ 1, LT TIRFIOJO ASARY LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
5. Izsniedziet pacientam aizpildttu implanta karti, kura Sl J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
. ) . . - - j2 2 PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNE. ZATYCZKI DO KANALIKOW £ZOWYCH
ir saite uz pacienta informativo brosaru . PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG LACRIMAL DISSOLUVEL
i 3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLUIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
, R T e AT,
TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAI \5 summitmedicalusa.com/patientinfo KO S8 w & 2217 G Zete 31 2673&|n£v&\1uwzczzj
L
TIKAI RX

LAI PASUTITU, PIEPRASITU INFORMACIJU VAI ZINOTU PAR PRODUKTA SNIEGUMU, SAZINIETIES AR VIETEJO 1ZPLATITAJU VAI
Summit Medical LLC.

Adresats: Klientu apkalposana

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Talr.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fakss: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-pasts: customerservice@innoviamedical.com

Timeklis: https:/summitmedicalusa.com
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TIRPSTANTIS ,VISIPLUG** ASARY TAKU KAMSTUKAS @
[ji:l Perskaitykite pries naudodami

IVADAS

Tirpstantis ,VisiPlug® asary taky kamstukas yra oftalmologiné priemoné, paprastai vadinama asary taky kamstuku, kurj gydytojas jdeda j asary lataka,
kad apriboty natdraliy tepaliniy asary issiurbima i$ akies. AsSary taky kamstukai skiriami laikinai gydyti tam tikras akiy ligas, bendrai vadinamas ,,asary
sistemos disfunkcija“ arba ,,sausos akies sindromu*” ir kitoms asary nepakankamumo salygomes.

IStirpstantys kamstukai:

« skirti sausy akiy sindromui gydyti;

* yra veiksmingi horizontaliuose kanaluose;

* niekada neliecia akies;

* patogls tinkamai jstacius ir neiskris i$ taky.

Iterpiant taskinio iSplétimo ir vietinés nejautros paprastai nereikia.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Tirpstantis ,VisiPlug® asary taky kamstukai gali bati naudojami:

» Kaip diagnostikos priemoné, siekiant nustatyti galima okliuzijos terapijos su netirpiais kamstukais efektyvuma.
« Laikinai padidinti vietinio poveikio vaisty ar akiy tepaly veiksminguma.

* Po akiy operacijos, siekiant iSvengti komplikacijy dél akiy sausumo.

« Jvertinti akiy sausumo, atsirandancio dél kontaktiniy lesiy naudojimo, gydyma.

* Sausy akiy sindromui ir jvairiy akiy pavirsiaus ligy sausy akiy komponentams gydyti.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Priemones turi jdéti tinkamos kvalifikacijos oftalmologijos chirurgai / gydytojai. Pacienty populiacija nustato chirurgas / gydytojas, atsizvelgdamas |
numatoma naudojima.

KONTRAINDIKACIJOS
Sis prietaisas negaminamas, neparduodamas ir neskirtas naudoti be gydytojo nurodymo ar recepto. Toliau pateikiami pavyzdziai, kai tirpstantys
WVisiPlug” asary taky kamstukai gali bGti netinkamas pasirinkimas gydymui:

« Létinis asarojimas (epifora), antrinis dél kanaly obstrukcijos

» Dakriocistitas su gleivinémis iSskyros arba be ju.

PAKUOTE IR LAIKYMO SALYGOS

Tirpstantys ,VisiPlug“ asary taky kamstukai yra pagaminti i$ polidioksanono ir tiekiami , Tyvek” maiselyje, kuris veikia kaip sterilus barjeras (po du
kamstukus kiekviename maiselyje). Po sterilizavimo priemonés yra supakuotos j drégmei atspary maiselj su sausikliu, nes kamstukai yra jautrds drégmei.
Kad baty pasiektas nurodytas galiojimo laikas ir eksploatacinés savybés, ,Visiplug” kamstukai turi bati laikomi drégmei atspariame maiselyje, kol bus
paruosti naudoti.

NUMATYTAS PRIETAISO NAUDOJIMO LAIKAS
Tirpstanciy ,VisiPlug“ asary taky kamstuky vidutinis kokybés suprastéjimo greitis yra mazdaug 180 dienu.

PRIES |[TERPIMA
Yra dviejy dydziy tirpstantys ,VisiPlug” asary taky kamstukai: 0,4 mm ir 0,5 mm. 0,4 mm kamstukai yra tinkami naudoti daugeliui suaugusiy pacienty;
naudokite 0,5 mm, kai 0,4 mm kamstukai neliks savo vietoje.

Pries implantuodamas tirpstantj ,VisiPlug“ asary taky kamstuka, gydytojas turi vadovautis medicininiu sprendimu ir atsizvelgti | paciento ligos istorija.
Pacientai, kuriems jau yra protarpinis asarojimas, turi bati atliekama irigacija slégiu, kad baty iSvengta kanaly obstrukcijos.

ITERPIMAS

A. Patikrinkite paciento jterpimo taska, kad nustatytumeéte, kokio dydzio kamstuka naudoti.

B. ISimkite i$ dézutés sterily paketa, atpléskite maiselj ir nuimkite putplascio laikiklj.

C. Naudodami didinamasias lupas arba plysine lempg, paprasykite paciento nukreipti zvilgsnj nuo jterpimo tasko.

D. Juvelyro znyplémis iSimkite viena is kamstuky i$ putplascio laikiklio grioveliy.

E. Patraukite medvilninio aplikatoriaus galiuku, kad pakreiptumeéte voka ir aiSkiai pamatytuméte jterpimo taska.

F. IS dalies jterpkite kamstuka j jterpimo taska ir atleiskite znyples (1 pav.).

G. Patraukite Sona medvilniniu aplikatoriaus galiuku, kad iStiesintuméte kampa tarp vertikaliy ir horizontaliy kanaléliy (2 pav.).

H. Znypliy galiukais jstumkite kamstuka i§ akiy j horizontaly kanalg (3 pav.).

I. Mirkséjimas ir normalus asary srautas sukelia kamstuko migracijg zemyn j horizontaly kanalg (greta bendrojo kanalo).

J. Pakartokite ta pacia procedira su kiekvienu likusiu jterpimo tasku. |déje patikrinkite kiekvieng jterpimo taska, kad jsitikintuméte, jog kamstukai neiskilo
(4 paVv.). Nepanaudotus kamstukus reikia iSmesti.

Kamstuko jterpimas (1-4 pav.) yra vienodas apatiniam ir virSutiniam jterpimo taskams.

PO |DEJIMO
Iterpus kams$tuka, pacientai turéty jausti nedidelj diskomforta arba jo visai nejausti.

Pacientams, kuriems po kamstuko jterpimo jauc¢iamas sudirginimas arba epifora, naudokite sterily zondavimo jtaisg, kad patvirtintuméte, jog jis tinkamai
jterptas j horizontaly kanalg (4-6 mm zemiau jterpimo tasko).

Naudokite vieng lasa vietinio antibiotiko, kad iSvengtuméte komplikacijy, susijusiy su kamstuko jterpimu.
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ISPEJIMALI
lterpdami bUkite atsargUs, kad juvelyro znyplémis neperforuotuméte kanalo. Perforacija gali padidinti infekcijos rizika. Jei atsiranda perforacija, atidékite
kamstuko jterpima, kol zaizda uzgis.

Si priemoné sukurta, skirta ir platinama tik vienkartiniam naudojimui. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE PRIEMONES PAKARTOTINAL Néra
duomeny, patvirtinanciy priemonés steriluma ir funkcionaluma po pakartotinio apdorojimo.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Susisiekite su gamintoju, nuvrodydami ant priemonés nurodytg gaminio koda ir partijos numerj, ir iSmeskite
pakuote vadovaudamiesi Sios naudojimo instrukcijos skyriumi ,Salinimas®.

LWVisiPlug” yra drégmei jautrios priemonés, kurios pradés irti, kai bus veikiamos aplinkos oro. Prieslaikinis asary taky kamstuky irimas gali sutrumpinti
gydymo trukme.

IMPLANTO ISEMIMAS
Sléginé irigacija (5 pav.) yra tinkamiausias kamstuky pasalinimo bldas. Retais atvejais, kai Sis metodas nepasiteisina, gali prireikti chirurginio pasalinimo.

SALINIMAS

LWVisiPlug® priemonés pasisalina i$ organizmo per virSkinamajj trakta per natdralias atliekas. Nesunaudotg produkta reikia iSmesti kartu su klinikinémis
atliekomis laikantis vietiniy procediry. Nepanaudotus produktus originalioje pakuotéje, kuriy nurodytas galiojimo laikas pasibaiges, reikia iSimti i$
pakuotés ir Salinti kaip medicinines atliekas.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA IR VEIKIMO CHARAKTERISTIKA

* Tirpstantys ,VisiPlug” asary taky kamstukai laikinai uzkemsa asary nutekéjimo sistema ir vidutiniskai suyra mazdaug per 180 dienu.

« Saugumo ir klinikinés charakteristikos suvestine galite rasti spusteléje toliau pateiktg nuoroda, jei tokia yra, Europos medicinos priemoniy duomeny
banke (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

« Infekcija

* Kanakulitas

« Kanalo plysimas arba perforacija

* ASarojimas akyse arba per didelis asarojimas (epifora)

« Dirginimas, niezulys, patinimas arba skausmas

* Reikia chirurginiu badu pasalinti kamstuka, kurio nepavyksta iSplauti i$ kanaléliy

MEDZIAGOS: POLIDIOKSANONAS IR ,,D&C VIOLET #2 (<0,25 %)

STERILUMAS
Asary kamstukai yra galutinai sterilizuoti etileno oksido (EO) dujomis. Sis gaminys yra sterilus, teikiamas nepazeistoje, nepradarytoje pakuotéje.

Ant maiselio yra lipniy gaminio etikeciy, skirty naudoti paciento ir ligoninés jraSams.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS
Apie bet kokj su Siuo prietaisu susijusj pavojingg incidenta reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
Maisto ir vaisty administracijai (angl. ,Food and Drug Administration”, FDA) arba kompetentingai institucijai.

PACIENTO IMPLANTO KORTELE - PILDYMO INSTRUKCIJOS

Visus veiksmus turi atlikti sveikatos priezilros paslaugy teikéjas.

1. Implantavimo data.

2. Paciento vardas ir pavardé arba identifikavimo 4 Y [ N

| e ® |m EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD
numer. o T e
3. Sveikatos priezilros paslaugy jstaigos ir (ar) teikéjo }Q[ﬂmﬂ Conmany NL IMPLANTAATKAART OPLOSBARE LACRIMALE PLUG
dini bei ad FISULAVAN KYYNELTIETULPAN IMPLANTTIKORTT]
povadinimas bel acresas. P : e e B T
 Gtikerss it prikluoKite pris Sios korislée nurodytoje | mmaien T S e O
etiketes ir priklijuokite prie Sios korteles nurodytoje 1 LV 175KIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
vitole 81, . s TR
5. |teikite pacientui uzpildytg implanto kortele, kurioje 7 2 - FIT' &RRTTAHL@N&pREg%uTsEz%zéaEﬁgmg%ﬁ%‘r&%fmgoww
yra nuoroda | paciento informacinj lapelj w3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERNEBILEN LAGRIMAL TKAC IMPLANT KART]
B summitmedicalusa.com/patientinfo I(%MR“LANTA;T@RT FOR %‘JP-PL-OS-BART RPROPE)S.—;Mnmuuugm
TIK PROFESIONALIAM NAUDOJIMUL. ~ A
RX ONLY

NOREDAMI UZSISAKYTI, PRASYTI INFORMACIJOS ARBA PRANESTI APIE GAMINIO VEIKIMA, SUSISIEKITE SU VIETINIU PARDAVEJU ARBA:
,Summit Medical LLC.“

SKIRTA: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel. 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Faksas: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

El. pastas: customerservice@innoviamedical.com

WWW: https:/summitmedicalusa.com
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OPPL@SELIG VISIPLUG® TAREKJERTELPLUGG
[ji:l Les for bruk

INNLEDNING

Oppleselig VisiPlug® tarekjertelplugg er en oftalmisk enhet som ofte refereres til som en tareplugg, plassert av en fagperson i tarekanalen for & hindre
at de naturlige smgrende tarene pumpes ut av gyet. Tarekjertelplugger er foreskrevet for midlertidig behandling av visse gyetilstander kollektivt referert
til som «Lacrimal System Dysfunction» eller «Tart gye-synrom» og andre tilstander av tareinsuffisiens.

Oppleselige plugger:

* Er ment a behandle tart sye-syndrom

« Er effektive i den horisontale canaliculus

* Bergr aldri gyet

» Er komfortabel etter riktig plassering, og vil ikke falle ut av tarepunktet

Tarepunktsdilatasjon og topikal anestesi er vanligvis ikke nadvendig for innsetting.

BRUKSANVISNING

Opplaselige VisiPlug-tarekjertelplugger kan brukes:

» Som et diagnostisk hjelpemiddel for & bestemme den potensielle effekten av okklusjonsbehandling med ikke-opplaselige plugger.
» For midlertidig a forbedre effekten av aktuelle medisiner eller okulaere smaredrapert.

« Etter okulaer kirurgi for a forhindre komplikasjoner p& grunn av tgrre gyne.

» For a evaluere behandling av okuleaer tarrhet sekundaert til bruk av kontaktlinser.

* Ved behandling av trrt gye-syndrom og terre komponenter i gyet som resultat av ulike okulaere overflatesykdommer.

TILTENKT BRUKER OG PASIENTMALGRUPPE
Enhetene er beregnet pa a settes inn av kvalifiserte gyekirurger/leger. Pasientpopulasjonen bestemmes av kirurgen/legen i henhold til tiltenkt bruk.

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke utformet, solgt eller beregnet for bruk med unntak av det som er angitt eller foreskrevet av en lege. Nedenfor er eksempler der
opplaselige VisiPlug-tarekjertelplugger kanskje ikke er det riktige behandlingsvalget:

» Kronisk tareflod (efifora) sekundaert til canalicular obstruksjon

* Dacryocystitt med eller uten mukopurulent utflod.

EMBALLASJE OG OPPBEVARINGSBETINGELSER

Opplaselige VisiPlug-tarekjertelplugger er laget av polydioksanon og leveres i en Tyvek-pose som fungerer som den sterile barrieren, med to plugger
per pose. Etter sterilisering pakkes enhetene inn i en fuktbarrierepose med tarkemiddel, da pluggene er fuktfalsomme. For & oppna oppgitt holdbarhet
og ytelseskrav ma Visiplugs oppbevares i fuktsperreposen til de er klare til bruk.

ENHETENS LEVETID
Opplaselige VisiPlug-tarekjertelplugger har en middels langvarig degraderingshastighet pa ca. 180 dager.

FOR INNSETTING
Opplaselige VisiPlug-tarekjertelplugger kommer i to sterrelser: 0,4 mm og 0,5 mm. Pluggene pa 0,4 mm er egnet for bruk pa de fleste voksne pasienter.
Bruk 0,5 mm nar plugger pa 0,4 mm ikke holder seg pa plass.

En lege ma bruke medisinsk skjgnn og vurdere pasientens medisinske historie far implantering av en opplaselig VisiPlug-tarekjertelplugg. Pasienter med
pre-eksisterende intermittent tareflod bear fa trykkskylling for a utelukke canalicular obstruksjon.

INNSETTING

A. Inspiser pasientens tarepunkt for & bestemme hvilken pluggstarrelse som skal brukes.

B. Ta en steril pakke ut av esken, apne posen og fjern skumholderen.

C. Nar du bruker forstarrelsesluper eller spaltelampe, ma pasienten se bort fra innferingspunktet.

D. Bruk en gullsmedpinsett for & fijerne en av pluggene fra mellom sporene i skumholderen.

E. Pafor trekkraft med en bomullsspissapplikator for & snu gyelokket og se tarepunktet tydelig.

F. For pluggen delvis inn i tarepunktet og slipp tangen (fig. 1).

G. Pafar lateral trekkraft med bomullsspissapplikatoren for & rette vinkelen mellom vertikal og horisontal canaliculus (figur 2).

H. Bruk spissene pa pinsetten til & skyve pluggen ut av syne og inn i den horisontale canaliculus (figur 3).

|. Blunking og normal tarestrem farer til at pluggen migrerer ned i den horisontale canaliculus (ved siden av den vanlige canaliculus).

J. Gjenta samme prosedyre for hvert gjenveerende tarepunkt. Etter innsetting, inspiser hvert tarepunkt for & sikre at pluggene ikke stikker ut (figur 4).
Ubrukte plugger skal avhendes.

Plugginnsetting (Figur 1-4) er den samme for darligere og overlegen tarepunkt.

ETTER PLASSERING
Pasienter ber fole lite eller ingen ubehag etter at pluggen er plassert.

For pasienter som opplever irritasjon eller epifora etter plugginnsetting, bruk en steril probeanordning for & bekrefte riktig plassering i den horisontale
canaliculus (4-6 mm under tarepunktet).

Bruk én enkelt drape aktuell antibiotika for a forhindre komplikasjoner knyttet til innsetting av pluggen.
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ADVARSLER
Under innsetting ma du vaere forsiktig s& du ikke perforerer canaliculus med gullsmedpinsetten. Perforering kan oke risikoen for infeksjon. Hvis
perforering oppstar, utsett plugginnsetting til saret leges.
Denne enheten er designet, beregnet og distribuert kun for engangsbruk. ENHETEN MA IKKE STERILISERES ELLER GJENBRUKES. Det finnes
ingen data som statter steriliteten og funksjonaliteten til enheten etter reprosessering.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Ta kontakt med produsenten og oppgi produktkoden og partinummeret som er oppfart pa enheten,
og kast pakken i samsvar med delen «Avhending» i denne bruksanvisningen.

VisiPlugs er fuktighetsfglsomme enheter som starter nedbryting ndr de utsettes for omgivelsesluft. For tidlig nedbrytning av tarekjertelplugger kan
redusere behandlingslengden.

FJERNING AV IMPLANTAT
Trykkskylling (fig. 5) er den foretrukne metoden for fjerning av plugg. | sjeldne tilfeller, nar denne metoden viser seg mislykket, kan kirurgisk fjerning
veere ngdvendig.

AVFALLSHANDTERING

VisiPlug-enheter gar ut av kroppen gjennom fordgyelseskanalen via naturlig eliminasjon. Eventuelt ubrukt produkt skal avhendes med klinisk avfall i
henhold til lokale prosedyrer. Hvis ubrukt, skal produkt i originalemballasje som har overskredet angitt holdbarhet, tas ut av emballasjen og kastes som
klinisk avfall.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER OG YTELSESSPESIFIKASJONER
» Opploselige VisiPlug-tarekjertelplugger gir midlertidig okklusjon av dreneringssystemet og har en middels degraderingshastighet pa ca. 180 dager.
« Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du pa falgende kobling nar tilgjengelig via EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#

screen/home.

MULIGE BIVIRKNINGER

* Infeksjon

» Canalikulitt

« Rifter i eller perforering av canaliculus

* Rennende gyne eller tareflod (epifora)

« Irritasjon, klge, hevelse eller smerte

« Behov for kirurgisk fjerning av plugg som ikke skylles ut av canaliculus

MATERIALER: POLYDIOKSANON OG D&C VIOLET NO. 2 (<0,25 %)

STERILITET
Tarekjertelplugger leveres terminalt sterilisert med etylenoksidgass (EQ). Produktet er sterilt i uskadet, udpnet emballasje.

Selvklebende produktetiketter er vedlagt i posen for bruk i pasient- og sykehusjournaler.

HENDELSESRAPPORTERING
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i ssammenheng med denne enheten skal rapporteres til produsenten og FDA, eller den kompetente myndigheten
i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

IMPLANTATKORT FOR PASIENT: ANVISNINGER FOR UTFYLLING
Alle trinn skal fullfgres av helsepersonell.
1. Implantasjonsdato e ~ ™

) . e "o | EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD )
2. Pasientens navn eller identifikasjonsnummer sUmMi Cin ggmg&wghﬁggﬂﬁ%%ZL%%SEWJ(T:EF%JEZKA‘ETEERL%%ZPNVCH CEST
2 H H H MEDICAL
B e e tramonas fonander 220Vl | S e
poseetiketten og fest seg til dette kortet | den 5 Vg Py, st 100 4 DE ML ANTATKARTE PUR LOSHICHE-THANENKANALSTGREEL
tte ol A L e o
angitte plassen : ' TAP ]
ngitte p ) ) ) 1 LV IZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
5. Gi pasienten utfylt implantatkort, som gir en kobling Bl e Iﬂuﬁgﬁ_%%%g %‘ééé%%56&;%%8&“%%&%&?5[55%
i ienti ; - J
til pasientinformasjonsheftet 2 2 - PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNE ) ZATYCZKI DO KANALIKOW £ZOWYCH
" PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG L ACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAG IMPLANE KARTI
KUN TIL PROFESJONELL BRUK. B summitmedicalusa.com/patientinfo L%MP,LANT/'\;TKQRT FE,RHPPL_QSBART RPROPZ,—E.m-.,.mmm
RESEPTBELAGT - O

FOR A BESTILLE, BE OM INFORMASJON ELLER RAPPORTERE PRODUKTYTELSE, KONTAKT DIN LOKALE DISTRIBUT@R ELLER:
Summit Medical LLC.

ATT.: Kundeservice

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

Tel: 1888 229 2875 | 651789 3939

FAKS: 1888 2291941 651 789 3979

E-post: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com
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ROZPUSZCZALNA ZATYCZKA DO KANALIKOW LZOWYCH VISIPLUG®
[ji:l Do przeczytania przed uzyciem

WPROWADZENIE

Rozpuszczalna zatyczka do kanalikéw tzowych VisiPlug® jest wyrobem okulistycznym zwanym potocznie zatyczka tzowa, umieszczanym przez lekarza w
przewodzie tzowym w celu ograniczenia wypompowywania z oka naturalnych tez nawilzajacych. Zatyczki tzowe sg przepisywane w celu tymczasowego
leczenia niektérych problemoéw z oczami, okreslanych zbiorczo jako ,,dysfunkcja uktadu tzowego” lub ,zespdt suchego oka” oraz innych problemoéw
zwigzanych z niedoborem tez.

Rozpuszczalne zatyczki:

* Stuza do leczenia zespotu suchego oka

* S3 skuteczne w kanalikach poziomych

* Nigdy nie dotykaja oka

* S3 wygodne po prawidtowym umieszczeniu i nie wypadajg z otworu

Do zatozenia nie jest zazwyczaj wymagane rozszerzenie otworu i znieczulenie miejscowe.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Rozpuszczalng zatyczke do kanalikow tzowych VisiPlug mozna stosowac:

« Jako pomoc diagnostyczng w celu okreslenia potencjalnej skutecznosci leczenia okluzji przy uzyciu nierozpuszczalnych zatyczek.
* W celu czasowego zwiekszenia skutecznosci lekdw miejscowych lub srodkéw nawilzajacych do oczu.

* Po operacjach oczu, aby zapobiec powiktaniom zwigzanym z suchos$cig oczu.

* Ocena leczenia suchosci oczu wtérnej do stosowania soczewek kontaktowych.

* W leczeniu zespotu suchego oka i czesci suchego oka w réznych chorobach powierzchni oka.

DOCELOWY UZYTKOWNIK | GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Urzadzenia sg przeznaczone do zaktadania przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgow / lekarzy okulistow. Populacja pacjentéw jest okreslana
przez chirurga / lekarza zgodnie z przeznaczeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyrdéb nie jest zaprojektowany, sprzedawany ani przeznaczony do uzytku z wyjatkiem przypadkow wskazanych lub przepisanych przez lekarza. Ponizej
przedstawiono przyktady, w ktérych nie stosuje sie rozpuszczalnych zatyczek do kanalikow tzowych VisiPlug:

* Przewlekte tzawienie (epiphora) w nastepstwie niedroznosci kanalikow

» Zapalenie woreczka tzowego z wydzieling sluzowo-ropna lub bez.

OPAKOWANIE | WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Rozpuszczalne zatyczki do kanalikéw tzowych VisiPlug wykonane sg z polidioksanonu i dostarczane sa w saszetce z materiatu Tyvek, ktory petni funkcje
sterylnej bariery, po dwie zatyczki w saszetce. Po sterylizacji wyroby sa pakowane w torebke z barierg przeciwwilgociowg i srodkiem osuszajacym,
poniewaz zatyczki sg wrazliwe na wilgo¢. Aby osiggnac¢ deklarowany okres trwatosci i wydajnosci, zatyczki Visiplugs musza by¢ przechowywane w
torebce chronigcej przed wilgociag do momentu gotowosci do ich uzycia.

PRZEWIDZIANY OKRES UZYTKOWANIA WYROBU
Rozpuszczalne zatyczki do kanalikow tzowych VisiPlug charakteryzuja sie srednim okresem degradacji wynoszacym okoto 180 dni.

PRZED ZALOZENIEM
Rozpuszczalne zatyczki do kanalikdéw tzowych VisiPlug sg dostepne w dwdch rozmiarach: 0,4 mm i 0,5 mm. Zatyczki 0,4 mm s3 odpowiednie do
stosowania u wiekszosci dorostych pacjentow; jesli zatyczki 0,4 mm nie utrzymuja sie na miejscu, nalezy uzy¢ rozmiaru 0,5 mm.

Przed zatozeniem rozpuszczalnej zatyczki do kanalikow tzowych VisiPlug lekarz musi kierowac sie osadem medycznym i uwzgledni¢ historie choroby
pacjenta. Pacjenci z wystepujgcym wczesniej przerywanym tzawieniem powinni zosta¢ poddani irygacji cisnieniowej w celu wykluczenia niedroznosci
kanalikow.

ZAKLADANIE

A. Sprawdzi¢ otwdr u pacjenta, aby okresli¢ rozmiar zatyczki, ktéra nalezy zastosowac.

B. Wyjac¢ z pudetka sterylne opakowanie, otworzy¢ torebke i wyjac¢ piankowy uchwyt.

C. Uzywajac lupy lub lampy szczelinowej, nalezy poprosi¢ pacjenta o odwrdcenie wzroku od miejsca zatozenia.

D. Przy pomocy szczypiec jubilerskich wyjac jedna z zatyczek spomiedzy rowkéw w piankowym uchwycie.

E. Zastosowac trakcje za pomoca aplikatora z bawetniang koncdwka, aby uchyli¢ powieke i wyraznie zobaczy¢ otwor.

F. Wprowadzi¢ zatyczke czesciowo do otworu i zwolni¢ szczypce (rys. 1).

G. Przy pomocy aplikatora z bawetnianag koncéwka zastosowac trakcje boczng, aby wyprostowac kat miedzy kanalikiem pionowym i poziomym (rys. 2).

H. Koncowkami szczypiec wcisngé zatyczke poza zasiegiem wzroku do kanalika poziomego (rys. 3).

I. Mruganie i normalny przeptyw tez powodujg migracje zatyczki w dét do kanalika poziomego (sasiadujgcego z kanalikiem wspdlnym).

J. Powtérzy¢ te sama procedure dla kazdego pozostatego otworu. Po wprowadzeniu sprawdzi¢ kazdy otwdr, czy zatyczki nie wystajg (rys. 4).
Niewykorzystane zatyczki nalezy wyrzucic.

Zaktadanie zatyczek (rys.1-4) przebiega tak samo dla otworéw dolnych i gérnych.

PO ZALOZENIU
Po zatozeniu zatyczki pacjenci powinni odczuwac niewielki dyskomfort lub nie odczuwac go wcale.

W przypadku pacjentéw odczuwajacych podraznienie lub tzawienie po zatozeniu zatyczki, nalezy uzy¢ sterylnej sondy, aby potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie w kanaliku poziomym (4-6 mm ponizej otworu).

Nalezy zastosowac jedng krople antybiotyku miejscowego, aby zapobiec powiktaniom zwigzanym z zatozeniem zatyczki.
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OSTRZEZENIA
Podczas wprowadzania nalezy uwazac, aby nie przedziurawic¢ kanalika szczypcami jubilerskimi. Perforacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji. W przypadku
wystgpienia perforacji, nalezy opdzni¢ zatozenie zatyczki do czasu zagojenia sie rany.

To urzadzenie jest zaprojektowane, przeznaczone i dystrybuowane wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE URZADZENIA. Nie ma danych potwierdzajgcych sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ wyrobu po ponownym przetworzeniu.

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone. Nalezy skontaktowad sie z producentem, podajgc kod produktu i numer partii podany na
urzadzeniu, a nastepnie zutylizowad opakowanie zgodnie z sekcja ,,Utylizacja” niniejszej instrukcji obstugi.

VisiPlugs sa wyrobami wrazliwymi na wilgo¢ i ulegajg degradacji po wystawieniu na dziatanie otaczajacego powietrza. Przedwczesna degradacja
zatyczek tzowych moze skrécié¢ czas leczenia.

USUNIECIE IMPLANTU
Preferowang metoda wyjmowania zatyczek jest irygacja cisnieniowa (rys. 5). W rzadkich przypadkach, gdy ta metoda okaze sie nieskuteczna, moze by¢
konieczne usuniecie chirurgiczne.

UTYLIZACJA

Urzadzenia VisiPlug opuszczajg organizm przez przewdd pokarmowy razem z naturalnymi odpadami. Niezuzyty produkt nalezy usunac¢ za
posrednictwem odpaddéw klinicznych zgodnie z lokalnymi procedurami. W przypadku niewykorzystania, produkt w oryginalnym opakowaniu, ktéry
przekroczyt deklarowany okres waznosci, nalezy usuna¢ z opakowania i usunac¢ jako odpad kliniczny.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

* Rozpuszczalna zatyczka do kanalikdw tzowych VisiPlug zapewnia tymczasowa okluzje systemu odprowadzania tez i charakteryzuje sie $rednim
okresem degradacji wynoszacym okoto 180 dni.

* Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych mozna znalez¢ pod nastepujagcym linkiem, gdy jest dostepne za posrednictwem
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE

« Infekcja

* Zapalenie kanalikéw

* Rozerwanie lub przedziurawienie kanalika

* L zawienie oczu lub nadmierne tzawienie (epiphora)

* Podraznienie, swedzenie, obrzek lub bdl

* Koniecznos¢ chirurgicznego wyjecia zatyczki, ktéra nie wyptukuje sie z kanatu

MATERIALY: POLIDIOKSANON | D&C VIOLET #2 (<0,25%)

STERYLNOSC
Zatyczki do kanalikdw tzowych sg dostarczane w stanie kor\cowej sterylizacji gazowym tlenkiem etylenu (EO). Produkt jest sterylny w nieuszkodzonym,
nieotwartym opakowaniu.

Do saszetki dotagczone sg samoprzylepne etykiety produktowe do stosowania na kartotekach pacjentow i szpitali.

RAPORTY DOTYCZACE ZDARZEN
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszad¢ producentowi i agencji FDA lub wtasciwemu organowi w kraju
cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.

KARTA IMPLANTU PACJENTA: INSTRUKCJA WYPELNIANIA
Wszystkie kroki powinny zosta¢ wypetnione przez $wiadczeniodawce.
1. Data implantacji

2. Imie i nazwisko lub numer identyfikacyjny pacjenta s N ™

) . LT . "o | EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD )

3. Nazwa i adres instytucji opieki zdrowotnej / I €S KARTA IMPLANTATU ROZPUSTNYCH UZAVERU SLZNYCH CEST
podmiotu $wiadczacego ustugi medyczne SUMMIT  seore B L ANTAL ORI QPPOSELLG TAREKIBTELEROE

. . . . . . . medlcall| SOMPANY

4. Usunac nakleiks z informacjami o wyrobie 2 etykiety | e . L O A e,

ii ié ; idzi 815 Vikings Parloway, Suita 100 DE IMPLANTATKARTE FUR LOSLICHE TRANENKANALSTOPSEL
to_rgbkl i przykleic¢ do tej karty w przewidzianym o s EL KAPTA EMOYTEYMATOE AIANYOMENOY AAKPYIKOY BYZMATOS
micjscy A AR A S, e

5. Przekazac¢ pacjentowi wypetniong karte implantu, w B 1, LT TIRPIOJO Klé%m LATAKO KA'lqéA‘do\MDLANTO KORTELE
Ktorei iduie sie t do ulotki inf inei dl = J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
orej] znajauje sig 1gcze Ao Ulotkl Informacyjnej dla 2 2 PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNEJ ZATYCZKI DO KANALIKOW EZOWYCH
pacjenta " PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG L ACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAG IMPLANAT KARTI
- B summitmedicalusa.com/patientinfo I(%W_IP;LANTA;TKQRT Bt HpPL_gS—BART BB o v i
TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO. e RN

TYLKO NA RECEPTE

W CELU ZLOZENIA ZAMOWIENIA, UZYSKANIA INFORMACJI LUB ZGLOSZENIA DZIALANIA PRODUKTU NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z
LOKALNYM DYSTRYBUTOREM LUB:

Summit Medical LLC.

DO WIADOMOSCI: Obstuga Klienta

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939
Faks: 1.888.229.1941 | 651.789.3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https:/summitmedicalusa.com
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PLUG LACRIMAL DISSOLUVEL VISIPLUG®
[ji:l Leia Antes de Utilizar

INTRODUGCAO

O Plug Lacrimal Dissoluvel VisiPlug® ¢ um dispositivo oftalmico vulgarmente referido como Plug Lacrimal, colocado por um profissional no ducto
lacrimal para impedir que as lagrimas lubrificantes naturais sejam bombeadas para fora do olho. Os Plugs Lacrimais sdo prescritos para o tratamento

temporario de certas condi¢cdes oftalmoldgicas coletivamente referidas como "Disfungcdo do sistema lacrimal” ou "Sindrome do olho seco” e outras
condicdes de insuficiéncia lacrimal.

Os Plugs Lacrimais:

» Destinam-se a tratar a Sindrome do Olho Seco

» Sao eficazes nos canaliculos horizontais

* Nunca entram em contacto com o globo ocular

* Sdo confortdveis apds uma colocacdo adequada e ndo se soltam do ponto lacrimal

A dilatacdo punctal e a anestesia topica ndo sdo normalmente necessdrias para a insercao.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os Plugs Lacrimais dissoluveis VisiPlug podem ser utilizados:

« Como ajuda de diagndstico para determinar a potencial eficacia da Terapia de Oclusdo com plugs ndo dissoluveis.

* Para aumentar temporariamente a eficacia de medicamentos topicos ou lubrificantes oculares.

« Apds a cirurgia ocular para prevenir complicacdes devidas a secura ocular.

» Para avaliar o tratamento da secura ocular secundaria ao uso de lentes de contacto.

* No tratamento da Sindrome do Olho Seco e dos componentes oculares secos de varias Doencas da Superficie Ocular.

UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO-ALVO DE DOENTES
Os dispositivos destinam-se a ser inseridos por cirurgides/médicos oftalmologistas qualificados. A populacéo de doentes é determinada pelo cirurgido/
médico de acordo com a utilizacdo prevista.

CONTRAINDICACOES
Este dispositivo ndo é concebido, vendido, ou destinado a ser utilizado, exceto como indicado ou prescrito por um médico. Os Plugs Lacrimais Dissoluveis
VisiPlug podem nao ser a terapia de escolha em situacdes como:

» Lacrimejamento cronico (epifora) secundario a obstrugcdo canalicular

» Dacriocistite com ou sem descarga mucopurulenta.

CONDICOES DE EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Os Plugs Lacrimais Dissoluveis VisiPlug sao feitos de polidioxanona e sdo fornecidos numa bolsa Tyvek que atua como barreira estéril e contém dois
plugs por bolsa. Apds a esterilizacdo, os dispositivos sdo embalados dentro de uma bolsa de barreira a humidade com um dessecante, uma vez que os
plugs sdo sensiveis a humidade. Para que o prazo de validade e o desempenho declarado sejam validos, os Visiplugs devem ser armazenados dentro
da bolsa de barreira a humidade até ao momento em que forem utilizados.

VIDA UTIL PREVISTA DO DISPOSITIVO
Os Plugs Lacrimais Dissoluveis VisiPlug tém um prazo de degrada¢cdo a médio prazo de aproximadamente 180 dias.

ANTES DA INSERCAO
Os Plugs Lacrimais Dissoluveis VisiPlug estdo disponiveis em dois tamanhos: 0,4mm & 0,5mm. Os plugs de 0,4mm s&o apropriados para a maioria dos
pacientes adultos; use os plugs de 0,5mm gquando os de 0,4mm nao ficarem em posi¢do.

O médico deve fazer uso do seu julgamento médico e considerar a histéria médica do paciente antes de implantar um Plug Lacrimal Dissoluvel. Os
pacientes com lacrimacao intermitente pré-existente devem receber irrigacdo por pressdo para excluir obstrucdo canalicular.

INSERCAO

A. Inspecionar o ponto lacrimal do paciente para determinar o tamanho do plug a utilizar.

B. Remover um pacote esterilizado da caixa, abrir a bolsa e retirar o suporte em esponja.

C. Ao usar uma lupa ou uma lampada de fenda, pedir ao paciente que olhe para o lado contrario ao do ponto de inserg¢éo.

D. Utilizar uma pinca de joalheiro para retirar um dos plugs das ranhuras do suporte em esponja.

E. Aplicar tragdo com um aplicador de ponta de algodao para afastar a palpebra e visualizar claramente o ponto lacrimal.

F. Guiar o plug parcialmente para o ponto lacrimal e libertar a pinca (Fig. 1).

G. Aplicar tracao lateral com o aplicador de ponta de algoddo para endireitar o angulo entre o canaliculo vertical e o horizontal (Fig. 2).

H. Utilizar as pontas da pinca para empurrar o plug para o canaliculo horizontal (Fig. 3).

|. O pestanejo e o fluxo normal de lacrimejamento fazem com que o plug migre para o canaliculo horizontal (adjacente ao canaliculo comum).

J. Repetir o mesmo procedimento para cada ponto lacrimal restante. Apds a insercao, inspecionar cada ponto lacrimal para garantir que os plugs nao
estdo salientes (Fig. 4). Os plugs ndo utilizados devem ser descartados.

A inser¢ao dos plugs (Fig.1-4) é a mesma para o ponto lacrimal inferior e superior.

APOS A COLOCACAO
Os pacientes devem sentir pouco ou nenhum desconforto apds a colocacdo do plug.

Para os pacientes que sintam irritacdo ou epifora apods a inser¢cdo do plug, utilizar um dispositivo estéril para confirmar a colocacdo correta no canaliculo
horizontal (4-6mm abaixo do ponto lacrimal).

Utilizar uma Unica gota de antibidtico téopico para evitar complicagdes relacionadas com a inser¢cdo do plug lacrimal.
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ADVERTENCIAS
Durante a inser¢ao tenha cuidado para ndo perfurar o canaliculo com a ping¢a. A perfuragdo pode aumentar o risco de infegdo. Se ocorrer perfuracao,
adie a insercdo do plug até a ferida sarar.
Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido apenas para uma Unica utilizacdo. NAO REESTERILIZAR OU REUTILIZAR O DISPOSITIVO.
Nao existem dados que comprovem a esterilidade e funcionalidade do dispositivo apds reprocessamento.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Contacte o fabricante com o cédigo do produto e o nimero do lote indicado no dispositivo e
elimine a embalagem de acordo com a sec¢do "Elimina¢cdo” das presentes instrucdes de utilizagado.

Os VisiPlugs sdo dispositivos sensiveis a humidade e comegardo a degradar-se quando expostos ao ar ambiente. A degradag¢do prematura dos plugs
lacrimais pode diminuir a duracdo do tratamento.

REMOCAO DO IMPLANTE
A irrigacado por pressao (Fig. 5) é o método preferido para retirar os plugs. Em casos raros, quando este método se revela infrutifero, a remocao cirurgica
pode ser necessaria.

ELIMINAGCAO

Os dispositivos VisiPlug sdo excretados através do sistema digestivo como residuos naturais. Qualquer produto ndo utilizado deve ser eliminado como
residuo clinico, de acordo com os procedimentos locais. Um produto na embalagem original que ndo tenha sido utilizado e tenha excedido o prazo de
validade declarado deve ser retirado da embalagem e eliminado como residuo clinico.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

¢ Os Plugs Lacrimais Dissoluveis VisiPlug fornecem oclusdo temporaria do sistema de drenagem lacrimal e tém um prazo de degradacdo a médio prazo
de aproximadamente 180 dias.

* Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico na seguinte ligacdo, quando disponivel através da EUDAMED: https:/
ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

 Infecdo

« Canaliculite

e Lacrimejamento ou perfuracdo do canaliculo

* Irrigagcdo ocular ou lacrimejamento excessivo (epifora)

« Irritacdo, prurido, inchaco ou dor

* Necessidade de remover cirurgicamente o plug que ndo é retirado por enxaguamento do canaliculo

MATERIAIS: POLIDIOXANONA E D&C VIOLETA #2 (<0,25%)

ESTERILIDADE
Os plugs lacrimais sdo fornecidos esterilizados terminalmente por éxido de etileno (EO). O produto é estéril, numa embalagem ndo danificada e nédo
aberta.

As etiquetas adesivas dos produtos estdo incluidas na bolsa para utilizacdo nos registos dos doentes e hospitalares.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a FDA ou a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente resida.

CARTAO DE IMPLANTE DO DOENTE: INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO
Todas as etapas devem ser preenchidas pelo prestador de cuidados de saude.
1. Data do implante

2. Nome ou numero de identificacdo do doente s N KEN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG MPLANT CARD 7
3. Instituicdo de saude/nome e enderec¢o do prestador e na €S KARTA IMPLANTATU ROZPUSTNYCH UZAVERU SLZNYCH CEST
- . SU mm” MEDICAL DA IMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP

de cuidados de sadde Reoloat] e e
4. Retire o autocolante de informac¢ao do diSpOSitiVO z;.snmt Mr}j)icaleLCs 100 4 IF)E%FBL-IENDTEWT?(%NTE!D:HF?EggnSITEL"?%;EJkaA%E‘AS\gRF%%%IEE
- - Tkings Parkway, Suite
da etiqueta da bolsa e cole-o neste cartéo no St Paul kN 51 | 1S EL KAPTA EMOYTEYMATOZ AIAATOMENOY AAKPYKOY BYIMATOR
espaco fornecido VWA Saim eSSk, com IT SCHEDA DI IMPIANTO TAPPO LACRIMALE SOLUBILE
. . 1 LV IZSKIDINAMA LAKRIMALA SPRAUDNA IMPLANTATA KARTE
5. Fornega ao doente um cartdo de implante Gl L LT TIRPIOJO ASAR LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
. . — J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
preenchido, que fornece um link para o folheto i? 2 ;|T. éﬁ#ﬂyp%ﬁﬁpﬁﬁursgz%zéEﬁéﬁg%ﬁ%@%‘KPL%&OWVCH
informativo para o doente a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
SV ERIYEBILEN LAKRIMAL TIKAG IMPLANAT KARTI
B summitmedicalusa.com/patientinfo L%MP,LANT/'\;TKQRT FOR }4?"%959AR L RPROPZ,—E. AR p—
APENAS PARA USO PROFISSIONAL. p <N
APENAS RX

PARA ENCOMENDAR, SOLICITAR INFORMAGCOES, OU COMUNICAR O DESEMPENHO DO PRODUTO, CONTACTE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL,
Ou:

Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-mail:  customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com
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TAPON LAGRIMAL SOLUBLE VISIPLUG®
[ji:l Lea la informacion siguiente antes de usar este producto. ( :: >

INTRODUCCION

El tapon lagrimal soluble VisiPlug® es un dispositivo oftdlmico comunmente conocido como tapdn lagrimal, colocado por un médico en el conducto
lagrimal para restringir el bombeo de las lagrimas lubricantes naturales fuera del ojo. Los tapones lagrimales se recetan para el tratamiento temporal de
ciertas afecciones oculares denominadas colectivamente "disfuncion del sistema lagrimal” o "sindrome del ojo seco” y otras afecciones de insuficiencia
lagrimal.

Tapones solubles:

» Estan destinados a tratar el sindrome del ojo seco

* Son efectivos en los canaliculos horizontales

* No tocan nunca el ojo

* Son cdmodos una vez colocados adecuadamente y no se salen del punto lagrimal.

La dilatacion puntal y la anestesia tépica no suelen ser necesarias para su implantacion.

MODO DE EMPLEO

Los tapones lagrimales solubles VisiPlug se pueden utilizar:

« Como ayuda diagndstica para determinar la efectividad potencial del tratamiento de oclusién con tapones no solubles.

* Para mejorar temporalmente la eficacia de medicamentos tépicos o lubricantes oculares.

* Después de la cirugia ocular para prevenir complicaciones por 0jos secos.

* Para evaluar el tratamiento de la sequedad ocular derivada del uso de lentes de contacto.

* En el tratamiento del sindrome del ojo seco vy los elementos del ojo seco de diversas enfermedades de la superficie ocular.

USUARIO PREVISTO Y GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Los dispositivos solo deben implantarlos oftalmdlogos o cirujanos especializados. La poblacion de pacientes destinataria la determina el médico o
cirujano conforme al uso previsto.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se ha diseflado, comercializado ni concebido para usos distintos a los indicados o prescritos por un profesional médico. A continuacion
se muestran ejemplos en los que los tapones lagrimales solubles VisiPlug pueden no ser el tratamiento a elegir:

» Lagrimeo crénico (epifora) derivado de la obstruccién canalicular

» Dacriocistitis con o sin secrecién mucopurulenta.

CONDICIONES DE ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

Los tapones lagrimales solubles VisiPlug estan hechos de polidioxanona y se proporcionan en una bolsa Tyvek que actia como barrera estéril, dos
tapones por bolsa. Una vez esterilizados, los dispositivos se envasan dentro de una bolsa de barrera contra la humedad con un desecante, ya que los
tapones son sensibles a la humedad. Para lograr las afirmaciones de vida util y rendimiento indicadas, los Visiplugs deben almacenarse dentro de la
bolsa de barrera contra la humedad hasta el momento en que estén listos para usarse.

DURACION DEL PRODUCTO
Los tapones lagrimales solubles VisiPlug tienen una tasa de degradacién a medio plazo de aproximadamente 180 dias.

ANTES DE LA IMPLANTACION
Los tapones lagrimales solubles VisiPlug estan disponibles en dos tamafios: 0,4 mm y 0,5 mm. Los tapones de 0,4 mm son apropiados para usar con la
mayoria de los pacientes adultos; use los tapones de 0,5 mm cuando los de 0,4 mm no permanezcan en su posicion.

El médico debe emplear su criterio profesional y tener en cuenta el historial médico del paciente antes de implantar un tapoén lagrimal soluble VisiPlug.
Los pacientes con lagrimeo intermitente preexistente deben recibir irrigacion a presién para descartar una obstruccion canalicular.

IMPLANTACION

A. Inspeccione el punto lagrimal del paciente para determinar qué tamafo de tapodn usar.

B. Retire un paquete estéril de la caja, abra la bolsa y retire la gradilla de gomaespuma.

C. Usando lupas de aumento o una lampara de hendidura, haga que el paciente mire hacia otro lado del punto de implantacion.

D. Utilice unas pinzas de relojero para retirar uno de los tapones de entre las ranuras de la gradilla de gomaespuma.

E. Aplique traccién con un aplicador con punta de algoddn para evertir el parpado y ver claramente el punto lagrimal.

F. Introduzca parcialmente el tapdn en el punto lagrimal y suelte las pinzas (fig. 1).

G. Aplique traccién lateral con el aplicador de punta de algodén para enderezar el angulo entre el canaliculo vertical y horizontal (fig. 2).

H. Use las puntas de las pinzas para empujar el tapoén fuera de la vista dentro del canaliculo horizontal (fig. 3).

I. El parpadeo vy el flujo lagrimal normal hacen que el tapdn migre hacia el canaliculo horizontal (adyacente al canaliculo comun).

J. Repita el mismo procedimiento para cada punto lagrimal restante. Después de la implantacidn, inspeccione cada punto lagrimal para asegurarse de
que los tapones no sobresalgan (Fig. 4). Los tapones no utilizados deben desecharse.

La implantacion del tapon (fig. 1-4) es la misma para los puntos lagrimales inferiores y superiores.

TRAS LA COLOCACION
Los pacientes deben sentir poca o ninguna molestia después de la colocaciéon del tapdn.

Para los pacientes que experimenten irritacion o epifora después de la implantacion del tapdn, utilice un dispositivo de sonda estéril para confirmar la
colocacion adecuada dentro del canaliculo horizontal (4-6 mm por debajo del punto lagrimal).

Use una sola gota de antibidtico tépico para prevenir complicaciones relacionadas con la implantacion del tapon.
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ADVERTENCIAS
Durante la implantacioén, tenga cuidado de no perforar el canaliculo con las pinzas de relojero. La perforacion puede aumentar el riesgo de infeccion. Si
se produce una perforacion, retrase la implantacion del tapdén hasta que cicatrice la herida.

Este dispositivo estd disefiado, destinado y distribuido para un solo uso. NO REESTERILICE NI REUTILICE EL DISPOSITIVO. No hay datos que
respalden la esterilidad y la funcionalidad del dispositivo después del reprocesamiento.

No debe utilizarse si el envase estd dafado. Contacte con el fabricante con el cédigo del producto y el niumero de lote que figuran en el
dispositivo y deseche el paquete de acuerdo con la secciéon "Eliminacion” de las presentes instrucciones de uso.

Los dispositivos VisiPlug son sensibles a la humedad y empiezan a degradarse cuando se exponen al aire ambiente. La degradacion prematura de los
tapones lagrimales puede disminuir la duracién del tratamiento.

RETIRADA DEL IMPLANTE
La irrigacion a presion (fig. 5) es el método preferido para la extraccion del tapdn. En casos raros, cuando este método no tiene éxito, puede ser
necesaria la extirpacion quirudrgica.

ELIMINACION

Los dispositivos VisiPlug salen del cuerpo a través del tracto digestivo como desechos naturales. Todos los productos no usados deben desecharse
como residuos clinicos de acuerdo con los procedimientos locales. Si el producto estd en su envase original sin utilizar y sobrepasa su fecha de
caducidad, debe retirarse del envase y desecharse como residuo clinico.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS Y CARACTERISTICAS FUNCIONALES

« Los tapones lagrimales solubles VisiPlug proporcionan una oclusién temporal del sistema de drenaje lagrimal y tienen una tasa de degradacion a
medio plazo de aproximadamente 180 dias.

* Puede acceder a un resumen del rendimiento clinico y la seguridad mediante el enlace siguiente, cuando esté disponible a través de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#/screen/home.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

* Infeccion

« Canaliculitis

* Desgarro o perforacion del canaliculo

* Lagrimeo de los ojos o lagrimeo excesivo (epifora)

« Irritacién, picazén, hinchazén o dolor

* Necesidad de extraer quirdrgicamente el tapdn que no sale del canaliculo

MATERIALES: POLIDIOXANONA Y D&C VIOLETA n.? 2 (<0,25 %)

ESTERILIZACION
Los tapones lagrimales se suministran esterilizados terminalmente con gas dxido de etileno (OE). El producto es estéril siempre que el envase esté
intacto y sin abrir.

En la bolsa se incluyen etiqguetas adhesivas del producto para su uso en registros de hospitales e historias clinicas de pacientes.

NOTIFICACION DE INCIDENTES
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidn con este equipo debe notificarse al fabricante y a la FDA o a la autoridad competente del
Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.

TARJETA DE IMPLANTE DEL PACIENTE: INSTRUCCIONES PARA RELLENARLA
Todos los datos debe rellenarlos el profesional sanitario.
1. Fecha de implantacion

4 i ifi i3 ; e N =N
2 Nombre y direceran dal controyrafesionsl méd soe 1) [Resepecpma oo oo
- yombre y direccion del centro/protesional medico Summ” '.:‘,".,i'é'.i DAIMPLANTATKORT TIL OPL@SELIG TAREKIRTELPROP
4. Saque el adhesivo de informacion del producto U | compane Efg\y&\;}gmﬂ&ﬁE&é}f&x‘;ﬁaﬁﬁwéh%we
de la bolsa y péguelo a esta tarjeta en el espacio Surmmit Medical LLC FR CARTE D'IMPLANT DU BOUCHON LACRYMAL RESORBABLE
do a tal efecto B15 Vikings Parkaway, Suite 100 o D IMEL ANTATKARTE PUR LOSLICHE THANENKANAL T OPSEL
foservadoatal @ et de el B o oo Tl e e
5. Entrv_egue al paciente la tarjeta de |mp|ante (gllenada, 1 ¥ SK\DINAMA UAKRIMALA SPRAUDN AIMPLANTATA ARTE
gue incluye un enlace al folleto de informacion para Bl i LT TIRPIOJO ASAI HLATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
) L J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
el paciente 7 2 PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNE ] ZATYCZKI DO KANALIKOW EZOWYCH
. PTCARTAQ DE IMPLANTE DE PLUG LACRIMAL DISSOLOVEL
3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTIC RASTVORLJVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
R SV ERIVESILEN | LAKR\MAL T\KAC IMPL, A TKART
UNICAMENTE PARA USO P,ROFE'S|°NA|-- B summitmedicalusa.com/patientinfo L%‘MPLANTATKORT B UDPLOSBART RERORL o v v
SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA ~ <\

PARA REALIZAR UN PEDIDO, SOLICITAR INFORMACION O INFORMAR SOBRE EL RENDIMIENTO DEL PRODUCTO, PONGASE EN CONTACTO CON
SU DISTRIBUIDOR LOCAL O CON:

Summit Medical LLC.

A LA ATENCION DE: Atencidn al cliente (Customer Service)

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel.: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Fax: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

Correo electrénico: customerservice@innoviamedical.com
WWW: https:/summitmedicalusa.com
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RASTVORLJIVI VISIPLUG® CEPIC ZA SUZNI KANAL
[ji:l Procitajte pre upotrebe

uvobD

Rastvorljivi VisiPlug® Cepic¢ za suzni kanal je oftalmolosko sredstvo uobicajenog naziva ¢epic¢ za suzni kanal, koji lekar postavlja u suzni kanali¢ da bi se

sprecilo da suze koje prirodno podmazuju oko cure iz oka. Cepiéi za suzni kanal se prepisuju kao privremen tretman za odredena stanja oka koja se
zajednicki nazivaju ,disfunkcija suznog sistema“, ,,sindrom suvih ociju”, i drugih stanja insuficijencije suznog sistema.

Rastvorljivi ¢epici imaju sledece karakteristike:

*« Namenjeni su le¢enju sindroma suvog oka

* Efikasni su u horizontalnim suznim kanali¢ima

* Ne dodiruju oko

* Udobni su posle pravilnog plasiranja i nece ispasti iz tackastog otvora

Za umetanje obi¢no nisu neophodni Sirenje tackastog otvora i lokalna anestezija.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Rastvorljivi VisiPlug ¢epidi za suzni kanal mogu da se koriste:

* Mogu se koristiti kao dijagnosticko pomagalo pri odredivanju potencijalne efikasnosti terapije zacepljenja nerastvorljivim Cepicima.
* Privremeno poboljSavaju efikasnost lokalnih lekova i oftalmoloskih lubrikanata.

* Posle oftalmoloskih zahvata se mogu koristiti za sprecCavanje komplikacije zbog suvih ociju.

* Mogu se koristiti za procenu tretmana suvih ociju kao posledice nosenja kontaktnih sociva.

* Moze se koristiti pri leCenju sindroma suvog oka i suvih delova oka pri raznim oboljenjima povrsine oka.

PREDVIDENI KORISNIK | CILJNA GRUPA PACIJENATA
Predvideno je da ubacivanje ovih medicinskih sredstava obavljaju kvalifikovani oftalmoloski hirurzi/lekar. Populaciju pacijenata odreduje hirurg/lekar u
skladu sa predvidenom primenom.

KONTRAINDIKACIJE
Ovo medicinsko sredstvo nije osmisljeno, ne prodaje se niti je namenjeno za primenu koja nije navedena ili propisana od strane lekara. U nastavku su
date situacije u kojima upotreba rastvorljivih VisiPlug ¢epic¢a za suzni kanal mozda nije preporucljiva:

* Hroni¢no suzenje (epifora) kao posledica opstrukcije suznog kanala

» Dakriocistitis sa ili bez gnojenja.

PAKOVANJE | USLOVI SKLADISTENJA

Rastvorljivi VisiPlug ¢epidi za suzni kanal napravljeni su od polidioksanona i isporucuju se u Tyvek kesici, koja sluzi kao sterilna barijera. U kesici se nalaze
dva Cepica. Sredstva se posle sterilizacije pakuju u kesicu koja spreCava prodor vlage, jer su Cepici osetljivi na vlagu. Da bi se obezbedili navedeni rok
trajanja i uc¢inak, Visiplug ¢epi¢i moraju da se ¢uvaju u kesici koja stiti od vlage do trena upotrebe.

PREDVIDEN UPOTREBNI VEK MEDICINSKOG SREDSTVA
Rastvorljivi VisiPlug Cepici za suzni kanal imaju srednju brzinu degradacije, od oko 180 dana.

PRE UMETANJA . .
Rastvorljivi VisiPlug ¢epidi za suzni kanal dostupni su u dve veli¢ine: 0,4 mm i 0,5 mm. Cepic¢i od 0,4 mm odgovaraju vecini odraslih pacijenata. Cepice
od 0,5 mm treba koristiti ako se Cepic¢i od 0,4 mm pomeraju.

Lekar mora da proceni medicinsku istoriju pacijenta pre implantacije VisiPlug ¢epica za suzni kanal. Pacijente koji od ranije pate od povremenog suzenja
treba podvrgnuti irigaciji pod pritiskom, da bi se uklonilo eventualno zac¢epljenje odvodnog suznog kanala.

UMETANJE

A. Pregledajte tackasti otvor pacijenta da biste odredili koju veli¢inu Cepica treba koristiti.

B. Izvadite sterilno pakovanje iz kutije, otvorite kesicu i uklonite penasti drzac.

C. Dok koristite lupu ili Spalt lampu, pacijent treba da gleda u stranu od mesta umetanja.

D. Izvadite jedan ¢epi¢ iz Zleba u penastom drzacu zlatarskim forcepsom.

E. Posuvratite kapak tako sto ¢ete ga povudi aplikatorom sa pamucnim vrhom, da biste jasno videli tackasti otvor.

F. Delimi¢no uvedite ¢epic¢ u tackasti otvor i otpustite forceps (sl. 1.

G. Bo¢no povucite aplikator sa pamucnim vrhom da biste ispravili ugao izmedu vertikalnog i horizontalnog dela suznog kanali¢a (sl. 2).

H. Vrhovima forcepsa ugurajte ¢epi¢ u horizontalni suzni kanali¢, tako da se ne vidi (sl. 3).

|. Treptanje i normalno suzenje izazivaju klizanje ¢epic¢a dublje u horizontalni suzni kanali¢ (pripojen na zajednic¢ki suzni kanalic¢).

J. Ponovite postupak na svim ostalim suznim kanali¢ima. Pregledajte svaki tackasti otvor posle umetanja da biste se uverili da ¢epiéi ne strse (sl. 4).
Neiskoris¢ene Cepice treba baciti.

Umetanje Cepica (slike1-4) se obavlja isto i na gornjim i na donjim tackastim otvorima.

POSLE PLASIRANJA
Pacijenti bi posle plasiranja ¢epica trebalo da osete malo ili imalo neudobnosti.

Za pacijente koji osecaju iritacije ili pojacano suzenje posle umetanja ¢epica, steriinom sondom potvrdite plasman u horizontalnom kanali¢u (4-6 mm
ispod tackastog otvora).

Za prevenciju komplikacija u vezi sa umetanjem Cepica upotrebite jednu kap topiklanog antibiotika.
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UPOZORENJA
Vodite racuna da tokom umetanja ne probijete suzni kanali¢ zlatarskim forcepsom. Probijanje moze da poveca rizik od infekcije. Ako dode do probijanja,
odlozite umetanje ¢epic¢a dok rana ne zaraste.
Ovo sredstvo je osmisljen, namenjen se i distribuira se samo za jednokratnu upotrebu. SREDSTVO SE NE SME PONOVO STERILISATI NI PONOVO
KORISTITI. Ne postoje podaci koji bi podrzali tezu o sterilnosti i funkcionalnosti sredstva posle ponovne obrade.

Ne koristite ako je pakovanje ostedeno. Javite proizvodacu koéd proizvoda i broj serije naveden na sredstvu i bavite pakovanje u skladu sa
odeljkom ,,Odlaganje” ovog uputstva za upotrebu.

VisiPlug ¢epiéi su osetljivi na vlagu i pocinju sa degradacijom kad se izloze atmosferskom vazduhu. Prerana degradacija ¢epic¢a za suzne kanale moze
da skrati duzinu le¢enja.

UKLANJANJE IMPLANTATA
Irigacija pod pritiskom (Fig. 5) je preferirani nacin uklanjanja Cepica. U retkim slucajevima kad ovaj nacin ne uspe, mozda bude potrebno hirursko
uklanjanje.

ODLAGANJE
VisiPlug sredstva se izbacuju iz tela preko prirodnog rada digestivnog trakta. Svaki neiskoris¢en proizvod treba da baciti kao klini¢ki otpad u skladu
sa lokalnim procedurama. Ako nije koriséen, proizvod u originalnom pakovanju kome je istekao rok trajanja treba da se izvadi iz pakovanja i baci kao
klini¢ki otpad.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKA

« Rastvorljivi VisiPlug ¢epici za suzni kanal privremeno zacepljuju suzno-nosni kanal i imaju srednju brzinu degradacije od priblizno 180 dana.

* Sazetak bezbednosti i klinickih performansi moze se pronaci na sledec¢em linku, kada je dostupan preko sajta EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools
eduamed/#/screen/home.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

* Infekcija

» Kanalikulitis

* Cepanje ili probijanje suznih kanali¢a

* Pojacano vlazenje ociju ili preterano suzenje (epifora)

« Iritacija, svrab, oticanje i bol

* Potreba za hirurskim uklanjanjem cepica koji se ne istisne iz suznog kanali¢a

MATERIJALI: POLIDIOKSANON | D&C LJUBICASTA BR. 2 (< 0,25%)

STERILNOST
Cepi¢i za suzni kanal isporuuju se zavréno sterilisani gasom etilen-oksidom (EO). Proizvod je sterilan u neosteé¢enom, neotvorenom pakovanju.

Nalepnice proizvoda prilozene su na kesici i predvidene su za upotrebu na zdravstvenom kartonu pacijenta ili bolni¢kim evidencijama.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA
Svaki tezak incident u vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i Upravi za hranu i lekove SAD (FDA) ili ovlas¢éenom organu zemlje-

¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

KARTICA IMPLANTATA ZA PACIJENTA: UPUTSTVO ZA OBAVLJANJE
Sve korake treba da obavi zdravstveni radnik.

1. Datum plasiranja implantata -~ ~ [ ™~
3. Naziv i adresa zdravstvene ustanove/zdravstvenog SU[H ” Company NL IMPLANTAATKAART OPLOSBARE LACRIMALE PLUG
radnika i R CARTE DIMPLANT DU BOUCHON LACRYMAL RESORBABLE
urmmi ical ]
4. Uklonite nalepnicu sa informacijama o medicinskom 815 Vikings Parlonay, Suite 100 A DE IMPLANTATKARTE FUR LOSLICHE TRANENKANALSTOPSEL
: L oo o s EL KAPTA EMOYTEYMATOZ AIANYOMENOY AAKPYIKOY BYZMATOX
sredstvu sa etikete na kesici i zalepite je na ovu e D e O AN A KARTE
karticu u predvidenom prostoru Gl 1
L LT TIRFIOJO ASARY LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
i it i icu i i — J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
7 Codrs Tk ko etk 4 pasecima o pacionts | 112 . AR o
sadrzi link ka letku sa podacima o pacijentu a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLJIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
TR FOY e S hohe
B summitmedicalusa.com/patientinfo i L o mae 9o 7 " 2022
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU. e )\ jHOE ; EmE=A R

SAMO NA RECEPT

DA BISTE PORUCILI, ZATRAZILI INFORMACIJE ILI PRIJAVILI UCINAK PROIZVODA, OBRATITE SE LOKALNOM DISTRIBUTERU ILI
KONTAKTIRAJTE:

Summit Medical LLC.

ATTN: Customer Service

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel: 1-888-229-2875 | 651-789-3939
Faks: 1-888-229-1941 | 651-789-3979
Imejl: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com
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VISIPLUG® - UPPLOSBAR TARKANALSPLUGG @
[ji:l Las fére anvandning

INLEDNING

Den uppldsbara tarkanalspluggen VisiPlug® &r en oftalmisk enhet som sétts in i tarkanalen av ldkare i syfte att minska dréneringen av den naturligt
smodrjande tarvatskan. Tarkanalspluggar ordineras for tillfallig behandling av vissa dgonsjukdomar som tillsammans bendmns ”nedsatt funktion i
tarsystemet” eller “torra 6gon-syndrom” samt andra tillstand av tarvégsinsufficiens.

Upplésbara pluggar:

« Avsedda fér behandling av torra 6gon-syndrom

« Effektiva i den horisontella tarkanalen

« Kommer aldrig i kontakt med 6gat

» Bekvadma vid korrekt insattning och stannar i tarpunkten

Punktutvidgning och hudanestesi kravs vanligtvis inte vid insattning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Mojliga anvandningsomraden for uppldsbara VisiPlug-tarkanalspluggar:

* Som diagnostiskt hjalpmedel for faststallande av den potentiella effektiviteten av ocklusionsbehandling med icke-uppldsbara pluggar.
« Tillfallig 6kning av effektiviteten av utvartes lakemedel eller okuldra smoérjmedel.

» Férhindrande av komplikationer efter dgonkirurgi pa grund av torra dgon.

« Utvardering av behandling for torra 6gon till féljd av kontaktlinsanvandning.

* | samband med behandling av torra égon-syndrom och torra delar av 6gat som orsakats av ytliga 6égonsjukdomar.

AVSEDD ANVANDARE OCH PATIENTMALGRUPP
Ins&ttning av enheterna ska utféras av legitimerad dgonkirurg/lékare. Patientpopulationen faststélls av kirurg/lakare pa grundval av avsedd anvandning.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten designas inte, saljs inte och den ar inte avsedd fér anvandning utom vad som anges eller ordineras av l&kare. Fbljande ar ett par exempel dar
uppldsbara VisiPlug-tarkanalspluggar kanske inte &r den optimala behandlingsmetoden:

« Okat tarflode (epifora) till f6ljd av obstruktion av tarkanalerna

» Tarsacksinflammation (dakryocystit) med eller utan mukopurulent sekret.

FORPACKNING OCH FORVARINGSFORHALLANDEN

De upplésbara tarkanalspluggarna VisiPlug &r gjorda av polydioxanon och tillhandahalls i en steriliseringspase i Tyvek. Varje férpackning innehaller
tva pluggar. Eftersom pluggarna ar fuktkédnsliga férpackas enheterna efter sterilisering i en pase med fuktbarridr och torkmedel. Med avseende pa
hallbarhets- och prestandakraven maste tarkanalspluggar férvaras i pasen med fuktbarridr innan anvéandning.

ENHETENS AVSEDDA LIVSLANGD
De uppldsbara tarkanalspluggarna VisiPlug har en medelhég nedbrytningshastighet pa cirka 180 dagar.

FORE INSATTNING
De uppldsbara tarkanalspluggarna VisiPlug finns i tva storlekar: 0,4 mm och 0,5 mm. Pluggarna pa 0,4 mm ldmpar sig fér majoriteten av vuxna patienter.
Om dessa inte haller sig pa plats bor i stéllet 0,5 anvandas.

Det aligger ldkaren att géra en valgrundad, medicinsk beddémning och ta patientens sjukdomshistoria i beaktande innan implantering av den upplésbara
tarkanalspluggen VisiPlug. Patienter med intermittent tarproduktion bdr genomga tarvagsspolning for att utesluta obstruktion av tarkanalerna.

INSATTNING

A. Inspektera patientens tarpunkt fér att avgdra vilken pluggstorlek som ska anvandas.

B. Ta ett sterilt paket ur kartongen, dppna pasen och avldgsna skumhallaren.

C. Vid anvandning av luppglasdgon eller spaltlampa ber du patienten att titta bort fran insattningsstallet.

D. Ta ur en av pluggarna mellan sparen i skumhallaren med hjélp av en kirurgisk pincett.

E. Anvand en bomullspinne foér att vdnda dgonlocket och se tarpunkten tydligt.

F. For in pluggen delvis i tarpunkten och slépp pincetten (bild 1).

G. Tryck bomullspinnen parallellt med dégat fér att réta ut vinkeln mellan den vertikala och horisontella tarkanalen (bild 2).

H. Anvand pincetten fér att trycka in pluggen utom synhall i den horisontella tarkanalen (bild 3).

|. Blinkande och normalt tarfléde gér att pluggen vandrar ner i den horisontella tarkanalen (intill tarsacken).

J. Upprepa proceduren fér samtliga tarpunkter. Efter insattning ska varje tarpunkt inspekteras fér att sékerstélla att pluggarna inte sticker ut (bild 4).
Oanvanda pluggar ska kasseras.

Insattningsférfarandet &r (bild 1-4) detsamma fér bade nedre och dvre tarpunkten.

EFTER INSATTNING
Patienten bor kdnna lite eller inget obehag efter insattning av pluggen.

Om patienten upplever irritation eller dkat tarflédde efter att pluggen satts in anvénder du en steril sondenhet for att sékerstélla korrekt placering i den
horisontella tarkanalen (4-6 mm under tarpunkten).

Anvand en (1) droppe antibiotikum for utvartes bruk for att forhindra insattningsrelaterade komplikationer.
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VARNINGAR
Se till att du inte perforerar tarkanalen med pincetten under insattningen. Perforering kan &ka risken foér infektion. | hdndelse av perforering ska
plugginsattningen senareléggas tills saret har lakt.

Denna produkt &r utformad och avsedd samt distribueras endast fér engdngsbruk. ENHETEN FAR INTE ATERSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stdder produktens sterilitet eller funktion efter ombearbetning.

Anvand inte om férpackningen &r skadad. Kontakta tillverkaren och uppge produktkod samt lotnummer som anges pa enheten och kassera
férpackningen i enlighet med avsnittet "Kassering” i denna bruksanvisning.

VisiPlugs &r fuktkansliga och bérjar brytas ned av omgivande luft. Fér tidig nedbrytning av tarkanalspluggarna kan férkorta behandlingsléangden.

IMPLANTATURTAGNING
Avlagsnande av pluggen gors lampligast med tarvagsspolning (bild 5). | séllsynta fall kan denna metod misslyckas och pluggen behéva avlagsnas pa
kirurgisk vag.

KASSERING
VisiPlug-enheter lamnar kroppen genom matsmaltningskanalen. Oanvénda produkter kasseras som kliniskt avfall i enlighet med lokala rutiner. Oanvanda
produkter i originalférpackning som har éverskridit den angivna hallbarhetstiden tas ur férpackningen och kasseras som kliniskt avfall.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH EGENSKAPER
* De uppldsbara tarkanalspluggarna VisiPlug blockerar tillfalligt tarsystemet och har en medelhdg nedbrytningshastighet pa cirka 180 dagar.
» En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns pa féljande lank (nér tillgédnglig via EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eduamed/#

screen/home.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

« Infektion

» Kanalikulit

» Skadad eller perforerad tarkanal

* Rinnande 6gon eller dverdriven tarproduktion (epifora)

« Irritation, kldda, svullnad eller smaérta

* Behov av att pa kirurgisk vag avldgsna pluggen som inte spolas ut ur tarkanalen

MATERIAL: POLYDIOXANON OCH D&C VIOLET #2 (<0,25 %)

STERILITET
Tarkanalspluggarna levereras slutsteriliserade med etylenoxidgas (EO). Produkten &r steril i oskadad, odppnad férpackning.

Pasen inkluderar sjélvhaftande produktetiketter fér anvdndning i patient- och sjukhusjournaler.
RAPPORTERING AV TILLBUD
Varje allvarligt tilloud som uppstar i relation till denna enheten ska rapporteras till tillverkaren och FDA eller den behériga myndigheten i medlemslandet

som anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.

PATIENTIMPLANTATKORT: INSTRUKTIONER FOR IFYLLANDE
Vardgivaren fyller i alla steg.

; e N ~
1. Implantationsdatum e | EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CAR ‘
2 Ta Bort enhetans miomationsetkert fin pacons. | simaie N S R e
urmmi ical ]
4. Ta bort enhetens informationsetikett fran pasens 15 Viings Parkway, Suita 100 o DE IMPLANTATKARTE FUR LOSLICHE TRANENKANALSTOPSEL
markning och fast till detta kort pa det avsedda 55 Pl M 8201 | ABA EL KAPTA EMOYTEYMATOL AIAAYOMENOY AAKPYIKOY BYIMATOE
ctlet P e A .
; ; ; - 1 LT TIRPIOJO ASARY LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
5. Ge patienten ett ifyllt implantatkort med en lank till El 2—1—f— L P, gfwﬁgiﬁwﬁm?ﬁgzggs%gz%?Jsz%%\?c;é%%K@mﬁ%ﬁGtEOWCH
i i i ?
patientinformationen “; PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG L ACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
SR KARTICA IMPLANTATA ZA RASTVORLIVI CEPIC ZA SUZNTKANAL
e e
ENDAST FOR PROFESSIONELLT BRUK. B summitmedicalusa.com/patientinfo KO 24 +& Epj 0 QB Jtc 267381 REVA | L2022
RECEPTBELAGT b ~ o

FOR BESTALLNINGAR, INFORMATION ELLER RAPPORTERING AV PRODUKTPRESTANDA HANVISAS TILL LOKAL DISTRIBUTOR ELLER:
Summit Medical LLC.

ATT: Kundtjanst

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121, USA

Tel: +1888 229 2875 | +1 651789 3939

Fax: +1888 229 1941 | +1 651 789 3979

E-post: customerservice@innoviamedical.com

WWW:  https://summitmedicalusa.com
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ERIYEBILEN ViSiPLUG® LAKRIMAL TIKAG
[ji:l Kullanmadan ®nce Okuyun

GIRIS

Eriyebilen VisiPlug® Lakrimal Tikag, dogal kayganlastirici gdzyaslarinin gdézden akip gitmesini kisitlamak amaciyla bir uzmanin lakrimal kanala yerlestirdigi,

yaygin olarak lakrimal tika¢ denilen bir oftalmik cihazdir. Lakrimal Tikaclar, hep birlikte “Lakrimal Sistem Disfonksiyonu” veya “Kuru G6z Sendromu”
olarak adlandirilan belirli g6z rahatsizliklarinin ve baska gbzyas! yetersizligi durumlarinin gecici olarak tedavisi icin recete edilir.

Eriyebilen Tikaglar:

e Kuru Gé6z Sendromunu tedavi amaclidir

* Yatay kanalikUllerde etkilidir

¢ Goze hi¢cbir zaman dokunmaz

* Uygun sekilde yerlestirildikten sonra konforludur ve punktumun disina dismez

Yerlestirme i¢in, punktal dilatasyon ve topikal anestezi genellikle gerekli degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaglar asagidakiler icin kullanilabilir:

* Erimeyen tikaclarla Okllzyon Tedavisinin potansiyel etkisini belirlemek igin bir tanilama yardimcisi olarak.

« Topikal ilaclarin veya okuller kayganlastiricilarin etkisini gecici olarak artirmak icin.

« Okdler cerrahiden sonra, kuru g6z kaynakli komplikasyonlari énlemek igin.

« Kontak lens kullanimina bagl okuler kuruluk tedavisini degerlendirmek igin.

* Kuru Gé6z Sendromunun tedavisi i¢cin ve degisik OkuUler Ylzey Hastaliklarinin kuru géz bilesenlerinin tedavisi igin.

AMACLANAN KULLANICI VE HEDEF HASTA GRUBU
Cihazlarin, uygun niteliklere sahip oftalmik cerrahlar/hekimler tarafindan yerlestirilmesi amaclanmistir. Hasta poptilasyonu, kullanim amaci dogrultusunda
cerrah/hekim tarafindan belirlenir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz, bir hekim tarafindan endike edilmesi veya recete edilmesi haricindeki durumlar icin tasarlanmamistir, satilmamaktadir veya kullaniimasi
amaglanmamistir. Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaglarin tercih edilen tedavi olmayabilecegdi durumlara érnekler asagidadir:

» KanalikUler tikanmaya bagh kronik g6z yasarmasi (epifora)

* Mukopdirllan desarji bulunan veya bulunmayan dakriosistit.

AMBALAJ VE SAKLAMA KOSULLARI

Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaclar, polidioksanondan yapilmistir ve steril bariyer gdrevi géren Tyvek posetler icerisinde, poset basina iki tika¢ seklinde
saglanmaktadir. Sterilizasyondan sonra, tikaglar neme duyarh olduklari i¢in cihazlar bir desikant iceren nem bariyer posetinin icerisinde ambalajlanir.
Belirtilen raf dmrilne ve istenen performansa ulasmak icin, VisiPlug tikaclar, kullanilmaya hazir olana kadar nem bariyer posetinin icerisinde saklanmalidir.

CiHAZIN BEKLENEN KULLANIM OMRU
Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaglarin yaklasik 180 glnlUk bir orta vadeli bozulma hizi vardir.

YERLESTIRMEDEN ONCE
Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaclar iki boyda mevcuttur: 0,4 mm ve 0,5 mm. 0,4 mm tikaclar, yetiskin hastalarin cogunda kullanilmaya uygundur;
0,4mm tikaclar yerlerinde kalmayacak gibiyse 0,5 mm tikaglari kullanin.

Bir hekim, bir Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tika¢ implante etmeden &nce, tibbi muhakemesini kullanmali ve hastanin tibbi ge¢misini dikkate almalidir.
Daha 6nce aralikli gbzyasl akmasi yasamis olan hastalara, kanalikUler tikanma olmadigindan emin olmak icin basin¢h irigasyon uygulanmalidir.

YERLESTIRME

A. Kullanilacak tika¢ boyunu belirlemek i¢cin hastanin punktumunu inceleyin.

B. Kutudan steril bir paket cikarin, poseti siyirarak acin ve kdépUtk tutucuyu cikarin.

C. BuUyuteg luplar veya bir yarik lamba kullanarak hastanin yerlestirme noktasindan uzaga bakmasini saglayin.

D. Tikaglardan birini kdpUk tutucunun oluklarinin arasindan ¢ikarmak icin bir kuyumcu stil forseps kullanin.

E. G6z kapagdini tersine ¢cevirmek ve punktumu agik¢ca gérebilmek icin bir pamuk uclu aplikatérle ¢ekin.

F. Tikaci punktumun icine kismen yerlestirin ve pensi serbest birakin (Sekil 1).

G. Dikey ve yatay kanalikiller arasindaki a¢iy dizlestirmek i¢cin, pamuk ug¢lu aplikatorle lateral yénde ¢ekin (Sekil 2).

H. Tikaci yatay kanaliktlln icerisine artik gérinmeyene kadar itmek icin pensin uglarini kullanin (Sekil 3).

I. Gz kirpmak ve normal gbzyas! akisl, tikacin asadiya inerek yatay kanalikUlin (ortak kanaliktlin bitisiginde) icerisine tasinmasina neden olur.

J. Ayniislemi kalan punktumlarin her biri icin tekrarlayin. Yerlestirdikten sonra, tikacglarin disari ¢cikmadigindan emin olmak icin her bir punktumu inceleyin
(Sekil 4). Kullanilmayan tikaglar atilmalidir.

Tikag yerlestirme (Sekil 1-4) inferior ve superior punktumlar i¢cin aynidir.

YERLESTIRDIKTEN SONRA
Hastalar tikac yerlestirildikten sonra hi¢ rahatsizlik duymamali veya az bir rahatsizlik duymahdir.

Tikac yerlestirildikten sonra tahris veya epifora yasayan hastalarda, tikacin yatay kanalikll icerisine dizgln yerlestigini (punktumun 4-6mm altina)
dogrulamak i¢in bir steril inceleme cihazi kullanin.

Tikag yerlestirmeyle ilgili komplikasyonlari dnlemek igin tek bir damla topikal antibiyotik uygulayin.
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UYARILAR
Yerlestirme sirasinda, kanalikdli kuyumcu stil forsepsle delmemeye dikkat edin. Delinme, enfeksiyon riskini artirabilir. Delinme olursa, tikag yerlestirmeyi
yara iyilesene kadar erteleyin.

Bu cihaz, yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis, amaclanmis ve dagditilmistir. CIHAZI YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VEYA YENIDEN
KULLANMAYIN. Yeniden islendikten sonra cihazin sterilligini veya islevini destekleyecek hi¢cbir veri yoktur.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Lutfen cihazin Gzerinde listelenen Urin kodu ve lot numarasiyla birlikte Ureticiyi arayin ve ambalaji bu kullanim
talimatlarinin “Bertaraf” kismina gére atin.

VisiPlugs tikaglar, neme duyarli cihazlardir ve ortam havasina maruz kaldiklarinda bozulmaya baslarlar. Lakrimal tikac¢larin erkenden bozulmaya baslamasi
tedavi sUresini azaltabilir.

iMPLANTI CIKARMA
Basingliirigasyon (Sekil 5), tikaci ¢cikarmak icin tercih edilen yéntemdir. Nadir durumlarda, bu yéntem basarisiz oldugunda, cerrahi ¢cikarma gerekli olabilir.

BERTARAF
VisiPlug cihazlar, sindirim sistemi Gzerinden dogdal atik yoluyla vicuttan ayrilir. Kullanilmamis Urlnler, yerel prosedirlere uygun sekilde klinik atik olarak
atilmalidir. Kullanilmamissa, belirtilen raf &mrind asan orijinal ambalajindaki Grtn, ambalajindan ¢ikariimali ve klinik atik olarak imha edilmelidir.

BEKLENEN KLIiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

« Eriyebilen VisiPlug Lakrimal Tikaclar gbdzyasi drenaj sistemini gecici olarak tikar ve yaklasik 180 glnlUk bir orta vadeli bozulma hizi vardir.

« EUDAMED aracihgiyla mevcut oldugunda, glvenlik ve klinik performansin bir 6zeti asagidaki baglantida bulunabilir:https://ec.europa.eu/tools
eduamed/#/screen/home.

OLASI ADVERS ETKILER

* Enfeksiyon

» Kanalikulit

* Kanalikdlin Yirtilmasi veya Delinmesi

* GOz sulanmasi veya asliri gbz yasarmasi (epifora)

* Tahris, kasinti sisme veya agri

« KanalikUlden yikanip ¢ikmayan tikaci cerrahi yoldan ¢ikarma gerekliligi

MATERYALLER: POLIDIOKSANON VE D&C VIOLET No. 2 (<%0,25)
STERILiZASYON

Lakrimal tikaclar, etilen oksit (EQ) gaziyla son sterilizasyon uygulanmis sekilde saglanmaktadir. Urtin hasar gérmemis ve acilmamis ambalaj icerisinde
sterildir.

Poset Uzerinde hasta ve hastane kayitlarinda kullaniimak Uzere yapiskanh Urln etiketleri bulunmaktadir.
OLAY RAPORLAMA
Bu cihazla iliskili olarak ortaya cikmis herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve FDA'ya veya kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir.

HASTA iMPLANT KARTI: DOLDURMA TALIMATLARI
Tum adimlar saglk ¢alisani tarafindan doldurulmalidir. , ~ ~

1. implantasyon tarihi EN DISSOLVABLE LACRIMAL PLUG IMPLANT CARD )
plantasy o **e S ovia €S KARTA IMPLANTATU ROZPUSTNYCH UZAVERD SLZNYCH CEST
2. Hasta fsmi veya Kimik numarasi SUMmT| == B AL Lo TR Ach
3. Saglk kurumunun/saglik gérevlisinin ismi ve adresi medicallcommaw FI SULAVAN KYYNELTIETULPAN IMPLANTTIKORTT]
; i Heati Summit Medical LLC FR CARTE D'IMPLANT DU BOUCHON LACRYMAL RESORBABLE
4. Cihaz bilgi ¢cikartmasini poset etiketinden ¢ikarin ve ;i‘s’gg:‘;naiséz‘kga{ﬁ;ismo 4 EEK‘Tﬁi’xg%ﬂmﬁ%ﬂﬁﬁéﬁ\%INCUYEAI\E;W&éﬁz%\%;%psa
g - Pl Y
5. Kullanma talimatina bir baglant sagi . e L L T .
. Kullanma talimatina bir baglanti saglayan,
) 9 glaya Bl 1, LT TIRFIOJO ASARY LATAKO KAISCIO IMPLANTO KORTELE
doldurulmus implant kartini hastaya verin — J NO IMPLANTATKORT FOR OPPL@SELIG TAREKANALPLUGG
j? 2 PL KARTA MPLANTU ROZPUSZCZALNE ZATYCZKI DO KANALIKOW LZOWYCH
" PT CARTAO DE IMPLANTE DE PLUG L ACRIMAL DISSOLUVEL
a3 ES TARJETA DE IMPLANTE DE TAPON LAGRIMAL SOLUBLE
iciNDI B e e e R s
YALNIZCA PROFESYONEL KULLANIM ICINDIR. = - —— TR IMPLANTATKORT FOR UPPLOSBAR TARPROPP
YALNIZCA RECETEYLE SATILIR B summitmedicalusa.com/patientinfo KO BoiM & 2 Sl 5o ZST;E,RB.,,,JUMMJ
. O

SiPARiS VERMEK, BiLGi iISTEMEK VEYA URUN PERFORMANSINI RAPORLAMAK iCiN, YEREL DiSTRIBUTORUNUZU VEYA ASAGIDAKI ADRESI
ARAYIN:

Summit Medical LLC.

DIKKATINE: MUsteri Hizmetleri

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121

Tel: 1.888.229.2875 | 651.789.3939

Faks: 1.888.229.1941 | 651.789.3979

E-posta: customerservice@innoviamedical.com

WWW: https:/summitmedicalusa.com
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