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NOTICE D'UTILISATION

Gel canaliculaire Lacrifill®

Seringue a usage unique
Gel canaliculaire stérile 20mg/ml

I. DESCRIPTION ET COMPOSITION

Lacrifill® est un gel stérile incolore composé
d'acide hyaluronique d'origine non animale
réticulé avec de [Iéther diglycidylique de
1,4-butanediol et reconstitué dans un tampon
physiologique. Le produit est contenu dans
une seringue d'1 ml (volume de remplissage :
0,6 ml), stérilisée a la chaleur humide.

La seringue pré-remplie est équipée d'une tige
de piston et d’un repose-doigt pour permettre
linsertion du gel. Elle est ensuite emballée dans
un conditionnement secondaire (blister) qui la
protége pendant le transport et le stockage et
correspond & une unité.

Lacrifill® est conditionné en boites d'1 ou
10 unités. Lacrifill® ne comprend aucun
accessoire.

Composition qualitative et quantitative du gel
inséré :

Composants Contenu
parg
Hyaluronate de sodium
réticulé 20mg
Chlorure de sodium 9mg
Dihydrogénophosphate de
potassium, KH,PO, 0.02mg
Hydrogénophosphate de
sodium dihydrate, Na,HPO,, 0,22 mg
2H,0
Eau pour préparations
injectables (EPPI) asp 19
II. USAGE PREVU
al Utilisation et indication
Lacrifill® est congu  pour  bloquer

temporairement I'écoulement des larmes par
l'occlusion du canalicule lacrymal d’'une ou
des deux paupiéres chez un patient donné ;
maintenant ainsi, les larmes a la surface de
I'ceil en assurant une lubrification.

Lacrifill® est destiné & un usage, pendant
une durée maximale de 6 mois, chez les
patients adultes présentant des symptomes
de sécheresse oculaire de type rougeurs,
sensation de brdlure, larmoiement reflexe,
démangeaisons ou sensation de corps étranger,
qui peuvent étre soulagés par 'obstruction du
systéeme canaliculaire.

b/ Utilisateurs prévus

Lacrifill® doit étre administré exclusivement par
des professionnels de la santé formés, qualifies
ou agrées conformément a la législation
nationale, généralement des ophtalmologues
ou des optométristes.

c/ Population ciblée

Lacrifill® est utilisé chez I'adulte présentant
des symptdmes de sécheresse oculaire de type
rougeurs, sensation de brdlure, larmoiement
réflexe, démangeaisons ou sensation de corps
étranger.

d/ Environnement d’utilisation

Lacrifill® est destiné a étre utilisé en
établissement de santé (privé ou public) ou en
cabinets privés.

III.CONTRE-INDICATIONS

Lacrifill® est contre-indiqué chez les patients
présentant une obstruction de I'écoulement
lacrymal, une inflammation de la surface
oculaire non associée a une sécheresse
oculaire, une infection oculaire ou périoculaire
active (par exemple dacryocystite, canaliculite,
conjonctivite, kératite) et chez les sujets
allergiques a I'acide hyaluronique.

IV. MODE D'ACTION

Lacrifill® est administré dans le canalicule
inférieur de la paupiére du patient a I'aide d'une
canule lacrymale disponible dans le commerce,
fixée sur la seringue pré-remplie de 0,6 ml
Lacrifill®. Lacrifill® est congu pour bloguer
temporairement (jusqu'a 6 mois) I'écoulement
des larmes par l'occlusion des canalicules
lacrymaux chez un patient donné ; maintenant
ainsi, les larmes a la surface de I'ceil en
assurant une lubrification.

V. CONDITIONS PREALABLES A

L'UTILISATION ET CONSIGNES
D’UTILISATION

Lutilisation de gants stériles est conseillée.

Préparation de la canule

1.

Une canule lacrymale stérile, a usage
unique ou réutilisable, de 25 a 27 gauge,
avec raccord Luer-lock peut étre utilisée
avec le dispositif d'insertion Lacrifill®.
En cas d'utilisation d’'une canule lacrymale
réutilisable, il faut la nettoyer et la stériliser
avant linsertion du gel, conformément
au mode demploi de la canule et aux
procédures de ['établissement. Selon
le calibre de la canule lacrymale
(25 ou 27 gauge), la force d’extrusion est
légérement différente, nécessitant une
force supérieure pour fournir la méme
quantité de gel avec une canule lacrymale
de 27 gauge.

Avant [irrigation lacrymale et linsertion
de Lacrifill®, un anesthésiant topique doit
étre instillé dans le sac conjonctival pour
le confort du patient. Lirrigation lacrymale
doit faire apparaitre un bon écoulement des
larmes avant I'insertion de Lacrifill®.

Pour préparer l'insertion du gel, ouvrir la
boite, vérifier que I'emballage n'est pas
endommagé, retirer le blister contenant
la seringue remplie et retirer I'opercule
du blister. Ne pas utiliser si I'emballage
n'est pas intact ou si le dispositif a été
endommagé.

Retirer le bouchon de la seringue remplie
et fixer une canule lacrymale stérile sur la
seringue (figure 1).

Figure 1:
Fixer la canule

5 Vérifier que la canule est solidement fixée

(figure 2). Retirer son blister (dans le cas
d’'une canule réutilisable).

Figure 2:

Tourner pour
verrouiller la
canule surla
seringue

6.

O
Y,

Lacrifill

Amorcer la canule en poussant la tige du
piston vers 'avant et extruder 0,1 ml de gel
dans la canule lacrymale (figure 3). Il doit
rester 0,5 ml de gel dans la seringue.

Figure 3 :

Amorcer la canule
avec 0,1 ml de gel

Insertion

7.

10.

Placer 'extrémité de la canule lacrymale
dans le méat inférieur de la premiere
paupiére (figure 4) et insérer 0,2 ml de gel
(figure 5). En cas de besoin, il est possible
de dilater le méat pour introduire la canule
lacrymale. Remarque : dans environ un tiers
des cas, on peut observer une extrusion
de gel par le méat supérieur. Dans ce
cas, 'exces de gel peut étre évacué par
irrigation de la surface oculaire s'il trouble
la vue du patient.

Figure 4 :

Placer I'extrémité de
la canule dans
le méat inférieur

Figure 5:

Insérer 0,2 ml de gel
dans le canalicule
inférieur

. Pour linsertion du gel dans le méat du

deuxiéme ceil, purger la canule avec 0,1 ml
de gel (il doit rester 0,2 ml de gel dans la
seringue) puis répéter I'opération comme le
montrent les figures 4 et 5 ci-dessus.

Retirer la canule lacrymale de la seringue.
En cas d'utilisation d’'une canule réutilisable,
nettoyer et stériliser & nouveau selon des
procédures standard conformes au mode
d’emploi du fabricant de la canule et aux
procédures de I'établissement.

Jeter la seringue, la canule a usage
unique si elle a été utilisée, le gel restant
et 'emballage conformément aux pratiques
médicales reconnues et aux exigences
locales et nationales en vigueur.

Retrait du gel

En cas d'effet indésirable, il est possible de
retirer Lacrifill®. Pour retirer le gel, I'évacuer
du canalicule a l'aide d’'une seringue remplie de
sérum physiologique stérile. Fixer une canule
lacrymale sur la seringue, insérer la canule
dans le canalicule et irriguer doucement jusqu'a
ce que Lacrifill® soit éliminé du canalicule,
comme le montre I'écoulement libre du liquide
dans le systéme d’écoulement des larmes et/ou
la mention, par le patient, d'une déglutition ou
d’'une sensation de présence de liquide dans le
nez ou la gorge.

VI. AVERTISSEMENTS

Comme pour n'importe quelle procédure,
l'usage de Lacrifill® comporte un risque
d'infection. Les précautions  standard
d'utilisation des produits injectables doivent
étre respectées. En cas d'infection, éliminer
le gel du canalicule par ringage.

+ Si le patient présente une irritation, une

infection ou un épiphora apres l'insertion de
Lacrifill®, il faut retirer le gel.

Dans I'étude clinique pivot, la sécurité et
l'efficacité de Lacrifill ont été démontrées
pour une période de 6 mois. La sécurité et
l'efficacité du dispositif sur des périodes
d'utilisation plus longues n'ont pas été
établies. Par conséquent, Lacrifill® ne doit
pas étre utilisé pendant plus de 6 mois. Aprés
6 mois, il faut éliminer Lacrifill® par irrigation
lacrymale compléte.

Lors de 'élimination de Lacrifill®, il faut vérifier
que lirrigation lacrymale est suffisante. Si
lirrigation ne permet pas d'éliminer le gel,
un sondage lacrymal ou une exploration
chirurgicale peut étre nécessaire.

Afin de minimiser les risques potentiels de
complications, Lacrifill® doit étre inséré
exclusivement par des professionnels de
la santé possédant une formation et une
expérience adaptées et connaissant bien
I'anatomie du méat et du canalicule ainsi que
leurs alentours.

|l faut évaluer 'obstruction du canalicule avant
d'insérer Lacrifill®.

Ne pas insérer Lacrifill® si le canalicule est
obstrué. Il faut faire attention a ne pas perforer
le canalicule lors de l'insertion de Lacrifill®.
En effet, la perforation peut entrainer des
douleurs et un risque accru d'infection. En cas
de perforation, attendre la cicatrisation de la
plaie avant d'insérer le produit.

VII. PRECAUTIONS

Lacrifill® est un gel stérile, incolore et sans
particule visible. Si le contenu d’une seringue
présente des signes de séparation et/ou
apparait trouble ou coloré, ne pas utiliser la
seringue ; informer immédiatement Nordic
Pharma a l'adresse
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Lacrifill® est fourni STERILE pour un usage
chez un seul patient, pour 'insertion dans un
ou deux canalicules lacrymaux en une seule
séance afin d'éviter le risque d’infection.

Ne pas re-stériliser la seringue.

Ne pas insérer plus ou moins de 0,2 ml de gel
dans chaque méat inférieur, sauf si 'anatomie
canaliculaire d’'un patient I'exige.

Utiliser le dispositif avant la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

+ Avant usage, vérifier visuellement le bon état

de I'emballage et du dispositif. Ne pas utiliser
le dispositif si le dispositif ou son emballage
est ouvert ou endommage.

Le non-respect des instructions de fixation
de la canule peut entrainer son détachement
et/ou une fuite de produit au niveau du
raccord Luer lock et de 'embout de connexion
de la canule.

Avant [irrigation lacrymale et l'insertion de
Lacrifill®, un anesthésiant topique doit étre
instillé dans le sac conjonctival pour le confort
du patient.

Ne pas purger ni plus ni moins 0,1 ml de
gel avant l'insertion dans chaque canalicule
inférieur.

Une force d'éjection inadaptée ou excessive
ou une mauvaise technique d'insertion de
Lacrifill® dans le canalicule inférieur peut

entrainer une géne pour le patient.
Aprés  usage, éliminer la  seringue
conformément aux pratiques médicales

reconnues et aux exigences locales et
nationales en vigueur. En cas d'utilisation
d'une canule lacrymale réutilisable, il faut
la nettoyer et la re-stériliser selon des
procédures standard conformes au mode
d'emploi du fabricant de la canule et aux
procédures de I'établissement.
Comme n’'importe quel obturateur lacrymal
ou canaliculaire, Lacrifill® peut amplifier les
effets des médicaments oculaires appliqués
sur l'ceil. Selon le type de médicaments
utilisés, il peut étre nécessaire d'adapter la
posologie en conséquence.

Les performances cliniques de Lacrifill® n'ont

pas été établies dans les conditions/chez les

patients suivants :

o Grossesse et allaitement.

o Population pédiatrique.

o Utilisation de ciclosporine ophtalmique
(Restasis) dans les 6 mois ou de lifitegrast
(Xiidra) dans les 3 mois.

o Greffe de cornée.

o Intervention chirurgicale oculaire (comme la
chirurgie de la cataracte ou le LASIK) dans
les six mois.

o Infection systémique en cours, maladie
auto-immune incontrdlée, immunodéficience
incontrolée.

o Cicatrice importante de la cornée ou de
la conjonctive, ptérygion ou pinguécula
nodulaire ; infection oculaire en cours
(sauf blépharite légere), conjonctivite
ou inflammation sans rapport avec la
secheresse oculaire ; dystrophie de la
membrane basale antérieure (épithéliale)
de la cornée ou autre dystrophie ou
dégénérescence de la cornée cliniquement
significative ; antécédents d’herpes oculaire ;
kératocone averé ; cancer des paupieres ou
des glandes lacrymales.

o Allergie  systémique  sévere  active,
allergies saisonniéres, rhinite ou sinusite
nécessitant un traitement (antihistaminiques,
décongestionnants, stéroides oraux ou en
aérosol).

o Usage de stéroides, y compris par voie
systémique ou topique.

o Ectropion.

VIII. EFFETS SECONDAIRES

INDESIRABLES POTENTIELS

Douleur (paupiéres)
Réactions allergiques
Blépharite

Canaliculite
Conjonctivite

Ulcération de la cornée
Dacryocystite

Migration distale
Epiphora

Sensation de corps étranger
Démangeaisons
Infection locale

Irritation locale

Perte / extrusion partielle
Granulome lacrymal
Gonflement

IX. PRESENTATION DE LACRIFILL ET

CONDITIONS STERILES

Lacrifill® est fourni dans une seringue contenant
0,6 ml de gel pour une insertion possible dans
les deux yeux d'un méme patient au cours de
la méme séance. Le contenu de la seringue est
stérilisé a la chaleur humide. Ne pas re-stériliser.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

X. DATE DE PEREMPTION, STOCKAGE,

MANIPULATION ET ELIMINATION

La durée de conservation de Lacrifill® est
de 24 mois. Lacrifill® doit étre utilisé avant la
date de péremption figurant sur I'emballage.
Conserver a une température comprise entre
+5°C et +25°C. Protéger de la lumiére du soleil.
La conservation au réfrigérateur n'est pas
nécessaire.

Aprés ouverture, jeter tout le produit Lacrifill®
inutilisé conformément aux procédures en
vigueur dans I'établissement.

XI. MATERIOVIGILANCE

Tout incident grave lié au dispositif doit étre
signalé & Symatese ou Nordic Pharma en
tant que distributeur et a l'autorité compétente
de I'Etat membre ou réside I'utilisateur et/ou le
patient.

Informer immédiatement Nordic Pharma et

Symatese & 'adresse
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Distribué par :

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Pays Bas

Fabriqué par :

Symatese

Symatese SAS

Z.l. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANCE

Ce mode d'emploi est également disponible sous
forme électronique, sur le site web du fabricant
légal https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info

Derniére date d'approbation: 31-03-2025

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lacrifill®kanalikulares Gel

Einwegspritze
Steriles kanalikulares Gel 20 mg/ml

I. BESCHREIBUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Lacrifill® ist ein steriles, farbloses Gel,
bestehend aus nicht-tierischer Hyaluronsaure
(HA), die mit 1,4-Butandioldiglycidylether
(BDDE) vernetzt und in einem physiologischen
Puffer rekonstituiertist. Das Produkt wird in einer
1-ml-Spritze (Fillvolumen: 0,6 ml) geliefert, die
mit feuchter Hitze sterilisiert wurde.

Die vorgefilllte Spritze ist mit einem Kolben
und einer Fingerauflage ausgestattet, um
die Applikation des Gels zu ermdglichen. Sie
wird in einer Sekundarverpackung (Blister)
verpackt, um sie wahrend des Transports und
der Lagerung vor Schéden zu schiitzen. Dies
entspricht einer Einheit des Produkts.

Lacrifill® ist in Schachteln mit 1 oder
10 Einheiten erhaltlich. Lacrifill® enthalt kein
Zubehor.

Qualitative und quantitative Bestandteile des
injizierten Gels:

Inhaltsstoffe Inhalt
prog

Vernetztes Natriumhyaluronat 20 mg

Natriumchlorid 9mg

Kaliumdihydrogenphosphat, 0,02 mg

KH,PO,

Dinatriumhydrogenphosphat- 0,22 mg

Dihydrat, Na,HPO,* 2H,0

Wasser fir Injektionszwecke (WFI) | ad.1g

II. VERWENDUNGSZWECK

al Verwendungszweck und Indikation

Lacrifill® wurde entwickelt, um den Tranenabfluss
durch Verschluss der Tranenkanalchen eines
oder beider Augenlider bei einem Patienten
vorlibergehend zu blockieren und so die
Tranenflissigkeit auf der Oberflache des Auges
zu halten.

Lacrifill®ist zur Anwendung Uber einen Zeitraum
von bis zu 6 Monaten bei erwachsenen Patienten
bestimmt, die unter Symptomen von trockenen
Augen wie Rotung, Brennen, reflexhaftem
Trénen, Juckreiz oder Fremdkorpergefiihl
leiden, welche durch die Blockierung des
Trénenkanalsystems gelindert werden kénnen.

b/ Vorgesehene Anwender

Lacrifill® darf nur von entsprechend geschultem
medizinischem  Fachpersonal  verabreicht
werden, das nach nationalem Recht qualifiziert
oder zugelassen ist, in der Regel von
Augenérzten oder Optometristen.

c/ Zielgruppen

Lacrifill® wird bei Erwachsenen eingesetzt, die
unter Symptomen von trockenen Augen wie
Rétung, Brennen, reflexhaftem Tranen, Juckreiz
oder Fremdkdrpergefihl leiden.

d/ Anwendungsumgebung

Lacrifill® ist fiir die Anwendung in Kliniken/
Krankenhdusern oder durch niedergelassene
Augenarzte bestimmt.

ITI.KONTRAINDIKATIONEN

Lacrifill® ist kontraindiziert bei Patienten mit
blockiertem  Tranenabfluss, Entziindungen
der Augenoberflache, die nicht mit trockenen
Augen assoziiert sind, aktiven okularen oder
periokularen Infektionen (z. B. Dakryozystitis,
Canaliculitis, Konjunktivitis, Keratitis) und bei
Patienten, die allergisch auf Hyaluronséaure
reagieren.

IV. WIRKPRINZIP

Lacrifill® wird mit einer handelsiblichen
Tranenwegkanille, die an der vorgefiillten
Lacrifill® 0,6-ml-Spritze befestigt ist, in die
Tranenkanalchen des unteren Lids verabreicht.
Lacrifill®wurdeentwickelt,umdenTranenabfluss
durch Verschluss der Tranenkanalchen bei
einem Patienten voriibergehend (fir eine Dauer
von bis zu 6 Monaten) zu blockieren und so die
Trénenfliissigkeit auf der Augenoberflache zu
halten.

V. VORAUSSETZUNGEN VOR
DER VERWENDUNG UND
ANWENDUNGSTECHNIK

Die Verwendung von sterilen Handschuhen wird
empfohlen.

Vorbereitung der Kaniile

1.

Zusammen mit dem Lacrifill®
Injektionsprodukt kann eine sterile einmal

verwendbare  oder  wiederverwendbare
25-27-Gauge-Tranenwegkanile mit
Luer-Lock-Anschluss verwendet

werden. Wenn eine wiederverwendbare
Tranenwegkantile verwendet werden soll,
muss die Kaniile vor dem Einbringen des
Gels entsprechend der Gebrauchsanweisung
der Kaniile und den Verfahren der Einrichtung
gereinigt und sterilisiert werden. Je nachdem,
ob eine 25- oder 27-Gauge-Tranenwegkaniile
verwendet wird, ist die Auspresskraft leicht
unterschiedlich: Bei Verwendung einer
27-Gauge-Tranenwegkanile ist mehr Kraft
erforderlich, um die gleiche Menge Gel zu
applizieren.

. Vor der Trénenwegsspilung und dem

Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick
auf den Patientenkomfort ein topisches
Anésthetikum in den Konjunktivalsack
getraufelt werden. Vor dem Einbringen von
Lacrifill® muss durch Tranenwegsspulung
die Durchgéngigkeit der Tranenwege
kontrolliert werden.

Zur Vorbereitung auf das Applizieren des
Gels die Schachtel 6ffnen, die Verpackung
auf  Anzeichen von  Beschadigung
kontrollieren, die Schale mit der vorgefiillten
Spritze entnehmen und die Folie von der
Schale abziehen. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder das Produkt nicht mehr
intakt ist.

Die Kappe von der mit Gel geflillten Spritze
entfernen und eine sterile Tranenwegkanile
an der Spritze befestigen (Abbildung 1).

Abbildung 1:
Kaniile anbringen

Sicherstellen, dass die Verbindung sicher
befestigt ist (Abbildung 2). Den Blister
entfernen (bei einer wiederverwendbaren
Kandle).

Abbildung 2:

Kaniile und
Spritze durch
Drehen verriegeln

Die Kanile vorfiillen, indem der Kolben
nach vorne gedrlickt wird und 0,1 ml
Gel in die Tréanenwegkanile gepresst
wird (Abbildung 3). Das in der Spritze
verbleibende Gelvolumen solite 0,5 ml
betragen.

Abbildung 3:

Kaniile mit 0,1 ml
Gel vorfiillen

Einbringen

7. Die Spitze der Tranenwegkanile in das

untere Punctum des ersten Augenlids
einfuhren (Abbildung 4) und 0,2 ml Gel
einbringen (Abbildung 5). Das Punctum
kann bei Bedarf fiir die Einflihrung der
Tranenwegkanile geweitet werden. Hinweis:
In etwa einem Drittel der Falle kann ein
Austreten von Gel aus dem oberen Punctum
beobachtet werden. In diesem Fall kann das
uberschussige Gel von der Augenoberflache
gespult werden, wenn es das Sehvermdgen
des Patienten beeintrachtigt.

Abbildung 4:

Kaniilenspitze im
unteren Punctum
platzieren

Abbildung 5:

0,2 ml Gel in

das untere
Tranenkanélchen
einbringen

8.

10.

Um das Gel in das Punctum des zweiten
Auges einzubringen, die Kantle mit 0,1 ml
Gel spllen (das in der Spritze verbleibende
Gelvolumen sollte 0,2 ml betragen) und dann
den Vorgang, wie in den Abbildungen 4 und
5 oben dargestellt, wiederholen.

Die Trénenwegkanlle von der Spritze
entfernen.  Bei  Verwendung  einer
wiederverwendbaren Kanile ist diese

unter Beachtung der Gebrauchsanweisung
des Kanllenherstellers und der Verfahren
der Einrichtung mit Standardverfahren zu
reinigen und resterilisieren.

Die Spritze, die Einwegkaniile (sofern
verwendet), das restliche Gel und die
Verpackung sind gemaR der gangigen
medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen und nationalen Vorschriften zu
entsorgen.

Entfernung des Gels

Im
ka
mi

Falle eines unerwiinschten Ereignisses
nn Lacrifill® entfernt werden. Hierzu das Gel
t einer mit steriler Kochsalzldsung gefillten

Spritze aus dem Tranenkanalchen ausspiilen.
Eine Tranenwegkaniile an der Spritze anbringen,
die Kanile in das Tranenkanalchen einfiihren

un
au
Er

d sanft spllen, bis das Lacrifill® Produkt
s dem Tranenkanalchen entfernt wurde.
kennbar ist dies an einem freien Abfluss der

FlUssigkeit durch das Tranen-Abflusssystem

un

d/oder daran, dass der Patient (ber ein

Schlucken von Fliissigkeit oder einem Geflihl

VO

n Fliissigkeit in Nase oder Hals berichtet.

VI. WARNUNGEN

Wie bei jedem Verfahren birgt auch die
Verwendung von Lacrifill®ein Infektionsrisiko.
Die Ublichen Vorsichtsmanahmen im
Zusammenhang mit injizierbaren Substanzen
sollten befolgt werden. Sollte eine Infektion
auftreten, das Gel aus dem Tranenkanélchen
splilen.

Wenn beim Patient nach dem Einsetzen von
Lacrifill® eine Reizung, Infektion oder Epiphora
auftritt, muss das Gel entfernt werden.

In der zulassungsrelevanten klinischen Studie
wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von
Lacrifill Gber einen Zeitraum von 6 Monaten
untersucht. Die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts bei l&ngerer Anwendung sind
nicht erwiesen. Deshalb sollte Lacrifill® nicht
langer als 6 Monate verwendet werden. Nach
6 Monaten sollte Lacrifill® durch griindliches
Spiilen der Tranenwege entfernt werden.

Bei der Entfernung von  Lacrifill®
muss auf eine ausreichend griindliche
Trénenwegsspilung geachtet werden. Sollte
das Gel durch die Spiilung nicht entfernt
werden konnen, kann eine Sondierung oder
chirurgische Exploration notwendig sein.

Um das Risiko mdglicher Komplikationen
zu minimieren, sollte Lacrifill® nur von
medizinischem  Fachpersonal  eingesetzt
werden, das Uber eine entsprechende
Ausbildung und Erfahrung verfigt und mit
der Anatomie am und um das Punctum und
Tranenkanalchen vertraut ist.

Vor dem Einbringen von Lacrifill® muss
auf eine mdgliche Verstopfung des
Trénenkanélchens untersucht werden.
Lacrifill® nicht einbringen, wenn das
Tranenkanélchen  verstopft ist.  Beim
Einbringen von Lacrifill® ist Vorsicht geboten,
um ein Perforieren des Trénenkanélchens zu
vermeiden. Eine Perforation kann Schmerzen
verursachen und das Infektionsrisiko erhGhen.
Im Falle einer Perforation ist das Einbringen
des Gels bis zur Wundheilung aufzuschieben.

VII. VORSICHTSMASSNAHMEN

Lacrifill® ist ein steriles, farbloses Gel ohne
sichtbare Partikel. Wenn der Inhalt einer Spritze
Anzeichen einer Entmischung aufweist und/oder
triib oder verfarbt erscheint, darf die Spritze nicht

ve

rwendet werden; stattdessen unverzlglich

Nordic Pharma kontaktieren unter
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Lacrifill® wird STERIL geliefert und ist nur fir
den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten
vorgesehen, und zwar zum Einbringen in einen
oder zwei Tranenkandlchen bei derselben
Sitzung, um Infektionsrisiken zu vermeiden.
Die Spritze mit dem Gel darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Sofern es aufgrund der Anatomie der
Tranenkanalchen eines Patienten nicht
erforderlich ist, niemals mehr oder weniger
als etwa 0,2 ml Gel in jedes untere Punctum
einbringen.

Das Produkt ist vor Ablauf des auf dem
Produktetikett angegebenen Verfalldatums zu
verwenden.

Vor Verwendung die Verpackung und das
Produkt inspizieren, um sicherzustellen, dass
diese keine Beschadigung aufweisen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt
oder die Verpackung scheinbar gedffnet oder
beschadigt wurde.

Eine Nichteinhaltung der Anweisungen
zur Kanilenanbringung kann dazu fiihren,
dass die Kanile sich l8st und/oder am

Luer-Anschluss bzw. an der Verbindung des

Kanulenansatzes Produkt austritt.

Vor der Tréanenwegsspilung und dem

Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick

auf den Patientenkomfort ein topisches

Anésthetikum in  den  Konjunktivalsack

getraufelt werden.

Vor dem Einflhren in jedes untere

Trénenkanélchen die Kanule nicht mit mehr

oder weniger als 0,1 ml Gel vorflillen.

Eine nicht angemessene oder ibermaRige

Auspresskraft oder fehlerhafte Technik

beim Einbringen von Lacrifill® in das untere

Trénenkanélchen kann beim Patienten

Beschwerden hervorrufen.

Die Spritze nach der Verwendung geméaR

der géngigen medizinischen Praxis und

den geltenden lokalen und landesweiten

Vorschriften  entsorgen. Bei Verwendung

einer wiederverwendbaren Kanile ist diese

unter Beachtung der Gebrauchsanweisung
des Kanllenherstellers und der Verfahren der

Einrichtung mit Standardverfahren zu reinigen

und resterilisieren.

Die Verwendung von Lacrifill® kann wie

die Verwendung von Punktal-Plugs oder

Trénenwegsverschlissen auch die Wirkung

von am Auge angewendeten Medikamenten

verstarken. Je nach Art der verwendeten

Medikamente  muss  die  Dosierung

maglicherweise entsprechend angepasst

werden.

Die klinische Wirksamkeit von Lacrifill®

wurde in folgenden Situationen/bei folgenden

Patientengruppen nicht nachgewiesen:

o Schwangerschaft und Stillen.

o Kindern und Jugendlichen.

o Verwendung von Cyclosporin-Augentropfen
(Restasis) in einem Zeitraum von 6 Monaten
oder Lifitegrast (Xiidra) in einem Zeitraum
von 3 Monaten.

o Hornhauttransplantation.

o Augenoperationen (wie Kataraktoperation
oder LASIK) innerhalb von sechs Monaten.

o Bestehende systemische Infektion, nicht
kontrollierte Autoimmunerkrankung, nicht
kontrollierte Immunschwache.

o Bedeutende Hornhaut- oder
Bindehautnarben, Pterygium oder
knotige Pinguecula; bestehende

Augeninfektion (auBer leichter Blepharitis),
Bindehautentziindung oder Entziindung,
die nicht mit trockenen Augen in

Verbindung steht; anteriore (epitheliale)

Basalmembrandystrophie der Hornhaut

oder andere  Kklinisch  signifikante

Hornhautdystrophie oder -degeneration;

zuriickliegende Herpesinfektion am Auge;

Anzeichen von Keratokonus; bdsartiger

Tumor am Augenlid oder Tranenkanal.

Aktive schwere systemische Allergie,

saisonale Allergien, behandlungsbediirftige

Rhinitis oder Sinusitis (d. h. Antihistaminika,

Dekongestiva, orale oder inhaltative

Steroide).

o Verwendung von Steroiden, einschlieflich
systemischer Verabreichung oder topischer
Anwendung am Auge.

o Ektropium.

o

VIII. MOGLICHE UNERWUNSCHTE

NEBENWIRKUNGEN

(Augenlid-)Schmerzen
Allergische Reaktionen
Blepharitis
Canaliculitis
Konjunktivitis
Hornhautgeschwiire
Dakryozystitis

Distale Migration
Epiphora
Fremdkérpergefihl
Juckreiz

Lokale Infektion
Lokale Reizungen
Verlust / Partielles Heraustreten
Granulom am Punctum

Schwellung

IX. DARREICHUNGSFORM UND

STERILITAT VON LACRIFILL

Lacrifill® wird in einer Spritze geliefert, die
0,6 ml Gel enthalt und fiir die Behandlung beider
Augen in einer Sitzung ausreicht. Der Inhalt der
Spritze wird durch feuchte Hitze sterilisiert. Nicht
erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist.

X. VERFALLDATUM, LAGERUNG,

HANDHABUNG UND
ENTSORGUNG

Lacrifill® hat eine Haltbarkeit von 24 Monaten.

Lacrifill®
Verpackung

muss vor Ablauf des auf der
vermerkten Verfalldatums

gebraucht werden. Bei einer Temperatur von

+5 °C bis +25 °C aufbewahren. Vor Sonnenlicht
schiitzen. Eine Kihlung ist nicht erforderlich.

Nicht verwendetes Material von Lacrifill®
nach dem Offnen gemaR den Richtlinien der
Einrichtung entsorgen.

XIL. VIGILANZ UND UBERWACHUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Jeder  schwerwiegende  Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss dem
HerstellerSymatese oder Vertriebsunternehmen
Nordic Pharma sowie der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Nordic Pharma und Symatese gegebenenfalls
unverzuglich kontaktieren unter
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Vertrieb:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Niederlande

Hergestellt von:

Symatese

Symatese SAS

Z.1. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANKREICH.

Diese  Gebrauchsanweisung ist auch in
elektronischer Form auf der Website des
Herstellers verfligbar.
https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info

Datum der letzten Genehmigung: 2025-03-31

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Lacrifill® Canaliculaire gel
Wegwerpspuit
Steriele canaliculaire gel 20 mg/m|

I. BESCHRIJVING & SAMENSTELLING

Lacrifill®is een steriele, kleurloze gel bestaande
uit niet-dierlijk hyaluronzuur (HA) dat is cross-
linked met 1,4- butaandiol diglycidylether (BDDE)
en dat is gereconstitueerd in een fysiologische
buffer. Het product wordt geleverd in een spuit
van 1 ml (vulvolume: 0,6 ml), gesteriliseerd met
behulp van een sterilisatieproces met vochtige
warmte.

De voorgevulde spuit is voorzien van een
plunjer en een vingersteun om de gel te
kunnen plaatsen. Het is vervolgens verpakt
in een secundaire verpakking (blister) om het
te beschermen tegen beschadiging tijdens
transport en opslag. Het komt overeen met één
eenheid.

Lacrifill® is verkrijgbaar in dozen van 1 of
10 eenheden. Lacrifill® heeft geen toebehoren.

Kwalitatieve en kwantitatieve componenten van
de geinjecteerde gel:

Ingrediénten Inhoud
perg
Cross-linked natriumhyaluronaat 20 mg
Natriumchloride 9mg
Kaliumdiwaterstoffosfaat, KH,PO, | 0,02 mg
Bgﬁg%n:wza;igtoﬁosfaatdlhydraat, 0.22mg
Water voor injectie (WFI) ad1g

II. BEOOGD GEBRUIK

al Beoogd doel en indicatie

Lacrifill®is ontwikkeld om tijdelijk de traanafvoer
te blokkeren door de occlusie van de lacrimale
canaliculus van één of beide oogleden bij een
bepaalde patiént, waardoor de tranen op het
oogoppervlak blijven.

Lacrifill® is bedoeld voor gebruik gedurende
maximaal 6 maanden bij volwassen patiénten
die last hebben van symptomen van droge
ogen zoals roodheid, een branderig gevoel,
reflexmatig tranen, jeuk of het gevoel dat er iets
in het oog zit, die kunnen worden verlicht door
de traanafvoer te blokkeren.

b/ Beoogde gebruikers

Lacrifill® mag alleen worden toegediend door
daartoe opgeleide gezondheidsprofessionals
die gekwalificeerd of geaccrediteerd zijn in
overeenstemming met de nationale wetgeving,
gewoonlijk oogartsen of optometristen.

c/ Beoogde doelgroep

Lacrifill® wordt gebruikt bij volwassenen die last
hebben van symptomen van droge ogen zoals
roodheid, een branderig gevoel, reflexmatig
tranen, jeuk of het gevoel dat er iets in het oog zit.

d/ Gebruiksomgeving

Lacrifill® is bedoeld voor gebruik in klinieken/
ziekenhuizen of privépraktijken.

III.CONTRA-INDICATIES

Lacrifill® is gecontra-indiceerd voor patiénten
met lacrimale outflow obstructie, ontsteking
van het oogoppervlak die niet geassocieerd
wordt met droge ogen, actieve oculaire of
perioculaire infectie (bijvoorbeeld dacryocystitis,
canaliculitis, conjunctivitis, keratitis) en patiénten
die allergisch zijn voor hyaluronzuur.

IV. WERKWIJZE

Lacrifill® wordt toegediend in de onderste
canaliculus van het ooglid van de patiént met
behulp van een in de handel verkrijgbare
lacrimale canule die is bevestigd aan de
voorgevulde Lacrifill® -spuit van 0,6 ml.
Lacrifill® is ontwikkeld om tijdelijk (tot
6 maanden) de traanafvoer te blokkeren door
occlusie van de lacrimale kanaaltjes bij een
patiént, waardoor er tranen op het oogoppervlak
blijven.

V. VOORWAARDEN VOORAFGAAND
AAN GEBRUIKEN
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het gebruik van steriele handschoenen wordt
aanbevolen.

Voorbereiding canule

1. Een steriele wegwerp- of herbruikbare
lacrimale canule van 25-27 gauge met
Luer-lock-aansluiting kan met het Lacrifill®-
injectiehulpmiddel ~ worden gebruikt.

Als een herbruikbare lacrimale canule
wordt gebruikt, moet de canule va6r gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd voordat
de gel wordtingebracht, in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzing van de canule en
de procedures van de instelling. Afhankelijk
van het gebruik van een lacrimale canule
van 25- of 27-gauge, zal de extrusiekracht
enigszins verschillen en is er meer kracht
nodig om dezelfde hoeveelheid gel aan
te brengen met een lacrimale canule van
27-gauge.

. Voorafgaand aan de punctale irrigatie en

het inbrengen van Lacrifill®, moet voor
het comfort van de patiént een plaatselijk
verdovingsmiddel in de conjunctivale zak
worden ingebracht. Bij punctale irrigatie
moet een goede lacrimale drainage worden
aangetoond voordat Lacrifill®  wordt
ingebracht.

. Om het inbrengen van de gel voor te

bereiden, opent u de doos, inspecteert u de
verpakking op tekenen van beschadiging,
verwijdert u de tray met de met gel gevulde
spuit en verwijdert u het deksel van de tray.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is of het hulpmiddel beschadigd is.

. Verwijder de dop van de met gel gevulde

spuit Bevestig een steriele lacrimale canule
aan de spuit (afbeelding 1).

Afbeelding 1:
Bevestig de canule

. Zorg ervoor dat de bevestiging goed vastzit

(afbeelding 2). Verwijder de blister (bij
herbruikbare canules).

Afbeelding 2:
Draai om de canule
op de spuit te
vergrendelen

. Vul de canule door de plunjer naar voren te

duwen en 0,1 ml gel in de lacrimale canule
te laten lopen (afbeelding 3). De spuit moet
met 0,5 ml gevuld zijn met gel.

Afbeelding 3:

Vul de canule
met 0,1 ml gel

Inbrengen

7. Plaats de punt van de lacrimale canule

in het onderste punctum van het eerste
ooglid (afbeelding 4) en breng 0,2 ml gel
in (afbeelding 5). Het punctum kan indien
nodig worden verwijd voor het inbrengen
van de lacrimale canule. Opmerking: in
ongeveer een derde van de gevallen kan
gel-extrusie uit het bovenste punctum
worden waargenomen. In dat geval kan
overtollige gel van het oogoppervlak worden
gespoeld als dit het zicht van de patiént
belemmert.

Afbeelding 4:

Plaats de punt
van de canule
in het onderste
punctum

Afbeelding 5:

Breng 0,2 ml
gelaanin

de onderste
canaliculus

8. Spoel voor het inbrengen van de gel in het

punctum van het tweede oog de canule
door met 0,1 ml gel (de hoeveelheid gel die
in de spuit achterblijft, moet 0,2 ml zijn) en
herhaal dit zoals afgebeeld in bovenstaande
afbeeldingen 4 en 5.

Haal de lacrimale canule uit de
spuit. Als u een herbruikbare canule
gebruikt, reinigt en steriliseert u deze

10.

volgens standaardprocedures die
in  overeenstemming  zijn met de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
canule en de procedures van de instelling.

Gooi de spuit, de wegwerpcanule (indien
gebruikt), de achtergebleven gel en de
verpakking weg volgens de erkende
medische  praktijk en toepasselijke
plaatselijke en landelijke voorschriften.

Verwijderen van de gel

In
ve
ee

geval van bijwerkingen kan Lacrifill® worden
rwijderd. Spoel de gel uit de canaliculus met
n spuit gevuld met steriele zoutoplossing

om de gel te verwijderen. Bevestig een
lacrimale canule op de spuit, steek de canule

in

de canaliculus en irrigeer voorzichtig totdat

Lacrifill® uit de canaliculus is verwijderd, dit
wordt bevestigd door de vrije vloeistofstroom
door het lacrimale drainagesysteem en/of de
melding van de patiént dat hij kan slikken of een
gevoel van vloeistof in de neus of keel heeft.

VI. WAARSCHUWINGEN

Zoals bij elke procedure bestaat er bij gebruik
van Lacrifill® een risico op infectie. De
standaard voorzorgsmaatregelen in verband
met injecteerbare materialen moeten worden
opgevolgd. Als er een infectie optreedt, spoel
dan de gel uit de canaliculus.

Als de patiént irritatie, infectie of epifora
ervaart na het inbrengen van Lacrifill®, moet
de gel worden verwijderd.

In de cruciale klinische studie werden
de veiligheid en effectiviteit van Lacrifill
gedurende een periode van 6 maanden
onderzocht. De veiligheid en effectiviteit van
hethulpmiddel voor langere gebruiksperioden
is niet vastgesteld. Daarom mag Lacrifill® niet
langer dan 6 maanden gebruikt worden. Na 6
maanden moet Lacrifill® worden verwijderd
door grondige lacrimale irrigatie.

Zorg er bij het verwijderen van Lacrifill® voor
dat de punctale irrigatie voldoende grondig
gebeurt. Als irrigatie de gel niet verwijdert,
kan een lacrimale sondering of chirurgisch
onderzoek nodig zijn.

Om het risico op mogelijke complicaties tot
een minimum te beperken, mag Lacrifill®
alleen worden ingebracht door zorgverleners
die de juiste opleiding en ervaring hebben en
die bekend zijn met de anatomie in en rond
het punctum en de canaliculus.

Obstructie van de canaliculus moet worden
vastgesteld  voordat Lacrifill®  wordt
ingebracht.

Breng Lacrifill® niet in als de canaliculus
verstopt is. Zorg er bij het inbrengen van
Lacrifill® voor dat de canaliculus niet wordt
geperforeerd. Perforatie kan pijn en een
verhoogd risico op infectie veroorzaken. Stel
bij perforatie het inbrengen van de gel uit tot
de wond genezen is.

VII. VOORZORGSMAATREGELEN

Lacrifill® is een steriele, kleurloze gel zonder
zichtbare deeltjes. Als de inhoud van een spuit
tekenen van afscheiding vertoont en/of troebel

of

gekleurd lijkt, gebruik de spuit dan niet; breng

Nordic Pharma onmiddellijk op de hoogte via
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Lacrifill® wordt STERIEL  geleverd,
uitsluitend voor gebruik voor één patiént,
voor inbrenging in één of twee lacrimale
canaliculus/a tijdens dezelfde sessie om
infectiegevaar te voorkomen.

Steriliseer de spuit met gel niet opnieuw.
Breng niet meer of minderdan 0,2 mlgelinelk
onderste punctum in, tenzij de canaliculaire
anatomie van de patiént dit vereist.

Gebruik het hulpmiddel voor de vervaldatum
die op het etiket staat.

Inspecteer voor gebruik de verpakking
en het hulpmiddel om te controleren of er
geen schade is aan het hulpmiddel of de
verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als
de verpakking open of beschadigd lijkt.

Als de instructies voor bevestiging van
de canule niet worden opgevolgd, kan dit
leiden tot losraken van de canule en/of
productlekkage bij de Luer lock- en canule
verbinding.

Voorafgaand aan de punctale irrigatie en
het inbrengen van Lacrifill®, moet voor
het comfort van de patiént een plaatselijk
verdovingsmiddel in de conjunctivale zak
worden ingebracht.

Vul de canule niet met meer of minder dan
0,1 ml gel voor inbrenging in elke lagere
canaliculus.

Ontoereikende of overmatige injectiekracht
of een onjuiste techniek voor het inbrengen
van Lacrifill® in de onderste canaliculus kan
ongemak voor de patiént veroorzaken.

Gooi de spuit na gebruik weg volgens de
erkende medische praktijk en toepasselijke
plaatselijke en landelijke voorschriften.
Als een herbruikbare lacrimale canule is
gebruikt, moet deze worden gereinigd en

opnieuw worden gesteriliseerd volgens
standaardprocedures diein overeenstemming
ziin met de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de canule en de procedures
van de instelling.
Net als elke andere punctale of canaliculaire
plug, kan Lacrifill® de effecten van oculaire
geneesmiddelen die voor het oog worden
gebruikt, versterken. Afhankelik van het
type medicijnen dat wordt gebruikt, moet de
dosering mogelijk worden aangepast.

De klinische prestaties van Lacrifill® zijn niet

vastgesteld bij de volgende aandoeningen/

patiéntenpopulaties:

o Zwangerschap en borstvoeding.

o Kinderen.

o Gebruik van oogheelkundige cyclosporine
(Restasis) binnen 6 maanden of lifitegrast
(Xiidra) binnen 3 maanden.

o Hoornvliestransplantatie.

o QOculaire chirurgie (zoals staaroperatie of
LASIK) binnen zes maanden.

o Huidige systemische infectie,
ongecontroleerde auto-immuunziekte,
ongecontroleerdeimmunodeficiéntieziekte.

o Significante littekens op het hoornvlies
of bindvlies, pterygium of nodulaire
pinguecula; huidige ooginfectie (behalve
milde  blepharitis),  conjunctivitis  of
ontsteking die niet geassocieerd wordt
met droge ogen; anterieure (epitheliale)
hoornvliesdystrofie met keldermembraan
of  andere klinisch significante
hoornvliesdystrofie ~ of  degeneratie;
voorgeschiedenis van oculaire herpetische
infectie; bewijs van keratoconus; ooglid- of
lacrimale kanker.

Actieve ernstige systemische allergie,

seizoensgebonden allergieén, rhinitis of

sinusitis die behandeling vereisen (d.w.z.,

antihistaminica, decongestiva, orale of

aerosol steroiden).

o Gebruik van steroiden, inclusief toediening
via systemische of topische oculaire routes.

o Ectropion.

VIII. MOGELIJKE ONGEWENSTE
BIJWERKINGEN

+ Pijn (aan ooglid)

* Allergische reacties

* Blefaritis

+ Canaliculitis

+ Conjunctivitis

+ Zweervorming van het hoornvlies
+ Dacryocystitis

+ Distale migratie

+ Epifora

+ Gevoel dat er iets in het oog zit
* Jeuk

+ Plaatselijke infectie

+ Plaatselijke irritatie

+ Verlies / Gedeeltelijke extrusie
+ Punctaal granuloom

+ Zwelling

IX. HOE LACRIFILL WORDT GELEVERD
EN STERIELE OMSTANDIGHEDEN

Lacrifill® wordt geleverd in een spuit met 0,6 ml
gel voor inbrenging in beide ogen van één
patiénttijdens dezelfde sessie. De inhoud van de
spuitis steriel door middel van vochtige warmte.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking open of beschadigd is.

(o}

X. HOUDBAARHEIDSDATUM EN

OPSLAG, VERWERKING EN
VERWIJDERING
Lacrifill® heeft een houdbaarheid van

24 maanden. Lacrifill® moet worden gebruikt
voor de vervaldatum op de verpakking. Bewaar
bij een temperatuur van +5°C tot +25°C.
Bescherm tegen zonlicht. Koeling is niet nodig.

Gooi na het openen elk ongebruikt of vervuild
materiaal van Lacrifill® weg volgens de
geldende overheidsbepalingen.

XI. WAAKZAAMHEID EN TOEZICHT
NA HET IN DE HANDEL BRENGEN

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld aan Symatese of Nordic Pharma als
distributeur en aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Breng Nordic Pharma en
onmiddellijk op de hoogte via
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Gedistribueerd door:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Nederland

Symatese

Geproduceerd door:

Symatese

Symatese SAS

Z.l. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANKRIJK.

Deze IFU is ook beschikbaar in elektronische

vorm op de website van de fabrikant
https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info
Laatste goedkeuringsdatum: 31-03-2025



ISTRUZIONI PER L'USO

Lacrifill® Gel Canalicolare

Siringa monouso
Gel sterile canalicolare 20mg/ml|

I. DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE

Lacrifill® & un gel sterile e incolore a base di
acido ialuronico (HA) di origine non animale
reticolato con 1,4-butandiolo diglicidil etere
(BDDE) e ricostituito in un tampone fisiologico.
Il prodotto viene fornito in siringhe da 1 ml
(volume di riempimento: 0,6 ml), sterilizzate
con processo di sterilizzazione a calore umido.

La siringa preriempita e dotata di asta
dello stantuffo e poggiadita per consentire
l'applicazione del gel. Le siringhe sono
confezionate singolarmente in blister per
proteggerle da eventuali danni durante il
trasporto e lo stoccaggio.

Lacrifill® & disponibile in scatole da 1 0 10 unita.
Lacrifill® non include alcun accessorio.

Componenti qualitativi e quantitativi del gel
iniettato:

Ingredienti Contenuto
perg

laluronato di sodio reticolato 20mg

Cloruro di sodio 9mg

Potassio diidrogeno fosfato, 0,02 mg

KH,PO,

Fosfato disodico di idrogeno 0,22 mg

diidrato, Na,HPO,, 2H,0

Acqua per iniezione (API) ad1g

II. USO PREVISTO

al Destinazione d’uso e indicazioni

Lacrifill® & progettato per bloccare
temporaneamente il drenaggio lacrimale
occludendo il canalicolo lacrimale di una o
entrambe le palpebre, cosi da trattenere le
lacrime lubrificanti sulla superficie dell'occhio.

Lacrifill® & indicato per il trattamento, per un
periodo massimo di 6 mesi, di pazienti adulti
che manifestano sintomi di secchezza oculare
come arrossamento, bruciore, lacrimazione
riflessa, prurito o sensazione di corpo estraneo,
che possono essere alleviati dal blocco del
sistema canalicolare.

b/ Utilizzatori previsti

Lacrifill® deve essere somministrato solo
da operatori sanitari adeguatamente formati,
qualificati o accreditati in conformita alle leggi
nazionali, in genere oftalmologi o optometristi.

c/ Popolazione target

Lacrifill® & utilizzato in adulti che presentano
sintomi di  secchezza oculare come
arrossamento, bruciore, lacrimazione riflessa,
prurito 0 sensazione di corpo estraneo.

d/ Ambiente di utilizzo

Lacrifill® & destinato all'uso in cliniche/ospedali
0 ambulatori privati.

III.CONTROINDICAZIONI

Lacrifill® e controindicato in pazienti
affetti da ostruzione del deflusso lacrimale,
infiammazione della superficie oculare non
associata a occhio secco, infezione oculare o
perioculare attiva (ad esempio, dacriocistite,
canalicolite, congiuntivite, cheratite) e nei
soggetti allergici all'acido ialuronico.

IV. MODALITA DI AZIONE

Lacrifill® viene somministrato nel canalicolo
inferiore della palpebra del paziente utilizzando
una cannula lacrimale disponibile in commercio
collegata alla siringa Lacrifill® preriempita
da 0,6 ml. Lacrifill® & progettato per bloccare
temporaneamente (fino a 6 mesi) il drenaggio
lacrimale occludendo il canalicolo lacrimale
del paziente, cosi da trattenere le lacrime
lubrificanti sulla superficie dell'occhio.

V. REQUISITI PRELIMINARI E
ISTRUZIONI PER L'USO

Si raccomanda I'uso di guanti sterili.
Preparazione della cannula

1. Con il dispositivo per iniezione Lacrifill® &
possibile utilizzare una cannula lacrimale
sterile, monouso o riutilizzabile, da 25-27
gauge con attacco Luer-lock. Se si utilizza
una cannula lacrimale riutilizzabile, questa
deve essere pulita e sterilizzata prima
dellinserimento del gel in conformita
alle istruzioni per l'uso della cannula e
alle procedure istituzionali. A seconda
dellutilizzo di una cannula lacrimale da

25 0 27 gauge, la forza di estrusione sara
leggermente diversa: la cannula lacrimale
da 27 gauge richiede una forza maggiore
per fornire la stessa quantita di gel.

2. Prima dellirrigazione dei puntini lacrimali e
dellinserimento di Lacrifill®, &€ necessario
instillare un agente anestetico topico nel
sacco congiuntivale per il benessere del
paziente. Lirrigazione dei puntini lacrimali
deve dimostrare un buon drenaggio
lacrimale prima dell'inserimento di Lacrifill®.

3. Per preparare linserimento del gel, aprire
la scatola, controllare che la confezione
non presenti segni di danneggiamento,
rimuovere il vassoio contenente la siringa
riempita di gel e rimuovere il coperchio
del vassoio. Non utilizzare se [integrita
della confezione & stata compromessa o il
dispositivo & stato danneggiato.

4. Rimuovere il cappuccio dalla siringa
riempita di gel Collegare una cannula
lacrimale sterile alla siringa (figura 1).

Figura 1:

Collegare
la cannula

5. Assicurarsi che i due dispositivi siano
saldamente collegati (figura 2). Rimuovere il
blister (in caso di cannula riutilizzabile).

Figura 2:

Ruotare per
fissare la cannula
sulla siringa

6. Riempire la cannula premendo l'asta dello
stantuffo ed estrudere 0,1 ml di gel nella
cannula lacrimale (figura 3). Il volume di gel
rimasto nella siringa deve essere di 0,5 ml.

Figura 3:

Riempire la
cannula con
0,1 ml di gel

Inserimento

7. Posizionare la punta della cannula lacrimale
nel puntino lacrimale inferiore della prima
palpebra (figura 4) e inserire 0,2 ml di
gel (figura 5). Se necessario, & possibile
dilatare il puntino lacrimale per introdurre la
cannula lacrimale. Nota: In circa un terzo
dei casi, si pud osservare la fuoriuscita
di gel dal puntino lacrimale superiore; in
questo caso, il gel in eccesso pud essere
eliminato irrigando la superficie oculare se
oscura la vista del paziente.

Figura 4:

Posizionare

la punta della
cannula nel
puntino lacrimale
inferiore

Figura 5:
Somministrare
0,2 ml di gel
nel canalicolo
inferiore

8. Per [linserimento del gel nel puntino
lacrimale del secondo occhio, spurgare la
cannula con 0,1 ml di gel (il volume di gel
rimasto nella siringa deve essere di 0,2 ml),
quindi ripetere le operazioni illustrate nelle
Figure 4 e 5 sopra.

9. Rimuovere la cannula lacrimale dalla

siinga. Se si utilizza una cannula
riutilizzabile, ~ pulirla e  sterilizzarla
nuovamente utilizzando procedure

standard conformi alle istruzioni d’uso del
produttore della cannula e alle procedure
istituzionali.

10. Smaltire la siringa, l'eventuale cannula
monouso, il gel residuo e imballaggio in
conformita alla prassi medica accettata e ai
requisiti locali e nazionali applicabili.

Rimozione del gel

In caso di eventi avversi, Lacrifill® puo essere
rimosso. Per rimuovere il gel, irrigare il gel
dal canalicolo utilizzando una siringa riempita
di soluzione fisiologica sterile. Collegare
una cannula lacrimale alla siringa, inserire la
cannula nel canalicolo e irrigare delicatamente
fino alla completa rimozione di Lacrifill®,
testimoniata dal libero defluire del liquido
attraverso il sistema di drenaggio lacrimale e/o
dal fatto che il paziente deglutisca il liquido o ne
avverta la presenza nel naso o nella gola.

VI. AVVERTENZE

« Come per qualsiasi procedura, l'uso di
Lacrifill® comporta un rischio di infezione.
E necessario seguire le precauzioni standard
associate ai materiali iniettabili. In caso di
infezione, sciacquare il gel dal canalicolo.
Se il paziente avverte irritazione, infezione o
epifora dopo l'inserimento di Lacrifill®, il gel
deve essere rimosso.

Nello studio clinico pivotale, la sicurezza e
I'efficacia di Lacrifill sono state caratterizzate
per un periodo di 6 mesi. La sicurezza
e lefficacia del dispositivo per periodi di
utilizzo piu lunghi non sono state stabilite.
Pertanto Lacrifill® deve essere utilizzato per
non pit di 6 mesi. Dopo 6 mesi, Lacrifill®
deve essere rimosso mediante un'accurata
irrigazione lacrimale.

Quando si rimuove Lacrifill®, assicurarsi
che lirrigazione dei puntini lacrimali sia
sufficientemente accurata. Se [irrigazione
non rimuove il gel, pud essere necessario
un sondaggio delle vie lacrimali o
un’esplorazione chirurgica.

Per ridurre al minimo i rischi di potenziali
complicazioni, Lacrifill® deve essere inserito
solo da operatori sanitari che abbiano una
formazione e un'esperienza adeguate e che
conoscano l'anatomia del puntino lacrimale e
del canalicolo.

Lostruzione del canalicolo deve essere
determinata prima  dell'inserimento  di
Lacrifill®.

Non inserire Lacrifill® se il canalicolo ¢
ostruito. Occorre prestare attenzione a non
perforare il canalicolo durante I'inserimento
di Lacrifill®. La perforazione pud causare
dolore e aumentare il rischio di infezione. In
caso di perforazione, rinviare l'inserimento
del gel fino alla guarigione della ferita.

VII. PRECAUZIONI

Lacrifill® & un gel sterile, incolore e privo di
materiale particolato visibile. Se il contenuto
di una siringa mostra segni di separazione
elo appare torbido o colorato, non utilizzare
la siringa; informare immediatamente Nordic
Pharma all'indirizzo
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

+ Lacrifill® & fornito STERILE perl'utilizzo su un
solo paziente ed & destinato all'inserimento
in uno o due canalicoli lacrimali durante la
stessa sessione, al fine di evitare il rischio di
infezioni.

Non risterilizzare la siringa contenente il gel.
Non inserire pit 0 meno di 0,2 ml di gel in
ciascun puntino lacrimale inferiore, a meno
che I'anatomia canalicolare del paziente non
lo richieda.

Utilizzare il dispositivo prima della data di
scadenza riportata sull'etichetta.

+ Prima dell'uso, ispezionare la confezione
e il dispositivo per verificare che non siano
danneggiati. Non utilizzare il dispositivo se
il prodotto o la confezione risultato aperti 0
danneggiati.

La mancata osservanza delle istruzioni per
il fissaggio della cannula potrebbe causare il
distacco della cannula e/o la fuoriuscita del
prodotto in corrispondenza dell’attacco Luer
lock e del mozzo della cannula.

+ Prima dellirrigazione dei puntini lacrimali e
dellinserimento di Lacrifill®, & necessario
instillare un agente anestetico topico nel sacco
congiuntivale per il benessere del paziente.
Non riempire la cannula con pil 0 meno di
0,1 ml di gel prima dell'inserimento in ciascun
canalicolo inferiore.

Una forza di espulsione inadeguata o
eccessiva, 0 una tecnica impropria utilizzata
per inserire Lacrifill® nel canalicolo inferiore,
possono causare disagio al paziente.

Dopo l'uso, smaltire la siringa in conformita
alla prassi medica accettata e ai requisiti
locali e nazionali applicabili. Se si utilizza
una cannula lacrimale riutilizzabile, pulirla
e sterilizzarla nuovamente utilizzando
procedure standard conformi alle istruzioni
d'uso del produttore della cannula e alle
procedure istituzionali.

Come per qualsiasi tappo lacrimale o
canalicolare, Lacrifill® pud potenziare gli
effetti dei farmaci oculari utilizzati. A seconda
del tipo di farmaco utilizzato, potrebbe
essere necessario modificare il dosaggio di
conseguenza.

« Le prestazioni cliniche di Lacrifill®
non sono state stabilite nelle seguenti
condizioni/popolazioni di pazienti:

o Gravidanza e allattamento.

o Pazienti pediatrici.

o Uso di ciclosporina oftalmica (Restasis)
entro 6 mesi o di lifitegrast (Xiidra) entro
3 mesi.

o Trapianto di cornea.

o Interventi chirurgici oculari (come intervento
di cataratta o LASIK) entro sei mesi.

o Infezione sistemica in corso, malattia
autoimmune non controllata, malattia da
immunodeficienza non controllata.

o Cicatrici  corneali o  congiuntivali
significative, pterigio o pinguecola nodulare;
infezione oculare in corso (eccetto blefarite
lieve), congiuntivite o infiammazione non
associata a occhio secco; distrofia corneale
della membrana basale anteriore (epiteliale)
o altra distrofia 0 degenerazione corneale
clinicamente significativa; anamnesi di
infezione erpetica oculare; evidenza di
cheratocono; tumore palpebrale o lacrimale.

o Allergia sistemica grave attiva, allergie
stagionali, rinite o sinusite che richiedono
un ftrattamento (ad es., antistaminici,
decongestionanti, steroidi per via orale o
inalatoria).

o Usodisteroidi, compresalasomministrazione
per via sistemica o topica oculare.

o Ectropion.

VIIL. POTENZIALI EFFETTI
COLLATERALI INDESIDERATI

Dolore (palpebra)

Reazioni allergiche

Blefarite

Canalicolite

Congiuntivite

Ulcera corneale
Dacriocistite

Migrazione distale

Epifora

Sensazione di corpo estraneo
Prurito

Infezione locale

Irritazione locale

Perdita / Estrusione parziale
Granuloma lacrimale
Gonfiore

IX. MODALITA DI FORNITURA DI
LACRIFILL E CONDIZIONI DI
STERILITA

Lacrifill® & fornito in una siringa contenente
0,6 ml di gel per l'eventuale inserimento in
entrambi gli occhi di un singolo paziente durante
la stessa sessione. Il contenuto della siringa
¢ sterilizzato mediante calore umido. Non
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

X. DATADISCADENZA,
CONSERVAZIONE,
MANIPOLAZIONE E
SMALTIMENTO

Lacrifill® ha una validita di 24 mesi. Lacrifill®
deve essere utilizzato prima della data di
scadenza riportata sulla confezione. Conservare
a una temperatura compresa tra +5°C e +25°C.
Tenere al riparo dalla luce del sole. Non richiede
la conservazione in frigorifero.

Dopo I'apertura, smaltire il materiale inutilizzato
di Lacrifill® in conformita alle politiche
istituzionali.

XI. VIGILANZA E SORVEGLIANZA
POST-COMMERCIALIZZAZIONE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato
a Symatese o Nordic Pharma in qualita di
distributore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Informare immediatamente Nordic Pharma e
Symatese all'indirizzo
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Distribuito da:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Paesi Bassi

Prodotto da:

Symatese

Symatese SAS

Z.l. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANCIA.

Queste IFU sono disponibili anche in formato
elettronico, sul sito web del produttore legale
https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info

Ultima data di approvazione: 31-03-2025

INSTRUCCIONES DE USO

Lacrifill® Gel canalicular

Jeringa desechable
Gel estéril canalicular 20 mg/ml

I. DESCRIPCION Y COMPOSICION

Lacrifill® es un gel estéril incoloro compuesto
de é&cido hialurénico de origen no animal
reticulado con 1,4- butanodiol diglicidil
éter (BDDE) y reconstituido en un tampon
fisiolégico. El producto se suministra en jeringa
de 1 ml (volumen de llenado: 0,6 ml), esterilizada
mediante proceso de esterilizacion por calor
humedo.

La jeringa precargada se monta con un vastago
de émbolo y un apoyo para los dedos para
permitir la aplicacion del gel. A continuacion,
se envasa en un embalaje secundario (blister)
para protegerla de posibles dafios durante el
transporte y el almacenamiento, y corresponde
a una unidad.

Lacrifill® estd disponible en cajas de 1 o
10 unidades. Lacrifill® no incluye ningln
accesorio.

Componentes cualitativos y cuantitativos del gel
inyectado:

Ingredientes Contenido
porg

Acido hialurénico reticulado 20mg

Cloruro sddico 9mg

Dihidrogenofosfato de potasio, 0,02 mg

KH,PO,

Hidrégeno fosfato disodico 0,22 mg

dihidratado, Na,HPO,, 2H,0

Agua para inyeccion Hasta1g

II. USO PREVISTO

al Indicacion y uso previsto

Lacrifill® estd diseflado para bloquear
temporalmente el drenaje lagrimal mediante
la oclusion del canaliculo lagrimal de uno o
ambos parpados en un paciente determinado,
manteniendo asi las lagrimas lubricantes en la
superficie del ojo.

Lacrifill® esta indicado para su uso, durante
un maximo de 6 meses, en pacientes adultos
que experimentan sintomas de 0jo seco como
enrojecimiento, ardor, lagrimeo reflejo, picor
0 sensacion de cuerpo extrafio, que pueden
aliviarse mediante el bloqueo del sistema
canalicular.

b/ Usuarios previstos

Lacrifill® solo debe ser administrado por
profesionales sanitarios debidamente formados
y cualificados o acreditados de acuerdo con la
legislacion nacional, normalmente oftalmélogos
u optometristas.

c/ Poblacion objetivo

Lacrifill® se utiliza en adultos que experimentan
sintomas del ojo seco como enrojecimiento,
ardor, lagrimeo reflejo, picor o sensacion de
cuerpo extrafo.

d/ Entorno de uso

Lacrifill® esta destinado para su uso en clinicas/
hospitales o consultas privadas.

III.CONTRAINDICACIONES

Lacrifill® estd contraindicado en pacientes
con obstruccion del flujo lagrimal, inflamacion
de la superficie ocular no asociada a ojo
seco, infeccién ocular o periocular activa (por
ejemplo, dacriocistitis, canaliculitis, conjuntivitis,
queratitis) y en alérgicos al acido hialurénico.

IV. MODO DE ACCION

Lacrifill® se administra en el canaliculo inferior
del parpado del paciente utilizando una canula
lagrimal disponible en el mercado unida a la
jeringa precargada Lacrifill® de 0,6 ml. Lacrifill®
esta disefiado para bloquear temporalmente
(hasta 6 meses) el drenaje lagrimal mediante la
oclusién del canaliculo lagrimal en un paciente
determinado, manteniendo asi las lagrimas
lubricantes en la superficie del ojo.

V. REQUISITOS PREVIOSALA
UTILIZACION E INSTRUCCIONES
DEUSO

Se recomienda el uso de guantes estériles.
Preparacion de la canula

1. Con el dispositivo de inyeccion Lacrifill®
puede utilizarse una canula lagrimal estéril,
desechable o reutilizable, de calibre 25-27
con conexion Luer-lock. Si se va a utilizar
una canula lagrimal reutilizable, esta debe

limpiarse y esterilizarse antes de su uso
para la insercion del gel de acuerdo con
las instrucciones de uso de la canula
y los procedimientos institucionales.
Dependiendo del uso de una canula lagrimal
de calibre 25 o0 27, la fuerza de extrusion
sera ligeramente diferente, requiriéndose
mas fuerza para proporcionar la misma
cantidad de gel utilizando una cénula
lagrimal de calibre 27.

2. Antes de la irrigacién lagrimal y la insercion
de Lacrifill®, debe instilarse un agente
anestésico topico en el saco conjuntival
para mayor comodidad del paciente. La
irrigacion lagrimal debe ofrecer un buen
drenaje lagrimal antes de la insercién de
Lacrifill®.

3. Para preparar la insercion del gel, abra
la caja, revise el embalaje en busca de
cualquier signo de dafio, retire la bandeja
que contiene la jeringa precargada y
despegue la tapa de la bandeja. No utilice
la jeringa si el embalaje est deteriorado o
el producto dafado.

4. Retire el tapén de la jeringa precargada
Conecte una canula lagrimal estéril a la
jeringa (figura 1).

Figura 1:
Fije la canula

5. Asegurese de que la fijacion sea segura
(figura 2). Retire el blister (en caso de canula
reutilizable).

Figura 2:

Gire para fijar la
canula a lajeringa

6. Cebe la canula presionando el vastago del
émbolo hacia delante y extruya 0,1 ml de gel
en la canula lagrimal (figura 3). El volumen
de gel que quede en la jeringa deberéa ser de
0,5ml.

Figura 3:

Cebe la canula
con 0,1 ml de gel

Insercion

7. Coloque la punta de la canula lagrimal en
el punto lagrimal inferior del primer parpado
(figura4) e introduzca 0,2 ml de gel (figura 5).
El punto lagrimal puede dilatarse si es
necesario para introducir la canula lagrimal.
Nota: en aproximadamente un tercio de los
casos, puede observarse extrusion de gel
desde el punto lagrimal superior, en cuyo
caso el exceso de gel puede irrigarse desde
la superficie ocular si oscurece la vision del
paciente.

Figura 4:

Coloque la punta
de la canulaen
el punto lagrimal
inferior

Figura 5:

Aplique 0,2 ml
degelenel
canaliculo inferior

8. Paralainsercion del gel en el punto lagrimal
del segundo ojo, purgue la céanula con
0,1 ml de gel (el volumen de gel que quede
en la jeringa debera ser de 0,2 ml) y luego
repita los pasos ilustrados en las figuras 4 y
5 anteriores.

9. Retire la canula lagrimal de la jeringa. Si
se utiliza una cénula reutilizable, limpiela
y esterilicela de nuevo siguiendo los
procedimientos habituales, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la
canula y los procedimientos institucionales.

10. Deseche la jeringa, la cénula desechable
si se utiliza, cualquier resto de gel y el
embalaje de acuerdo con la practica
médica aceptada y los requisitos locales y
nacionales aplicables.

Retirada del gel

En caso de cualquier acontecimiento adverso,
Lacrifill® se puede eliminar. Para eliminar el
gel, irriguelo desde el canaliculo con una jeringa
precargada con solucién salina estéril. Coloque
una canula lagrimal en la jeringa, inserte la canula
en el canaliculo e irrigue suavemente hasta que
Lacrifill® se elimine del canaliculo, lo cual se
confirmara cuando el liquido fluya libremente a
través del sistema de drenaje lagrimal o asi lo
refiera el paciente al tragar o notar una sensacion
de liquido en la nariz o la garganta.

VI. ADVERTENCIAS

« Como con cualquier procedimiento, el uso
de Lacrifill® conlleva un riesgo de infeccion.
Deben seguirse las precauciones estandar
asociadas a los materiales inyectables. Si
se produce una infeccion, elimine el gel del
canaliculo.

Si el paciente experimenta irritacién, infeccion

o epifora después de lainsercion de Lacrifill®,

se debe retirar el gel.

En el estudio clinico pivotal, se caracterizaron

la seguridad y eficacia de Lacrifill durante un

periodo de 6 meses. No se han establecido
la seguridad y eficacia del producto durante
periodos de uso mas prolongados. Por lo
tanto, Lacrifill® no debe utilizarse durante
mas de 6 meses. Después de 6 meses,

Lacrifill® debe retirarse realizando una

irrigacion lagrimal exhaustiva.

Al retirar Lacrifill®, asegurese de que

la irrigacion del punto lagrimal sea lo

suficientemente exhaustiva. Si la irrigacion no
elimina el gel, puede requerirse un sondaje
lagrimal o una exploracién quirurgica.

+ Para minimizar los riesgos de posibles
complicaciones, Lacrifill® solo debe ser
insertado por profesionales sanitarios que
tengan laformacion y la experiencia adecuadas
y que conozcan la anatomia del punto lagrimal
y del canaliculo y sus alrededores.

« La obstruccion del canaliculo debe
determinarse antes de la insercién de
Lacrifill®.

* No introduzca Lacrifill® si el canaliculo
esta obstruido. Debe tenerse cuidado de no
perforar el canaliculo durante la insercion
de Lacrifill®. La perforacion puede causar
dolor y aumentar el riesgo de infeccion. Si se
produce una perforacion, retrase la insercion
del gel hasta que la herida cicatrice.

VII. PRECAUCIONES

Lacrifill® es un gel estéril, incoloro y sin
particulas visibles. Si el contenido de una
jeringa muestra signos de separacion o parece
estar turbio o tener color, no utilice la jeringa;
notifiquelo inmediatamente a Nordic Pharma
enviando un correo a
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

+ Lacrifill® se proporciona ESTERIL para uso
en un solo paciente, para la insercién en uno
o0 dos canaliculos lagrimales durante la misma
sesion para evitar el riesgo de infecciones.

+ No vuelva a esterilizar la jeringa que contiene

el gel.

No introduzca ni mas ni menos de 0,2 ml

de gel en cada punto lagrimal inferior a

menos que la anatomia canalicular de un

determinado paciente lo requiera.

Utilice el producto antes de la fecha de

caducidad impresa en la etiqueta.

+ Antes del uso, inspeccione el embalaje y el

producto para comprobar que no haya dafios

en ninguno de ellos. No utilice el producto
si este Ultimo o el embalaje parecen estar
abiertos o dafiados.

El incumplimiento de las instrucciones de

fijacion de la cénula podria provocar el

desacoplamiento de la cénula o fugas de
producto en la conexion del cierre Luer y el
cubo de la canula.

+ Antes de la irrigacion lagrimal y la insercion
de Lacrifill®, debe instilarse un agente
anestésico topico en el saco conjuntival para
mayor comodidad del paciente.

+ No cebe ni mas ni menos de 0,1 ml de gel

antes de la inserciéon en cada canaliculo

inferior.

El paciente puede experimentar molestias si

se aplica una fuerza de eyeccion inadecuada

0 excesiva 0 una técnica incorrecta para

insertar Lacrifill® en el canaliculo inferior.

+ Después de su uso, deseche la jeringa
conforme a la préctica médica aceptada y los
requisitos locales y estatales aplicables. Si se
ha utilizado una cénula lagrimal reutilizable,
limpiela y esterilicela de nuevo siguiendo los
procedimientos habituales, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la
canula y los procedimientos institucionales.

+ Como ocurre con cualquier tapon lagrimal
o canalicular, Lacrifill® puede potenciar
los efectos de los medicamentos oculares
utilizados en el ojo. Dependiendo del tipo
de medicamentos que se utilicen, puede ser
necesario ajustar la dosis.

No se ha establecido el rendimiento clinico

de Lacrifill® en las siguientes afecciones/

poblaciones de pacientes:

o Embarazo y lactancia.

o Pacientes pediatricos.

o Uso de ciclosporina oftalmica (Restasis) en
un plazo de 6 meses o lifitegrast (Xiidra) en
un plazo de 3 meses.

o Trasplante de cérnea.

o Cirugia ocular (como cirugia de cataratas o
LASIK) en un plazo de seis meses.

o Infeccion sistémica actual, enfermedad
autoinmune no controlada, enfermedad de
inmunodeficiencia no controlada.

o Cicatrizacion ~ corneal o  conjuntival
significativa, pterigion o pinguécula nodular;
Infeccién ocular actual (excepto blefaritis
leve), conjuntivitis o inflamacion no asociada
a ojo seco; distrofia corneal de la membrana
basal anterior (epitelial) u otra distrofia
0 degeneracion corneal clinicamente
significativa; antecedentes de infeccion
herpética ocular; evidencia de queratocono;
cancer de parpado o lagrimal.

o Alergia sistémica grave activa, alergias
estacionales, rinitis o sinusitis que requieran
tratamiento (es decir, antihistaminicos,
descongestionantes, corticosteroides orales
0 en aerosol).

o Uso de corticosteroides, incluida la
administracion por via sistémica o topica
ocular.

o Ectropion.

VIII. POSIBLES EFECTOS
SECUNDARIOS NO DESEADOS

Dolor (de parpados)
Reacciones alérgicas
Blefaritis

Canaliculitis

Conjuntivitis

Ulceracion corneal
Dacriocistitis

Migracion distal

Epifora

Sensacion de cuerpo extrafio
Picor

Infeccion local

Irritacion local

Pérdida / Extrusion parcial
Granuloma del punto lagrimal
+ Hinchazén

IX. COMO SE SUMINISTRA LACRIFILL
Y CONDICIONES DE ESTERILIDAD

Lacrifill® se suministra en una jeringa que contiene
0,6 ml de gel para la posible insercién en ambos
ojos de un solo paciente durante la misma sesion.
El contenido de la jeringa ha sido esterilizado por
el método de calor himedo. No volver a esterilizar.
No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado.

X. FECHA DE CADUCIDAD,
ALMACENAMIENTO, i
MANIPULACION Y ELIMINACION

Lacrifill® tiene una vida atil de 24 meses.
Lacrifill® debe utilizarse antes de la fecha de
caducidad indicada en el envase. Conservar
a una temperatura comprendida entre +5 °C y
+25 °C. Proteger de la luz solar. No necesita
refrigeracion.

Después de su apertura, desechar cualquier
material no utilizado de Lacrifill® de acuerdo
con las politicas institucionales.

XI. VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO
POSCOMERCIALIZACION

Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el producto debera
notificarse a Symatese o Nordic Pharma
como distribuidor y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario o el paciente.

Notificar inmediatamente a Nordic Pharma y
Symatese enviando un correo a
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Distribuido por:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Paises Bajos

Fabricado por:

Symatese

Symatese SAS

Z.l. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANCIA.

Estas instrucciones de uso también estan
disponibles en formato electronico, en el sitio
web legal del fabricante.
https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info

Ultima fecha de aprobacion: 31-03-2025

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Lacrifill® Gel Canalicular

Seringa descartavel
Gel canalicular estéril 20 mg/ml

I. DESCRICAO ECOMPOSICAO

Lacrifill® ¢ um gel estéril e incolor composto
por &cido hialurénico (AH) de origem n&o animal
reticulado com éter diglicidilico de 1,4- butanodiol
(BDDE) e reconstituido num tampéo fisiologico.
O produto é fornecido em seringas de 1 ml
(volume de enchimento: 0,6 ml), esterilizadas
através do processo de esterilizagdo por calor
hamido.

A seringa pré-cheia é montada com uma haste
de émbolo e um apoio para os dedos para
permitir ainje¢édo do gel. E depois acondicionada
numa embalagem secundaria (blister) para a
proteger de danos durante o transporte e o
armazenamento e corresponde a uma unidade.

Lacrifill® estd disponivel em embalagens de
1 ou 10 unidades. Lacrifill® ndo inclui qualquer
acessorio.

Composi¢do qualitativa e quantitativa do gel
injetado:

Componentes Contetido
porg

Hialuronato de sddio reticulado 20 mg

Cloreto de sddio 9mg

Di-hidrogenofosfato de 0,02 mg

potassio, KH,PO,

Hidrogenofosfato dissodico 0,22 mg

di-hidratado, Na,HPO,, 2H,0

Agua para preparagoes gbp1g

injetaveis

II. UTILIZAGAO PRETENDIDA

al Finalidade e indicacao

Lacrifill® foi concebido para bloquear
temporariamente a drenagem lacrimal através
da oclusdo do canaliculo lacrimal de uma ou
ambas as palpebras num determinado doente,
mantendo assim as lagrimas lubrificantes na
superficie do olho.

Lacrifill® destina-se a ser utilizado, durante
um periodo maximo de 6 meses, em doentes
adultos com sintomas de olho seco, tais como
vermelhiddo, ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou
sensagdes de corpo estranho, que podem ser
aliviados pelo bloqueio do sistema canalicular.

b/ Utilizadores previstos

Lacrifill® s6 deve ser administrado por
profissionais de salde com formagdo
adequada, qualificados ou acreditados de
acordo com a legislagéo nacional, normalmente
oftalmologistas ou optometristas.

¢/ Populagéo-alvo

Lacrifill® é utilizado em adultos com sintomas
de olho seco, tais como vermelhidao, ardor,
lacrimejo reflexo, prurido ou sensag&o de corpo
estranho.

d/ Ambiente de utilizagao

Lacrifill® destina-se a ser utilizado em clinicas/
hospitais ou em consultérios privados.

II1.CONTRAINDICAGOES

Lacrifill® estd contraindicado em doentes com
obstrugdo do fluxo lacrimal, inflamagéo da
superficie ocular ndo associada a olho seco,
infecdo ocular ou periocular ativa (por exemplo,
dacriocistite, canaliculite, conjuntivite, queratite)
e em doentes alérgicos ao acido hialuronico.

IV. MODO DE ACAO

Lacrifill® ¢ administrado no canaliculo lacrimal
inferior da pélpebra do doente utilizando
uma canula lacrimal disponivel no mercado
ligada a seringa pré-cheia com 0,6 ml de
Lacrifill®. Lacrifill® foi concebido para bloquear
temporariamente (até 6 meses) a drenagem
lacrimal através da oclusdo dos canaliculos
lacrimais num determinado doente, mantendo
assim as lagrimas lubrificantes na superficie do
olho.

V. PRE-REQU}SITOS ANTES DA
UTILIZACAO E INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

Recomenda-se a
esterilizadas.

utilizagdo de luvas

Preparagao da canula

1. Pode ser utilizada uma canula lacrimal
estéril, descartavel ou reutilizavel, de
calibre 25-27, com ligagdo Luer-lock, com

o dispositivo de inje¢do Lacrifill®. Se for
utilizada uma cénula lacrimal reutilizavel, a
canula deve ser limpa e esterilizada antes
de ser utilizada para a insergéo do gel, de
acordo com as instrucdes de utilizagéo da
canula e os procedimentos institucionais.
Dependendo da utilizagéo de uma canula
lacrimal de calibre 25 ou 27, a for¢a de
extrusdo sera ligeiramente diferente, sendo
necessaria mais forga para fornecer a
mesma quantidade de gel utilizando uma
canula lacrimal de calibre 27.

2. Antes da irrigacao lacrimal e da insergéo
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente
anestésico topico no saco conjuntival para
conforto do doente. A irrigagdo lacrimal
deve demonstrar uma boa drenagem
lacrimal antes da insergéo do Lacrifill®.

3. Para preparar a inser¢do do gel, abrir a
embalagem, inspecionar a embalagem para
detetar quaisquer sinais de danos, retirar o
tabuleiro que contém a seringa cheia de gel
e retirar a tampa do tabuleiro. Nao utilizar
se a embalagem ndo estiver intacta ou se o
dispositivo estiver danificado.

4. Retirar a tampa da seringa cheia de gel
Colocar uma canula lacrimal esterilizada na
seringa (figura 1).

Figura 1:
Colocar a canula

5. Assegurar-se de que a fixagdo é segura
(figura 2). Retirar o blister (no caso de uma
canula reutilizavel).

Figura 2:

Rodar para
bloquear a canula
na seringa

6. Preparar a canula pressionando a haste do
émbolo para a frente para extrusao de 0,1 ml
de gel para a canula lacrimal (figura 3).
O volume de gel que resta na seringa deve
serde 0,5 ml.

Figura 3:

Preparar a canula
com 0,1 ml de gel

Insergao

7. Colocar a ponta da canula lacrimal no
ponto inferior da primeira palpebra (figura
4) e inserir 0,2 ml de gel (figura 5). O ponto
pode ser dilatado, se necessario, para
a introdugdo da canula lacrimal. Nota:
Em cerca de um ter¢o dos casos, pode
observar-se a extrusdo do gel a partir do
ponto superior, caso em que 0 excesso de
gel pode ser irrigado da superficie ocular se
prejudicar a visao do doente.

Figura 4:

Colocar a ponta
da canulano
ponto inferior

Figura 5:

Administrar
0,2 ml de gel no
canaliculo inferior

8. Paraainsercéo do gel no ponto do segundo
olho, purgar a cénula com 0,1 ml de gel
(o volume de gel deixado na seringa deve
ser de 0,2 ml) e repetir como ilustrado nas
Figuras 4 e 5 acima.

9. Retirar a canula lacrimal da seringa. Se
estiver a utilizar uma canula reutilizavel,
limpe e volte a esterilizar utilizando
procedimentos normalizados de acordo com
as instrugdes de utilizagao do fabricante da
canula e os procedimentos institucionais.

10. Eliminar a seringa, a canula descartével,
se utilizada, o gel restante e a embalagem,
de acordo com a pratica médica aceite e 0s
requisitos locais e nacionais aplicaveis.

Remocgéo do gel

Em caso de qualquer acontecimento adverso,
Lacrifill® pode ser removido. Para remover o
gel, irrigar o gel do canaliculo com uma seringa
cheia de solugéo salina estéril. Colocar uma
canula lacrimal na seringa, introduzir a canula
no canaliculo e irrigar suavemente até que o
Lacrifill® seja removido do canaliculo, como
evidenciado pelo fluxo livre de fluido pelo
sistema de drenagem lacrimal e/ou pela mengéo
por parte do doente de uma degluticdo ou de
uma sensagdo de presenga de liquido no nariz
ou na garganta.

VI. ADVERTENCIAS

+ Tal como em qualquer procedimento, a
utilizagdo de Lacrifill® comporta um risco de
infe¢do. Devem ser seguidas as precaugdes
normais associadas a produtos injetaveis. Se
ocorrer uma infegéo, lavar o gel do canaliculo.

+ Se o doente sentir irritagéo, infe¢éo ou epifora

apos a insergao de Lacrifill®, o gel deve ser

removido.

No estudo clinico principal, a seguranga e

a eficacia do Lacrifill foram caracterizadas

durante um periodo de 6 meses. A seguranga

e a eficacia do dispositivo durante periodos

de utilizagdo mais longos ndo foram

estabelecidas. Por conseguinte, o Lacrifill®
ndo deve ser utilizado durante mais de

6 meses. Apos 6 meses, o Lacrifill® deve ser

removido por irrigacdo lacrimal completa.

* Ao remover o Lacrifill®, assegurar que a
irrigacao lacrimal é suficientemente completa.
Se a irrigagdo ndo remover o gel, pode ser
necesséria uma sondagem lacrimal ou uma
explorag&o cirurgica.

* Para minimizar os riscos de potenciais
complicagbes, o Lacrifill® s6 deve ser
inserido por profissionais de saude com
formagdo e experiéncia adequadas e que
tenham conhecimentos sobre a anatomia dos
pontos e do canaliculo e da zona circundante.

+ A obstrugdo do canaliculo deve ser

determinada antes da insergao do Lacrifill®.

Nao inserir Lacrifill® se o canaliculo estiver

obstruido.Deveter-seocuidadodenadoperfurar

o canaliculo durante a insergdo do Lacrifill®.

A perfuragdo pode causar dor e aumentar o

risco de infe¢do. Se ocorrer uma perfuragéo,

adiar a insergdo do gel até a ferida cicatrizar.

VII. PRECAUCOES

Lacrifill® é um gel estéril, incolor e sem
particulas visiveis. Se o conteudo de uma
seringa apresentar sinais de separagdo e/ou
parecer turvo ou apresentar coloragdo, né@o
utilizar a seringa; notificar a Nordic Pharma
imediatamente através do e-mail
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

« Lacrifill® é fornecido ESTERIL para uso
exclusivo de um Unico doente, para insergdo
em um ou dois canaliculos durante a mesma
sessao para evitar o risco de infe¢éo.

Né&o voltar a esterilizar a seringa que contém

o gel.

N&o inserir nem mais nem menos de 0,2 ml

de gel em cada ponto inferior, exceto se a

anatomia canalicular de um determinado

doente assim o exigir.

Utilizar o dispositivo antes da data de validade

impressa no rétulo.

Antes da utilizag&o, inspecionar a embalagem

e o dispositivo para verificar se ndo estéo

danificados. Nao utilize o dispositivo se este

ou a embalagem parecerem abertos ou
danificados.

+ O ndo cumprimento das instrugdes de
colocagdo da canula pode resultar na
separagdo da canula efou em fugas de
produto na ligagdo do Luer lock com a canula.

+ Antes da irrigagdo lacrimal e da insergéo
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente
anestésico topico no saco conjuntival para
conforto do doente.
N&o ejetar nem mais nem menos de 0,1 ml
de gel antes da inser¢do em cada canaliculo
inferior.
« Uma forca de ejecdo inadequada ou
excessiva, ou uma técnica incorreta utilizada
para inserir Lacrifill® no canaliculo inferior
pode causar desconforto ao doente.
Apbs a utilizagéo, eliminar a seringa de acordo
com a pratica médica aceite e os requisitos
locais e nacionais aplicaveis. Se tiver sido
utilizada uma canula lacrimal reutilizavel,
esta deve ser limpa e novamente esterilizada
utilizando  procedimentos  normalizados
consistentes com as instrugdes de utilizag&o do
fabricante da canula e com os procedimentos
institucionais.

+ Tal como acontece com qualquer tampé&o
lacrimal ou canalicular, o Lacrifill® pode
aumentar os efeitos dos medicamentos

oculares utilizados no olho. Dependendo do

tipo de medicamentos utilizados, a dosagem

pode ter de ser ajustada em conformidade.

O desempenho clinico de Lacrifill® ndo

foi estabelecido nas seguintes condigées/

populacdes de doentes:

o Gravidez e aleitamento.

o Doentes pediatricos.

o Utilizagdo de ciclosporina oftalmica no
prazo de 6 meses ou lifitegrast no prazo de
3 meses.

o Transplante de cérnea.

o Cirurgia ocular (por exemplo, cirurgia da
catarata ou LASIK) no prazo de seis meses.

o Infeg&o sistémica atual, doenga autoimune
ndo controlada, imunodeficiéncia ndo
controlada.

o Cicatrizes significativas na cdrnea ou
na conjuntiva, pterigio ou pinguécula
nodular; infecdo ocular atual (exceto
blefarite ligeira), conjuntivite ou inflamagéo
ndo associada a olho seco; distrofia da
membrana basal anterior (epitelial) da
cornea ou outra distrofia ou degeneragao
da cornea clinicamente significativa;
historia de infecdo herpética ocular;
evidéncia de ceratocone; cancro da
palpebra ou lacrimal.

o Alergia sistémica grave ativa, alergias

sazonais, rinite ou sinusite que exijam

tratamento (ou seja, anti-histaminicos,
descongestionantes, esteroides orais ou
em aerossol).

Utilizagdo de esteroides, incluindo a

administragéo por via sistémica ou tépica

ocular.

o Ectrépio.

VIIL. POTENCIAIS EFEITOS
SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Dor (nas pélpebras)
Reacdes alérgicas
Blefarite

Canaliculite
Conjuntivite

Ulceragao da cérnea
Dacriocistite

Migrag&o distal

Epifora

Sensag&o de corpo estranho
Prurido

Infeg&o local

Irritag&o local

Perda / extrus&o parcial
Granuloma lacrimal
Edema

IX. APRESEI\!TACAO DE LACRIFILLE
CONDICOES DE ESTERILIZACAO

Lacrifill® é fornecido numa seringa contendo
0,6 ml de gel para possivel inser¢édo em ambos 0s
olhosdeumunicodoenteduranteamesmasessao.
O contelido da seringa é esterilizado pelo
método de calor humido. N&o voltar a esterilizar.
Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

o

X. DATA DE VALIDADE E
ARMAZENAMENTO, B
MANUSEAMENTO E ELIMINACAO

Lacrifill® tem um prazo de validade de 24
meses. Lacrifill® deve ser utilizado antes da
data de validade indicada na embalagem.
Conservar a uma temperatura entre +5°C e
+25°C. Proteger da luz solar. N&o € necessaria
refrigeragéo.

Apos a abertura, deitar fora qualquer material
ndo utilizado de Lacrifill® de acordo com as
politicas institucionais.

XI. VI’GILANCIA E CONTROLO
POS-COMERCIALIZACAO

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a
Symatese ou Nordic Pharma como distribuidor
e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou doente reside.

Notifique a Nordic Pharma e a Symatese
imediatamente através do e-mail
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Distribuido por:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Paises
Baixos

Fabricado por:

Symatese

Symatese SAS

Z.l. Les Troques 69630 CHAPONOST
FRANGA.

Estas instrugdes de utilizagdo estdo também
disponiveis em formato eletrénico, no sitio Web
do fabricante legal
https://www.symatese-lab.com/lacrifill-info

Data da ultima aprovag&o: 31-03-2025

XII. EXPLICATION DES SYMBOLES / SYMBOLERKLARUNG’/ UITLEG VAN SYMBOLEN / SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI /
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

C€

Marquage CE conforme au reglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 | CE-Kennzeichnung gemaf der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 | CE-keurmerk voor overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen / Marcatura CE conforme al Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 / Marcado CE conforme al
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios / Marcagdo CE em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos

REF

Référence du catalogue / Katalognummer / Catalogusnummer / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Numero de catélogo

LO

Code de lot / Chargennummer / Batchcode / Codice del lotto / Cédigo de lote / Codigo do lote

Date de péremption / Verfallsdatum / Te gebruiken voor / Data di scadenza / Fecha de caducidad / Data de validade

Fabricant / Hersteller / Producent / Produttore / Fabricante / Fabricante

I B0

m

TERIL

Stérilisation a la vapeur ou a la chaleur séche / Sterilisiert mit Dampf oder trockener Hitze / Gesteriliseerd met stoom of droge hitte /
Sterilizzato con vapore o calore secco / Esterilizado mediante vapor o calor seco / Esterilizado com vapor de agua ou calor seco

A
N
@
A

Limites de température de stockage / Temperaturgrenzen fiir die Lagerung / Temperatuurgrenzen voor opslag /
Limiti di temperatura di magazzinaggio / Limites de temperatura / Limites de temperatura

Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consultar las instrucciones de uso / Consultar as instrugées de utilizagcao

@ =

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist, und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso./ No utilizar si el embalaje esta
dafiado y consultar las instrucciones de uso / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagéo

B

Patient unique, usage multiple (au cours d'une seule séance) / Mehrfache Verwendung bei einem Patienten (in derselben Sitzung) /
Eén patiént, meervoudig gebruik (tijdens dezelfde sessie) / Uso multiplo su un solo paziente (durante la stessa sessione) /
Paciente Unico, varios usos (durante la misma sesion) / Multiplas utilizagdes num unico doente (durante a mesma sessao)

Ne pas re-stériliser / Nicht resterilisieren / Niet opnieuw steriliseren / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nao resterilizar

g @

Dispositif médical / Medizinprodukt / Medisch hulpmiddel / Dispositivo medico / Producto sanitario / Dispositivo médico

e
o3

N
)//\

Ne pas exposer a la lumiere solaire / Von Sonnenlicht fernhalten / Uit de buurt van zonlicht houden / Tenere al riparo dalla luce del sole /
No exponer a la luz solar / Manter longe da luz solar

O

Systéme de barriére stérile unique / Einfaches Sterilbarrieresystem / Steriliteitssysteem met enkele barriére / Sistema di barriera
sterile singola / Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barreira estéril inico

= =

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieur / Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer
Schutzverpackung / Steriliteitssysteem met enkele barriére met beschermende verpakking aan de buitenkant / Sistema di barriera
sterile singola con imballaggio protettivo all'esterno / Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior / Sistema
de barreira estéril unico com embalagem protetora exterior

Fragile, @ manipuler avec précaution / Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare
con cura / Fragil, manipular con cuidado / Fragil, manusear com cuidado

Conserver au sec / Vor Feuchtigkeit schiitzen / Droog bewaren / Teme I'umidita / Mantener seco / Manter seco

Distributeur / Vertriebsunternehmen / Distributeur / Distributore / Distribuidor / Distribuidor

Date de fabrication / Datum der Herstellung / Productiedatum / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Data de fabrico

Identifiant unique des dispositifs / Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier) / Unieke Hulpmiddelen Identificatie /
Identificatore univoco del dispositivo / Identificador unico del producto / Identificagéo unica do dispositivo
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