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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 06/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2006

MONOKA de FAYET (Mandrin de Crawford)

Description et présentation :
Les MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont des sondes d'intubations monocanaliculonasales a fixation méatique auto-stable. Elles sont
constituées :
d’un tube en silicone (A)
d’'une téte (B) qui assure la fixation « auto-stable » de la sonde. Cette téte se compose des trois parties suivantes :
une collerette ovale
un corps creux qui relie la collerette au bulbe,
un bulbe fixé au tube de silicone.
d’un mandrin métallique (C) souple de Crawford.
Il existe plusieurs modéles de sonde MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) qui différent par la taille de la collerette.
Les MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) peuvent étre recouvertes de polyvinylpyrrolidone (PVP) pour améliorer leur mouillabilité.
Les MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont livrées stériles. Elles sont stérilisées a 'oxyde d’éthylene. Une pastille verte indique que le produit
a suivi un cycle de stérilisation validé par FCl. Les MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont stérilisées dans leur double conditionnement final
pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :

Les sondes mono-canaliculonasales (MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD)) sont indiquées en premiére intention dans le traitement des plaies
et sténoses monocanaliculaires nécessitant une intubation. Elles sont notamment utilisées :

- dans les imperforations lacrymonasales du nourrisson

- dans les plaies des canalicules

- aprées traitement de certaines canaliculites a concrétion lorsque le curetage d’un canalicule a été effectué

- aprés dacryocystorhinostomie (classique ou par laser)

Mode d’action :

Les sondes MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont destinées a l'intubation monocanaliculonasale. Le tube de silicone agit comme un
conformateur. Dans le cas de plaies canaliculaires, le tube en silicone guide la cicatrisation et diminue les rétrécissements post-traumatiques. La forme de la
téte de la sonde empéche I'enfouissement de celle ci ou sa perte par extériorisation.

Contre-indications :

Les sondes MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont contre-indiquées dans les cas suivants :
- pathologies bicanaliculaires,

- lésions des méats lacrymaux,

- nécessité d’'une intubation prolongée.

Effets indésirables :

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
I'implantation d’'une sonde MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres :
Complications pouvant intervenir au moment de la pose :

- fausses routes,

- dessertissage entre le tube et le mandrin.

Complications post-opératoires :

- prurit conjonctival ou nasal, - sténose du canal lacrymonasal pouvant nécessiter une stricturotomie,
- irritation nasale ou de la caroncule, - synéchies de la muqueuse nasale,

- mucocele induite, - canaliculites,

- extériorisation ou perte de la sonde, - kératite ou ulcération par frottement de la collerette.

- migration de la sonde,
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux sondes MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) doivent étre
signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

La jonction silicone-mandrin est une zone fragile. Il est recommandé de tenir le mandrin métallique en avant de celle-ci lors des manipulations de la sonde.
Mise en place de la sonde :

L'utilisation de la sonde MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) technique de Crawford nécessite I'emploi d’'un crochet de Crawford (S1.1275)
spécialement congu a cet effet.

Descendre le mandrin métallique depuis la partie supérieure du canalicule jusqu'au plancher de la fosse nasale.

Utiliser un crochet de Crawford, afin d'établir le contact avec I'extrémité du mandrin métallique et crocheter celui-ci derriére sa partie ogivée.

Sortir doucement le mandrin, en tirant le crochet de Crawford vers I'extérieur de la fosse nasale, afin de I'extraire des voies lacrymales.

Tirer délicatement le mandrin métallique pour faire pénétrer le tube silicone dans les voies lacrymales jusqu'a ce que le bouchon se trouve a I'entrée du méat.
Procéder a la mise en place du bouchon a I'aide d’'un POSE CLOU 0.3 (S1.3090).
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Avertissements et précautions d’utilisation :

Les sondes MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) doivent étre extraites de leur emballage et manipulées dans des conditions aseptiques. Vérifier
l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi. Les sondes MONOKA DE FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) sont des dispositifs a usage unique
qui ne doivent pas étre restérilisés. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la
sécurité et la santé du patient. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte car cela pourrait mettre en danger le patient. Les sondes MONOKA DE
FAYET (MANDRIN DE CRAWFORD) doivent étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées apres la date de péremption mentionnée
sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthylene au moment de la mise sur le marché est de 5,3 ug par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne
correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.
Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre remise au patient et permet la tragabilité du produit implanté.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 06/2016

MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (Guide of Crawford)

Description and packaging :
The MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) is a monocanalicular naso-lacrimal intubation device that is anchored at the
punctum by plug. It is composed of :

a silicone tube (A)
a head (B) (plug) that ensures anchoring of the stent. This head is composed of the following three parts :

an oval collarette

a hollow body linking the collarette to the bulb

a bulb attached to the silicone tube
a flexible steel guide (C)
The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) is available in several models with different collarette sizes.
The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) is also available with a polyvinylpyrrolidone (PVP) coating which improves its
wettability and may enhance tear drainage while implant is in place.

The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) is supplied sterile. A green indicator shows that the product followed a sterilization
cycle validated by FCI. The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) is sterilized using ethylene oxide in its final double
packaging.

Indications :

Monocanalicular nasolacrimal stents (MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD)) are indicated in initial surgery in the treatment
of monocanalicular lacerations and stenoses requiring intubation. They are particularly useful in:

- congenital lacrimal duct obstructions

- canalicular lacerations

- after treatment of canaliculitis with concretions, when curettage of a canaliculus has been performed

- after dacryocystorhinostomy (conventional or laser)

Mode of action :

The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) stents are used in naso-lacrimal duct intubation. The silicone tube takes the shape
of the targeted region. In case of canalicular lacerations the silicone tube guides wound healing and reduces post-traumatic shrinkage. The plug-like shape of
the head of the stent keeps the stent from migrating and from expulsing.

Contraindications :

The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) probes are contraindicated in the following cases:
- bicanalicular pathologies

- injuries of the lacrimal meatus

- need for prolonged intubation

Adverse side effects :

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to the evolution of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of a MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) stent include, but are not limited to the following:

Intraoperative complications :

- false passages

- separation of the silicone tube from the steel guide

Postoperative complications :

- conjunctival or nasal pruritus - Canalicular stenosis requiring stricturotomy

- nasal or caruncular irritation - synechia of the nasal mucosa

- induced mucocele - canaliculitis

- stent expulsion or loss - keratitis or ulceration by rubbing of the collarette

- stent migration
Unexpected side effects and complications related to the MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) must be reported to FCI.

Advice for use :

The junction of the silicone to metal is a fragile area. It is recommended that the steel guide be held below this area while handling the stent.

Intubation technique:

The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) requires the use of the Crawford Hook (S1.1275) which is specially designed to
facilitate retrieval of the steel guide from the nose.

Advance the steel guide from the superior canaliculus into the floor of the nasal fossa.

Use a Crawford hook to establish metal-on-metal contact with the steel guide and to catch the olive tip.

Gently pull the hook with the steel guide out of the nose allowing the silicone stent to penetrate into the lacrimal ducts.

Use PLUG INSERTER (S1.3090) to seat the trailing plug in the punctum.

Warnings and precautions for use :

The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (GUIDE OF CRAWFORD) stents must be removed from their packaging and handled in aseptic conditions.
Before use, the individual pack preserving the product’s sterility should be checked to make sure it is intact. The MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET
(GUIDE OF CRAWFORD) stents are single-use products and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which
could cause serious harm to the patient’s health and safety. Do not use the product if the indicator is not green as it might endanger the patient. They should
be stored at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.
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The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pug per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 06/2016

MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD)

Beschreibung und Verpackung:
Die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) ist eine monokanalikulonasale Sonde mit eigenstabiler Kanalverschlaufung. Sie besteht aus:
einem Silikonschlauch (A)
einem Kopf (B) (Punctum-Plug) fur einen sicheren Sitz der Sonde garantiert. Dieser Kopf besteht aus folgenden drei Teilen:
einer ovalen Krause
einem Hohlkoérper, der die Krause mit dem Kegel verbindet
einem Kegel, der am Silikonschlauch befestigt ist
einem flexiblen Faden aus Metall (C)
Es gibt verschiedene Modelle der MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD), die sich durch die GroRRe der Krause unterscheiden.
Fir eine bessere Gleitfahigkeit kdnnen die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) mit Polyvinylpyrrolidon (PVP) beschichtet werden.
Die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator zeigt an,
dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat wird die MONOKA
NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) in im doppelten Verpackung endsterilisiert.

Indikationen :

Monokanalikulonasale Sonden (MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD)) sind vor allem fiir die Behandlung von monokanalikularen
Verletzungen oder Stenosen indiziert, die eine Intubation erfor-dern, insbesondere:

- bei Verschluss der Tranennasenwege beim Saugling

- bei Verletzungen der Tranenkanale

- nach Behandlung von Canaliculitis mittels Kurettage eines Canaliculus

- nach Dacryocystorhinostomie (klassisch oder per Laser)

Wirkungsweise :

Die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) sind fiir eine einkanalige nasale oder einkanalige Intubation bestimmt. Der Silikonschlauch
wirkt wie ein Former/Detektor. Bei Verletzungen der Tranenkanale unterstitzt der Silikonschlauch die Wundheilung und vermindert posttraumatische
Verengungen. Die Kopfform der Sonde verhindert die Migration und das Herausfallen der Sonde.unterstitzt der Silikonschlauch die Wundheilung und
verhin-dert die Bildung von Synechien.

Kontraindikationen :
Von der Verwendung der MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) wird in folgenden Fallen abgera-ten:
- Bikanalikulare Erkrankungen

- Verletzung der Tranenkanale
- Notwendigkeit einer prolongierten Intubation

Komplikationen :

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit dem Einsetzen der MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) auftreten kénnen, sind
nachstehend aufgelistet, wobei jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kénnen.

Intraoperative Komplikationen:

- Falsche Passage

- Lésen des Schlauchs von der Fadenfiihrung

Postoperative Komplikationen:

- Juckreiz der Bindehaut oder der Nase - Stenose des Canaliculus, die eine Strikturotomie erfordern kénnte
- Reizung der Nase oder der Caruncula - Synechie der Nasenschleimhaute

- Mukozele - Canaliculitis

- Extrusion oder Verlust der Sonde - Keratitis

- Migration der Sonde
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit der MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) mussen dem Hersteller
FCI gemeldet werden.

Handhabung :

Die Schnittstelle von Silikonschlauch und Fadenfiihrung ist empfindlich. Der Faden sollte vor dieser Schnittstelle gehalten werden.

Einsetzen der Sonde:

Fir die Verwendung der MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) wird der speziell fur dieses Verfahren entwickelte Crawford-Haken (S1.1275)
bendtigt.

Metallfaden von dem oberen Teil des Canaliculus bis zum Boden der Nasengrube fiihren.

Das auRere Ende des Metallfadens mit Hilfe eines Crawfard-Hakens an der breiten Spitze greifen.

Metallfaden vorsichtig aus der Nase herausziehen, so dass der Silikonschlauch soweit in den Ductus lacrimalis eindringt, bis sich der Plug an der Offnung des
Tranenpiinktchens befindet.

Plug mit Hilfe eines PLUG-INSERTERS 0.3 (S1.3090) positionieren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:
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Die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehien. Vor Gebrauch ist die
Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu tberprifen. Die MONOKA NACH FAYET (ZUGANG NACH CRAWFORD) ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder
sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften
Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen kann. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht griin ist, da es in
diesem Fall den Patienten gefahrden konnte. Sie ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht
Uberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pg pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
In der Verpackung befindet sich eine Impantat-Karte. Sie ist fur den Patienten bestimmt und ermdglicht die Riickverfolgbarkeit des Implantats.
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Istruzioni per l'uso
|T Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 06/2016

MONOKA di FAYET (Mandrino di Crawford)

Descrizione e confezionamento:
Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono le sonde monocanalicolari per vie lacrimali con inserto meatico autostabile. Sono costituite da:
- un tubo in silicone (A)
- una testa (B) che garantisce la fissazione meatica autostabile della sonda. Questa testa & composta da tre parti:
- un collaretto ovale
- un corpo cavo che collega il collaretto al bulbo,
- un bulbo fissato al tubo di silicone.
- un mandrino metallico (C)
Esistono diversi modelli di sonda MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) differenti per la misura del collaretto.
Le MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) possono essere ricoperte di polivinilpirrolidone (PVP) per migliorarne la bagnabilita.
Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono vendute sterili. Sono sterilizzate all'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto
ha effettuato un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono sterilizzate nella confezione finale
che comporta un doppio imballaggio per facilitare le manipolazioni in condizioni di asepsi.

Indicazioni :

Le sonde nasali monocanalicolari (MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD)) sono indicate prima di tutto nel trattamento delle piaghe e delle
stenosi monocanalicolari che richiedono un’intubazione. Sono usate in modo particolare:

- Nelle occlusioni naso-lacrimali del neonato

- Nelle piaghe canalicolari

- Dopo il trattamento di alcune canalicoliti a concrezione seguite al raschiamento di un canalicolo

- Dopo una dacriocistorinostomia (classica o tramite laser)

Modo di azione :

Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono destinate all'intubazione monocanalicolonasale o0 monocanalicolare. Il tubo di silicone
agisce come un conformatore. Nel caso di piaghe canalicolari il tubo di silicone guida la cicatrizzazione e diminuisce i restringimenti post-traumatici. La forma
della testa della sonda le impedisce di infossarsi o di perdersi con I'esteriorizzazione.

Controindicazioni :

Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono controindicate nei seguenti casi:
- Patologie bicanalicolari

- Lesioni dei meati lacrimali

- Necessita di un’intubazione prolungata

Complicanze :

Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all’evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare I'impianto di una sonda MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) comprendono, ma non si limitano a:

Complicanze intraoperatorie:

- Orientazione errata

- Sganciamento tra il tubo e il mandrino

Complicanze postoperatorie:

- Prurito congiuntivale o nasale - Stenosi del canale naso-lacrimale che potrebbe richiedere una
- Irritazione nasale o della caruncola stricturotomia

- Mucocele indotto - Sinechie della mucosa nasale

- Esteriorizzazione o perdita della sonda - Canalicolite

- Migrazione della sonda - Cheratite o ulcerazione causata dallo sfregamento del collaretto

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD)
devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione :

Il punto di giuntura silicone-mandrino & una zona fragile. Si raccomanda di tenere il mandrino metallico davanti a questa zona durante le manipolazioni della
sonda.

Posizionamento della sonda:

Per il posizionamento della sonda MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) tecnica di Crawford & necessario un gancio di Crawford (S1.1275)
appositamente concepito per tale uso.

- Far avanzare il mandrino metallico dalla parte superiore del canalicolo fino alla base della fossa nasale.

- Utilizzare un gancio di Crawford per stabilire il contatto con I'estremita del mandrino metallico ed agganciare quest'ultimo dietro la parte ad ogiva.

- Estrarre delicatamente il mandrino, tirando il gancio di Crawford verso l'esterno della fossa nasale, al fine di estrarlo dalle vie lacrimali.
- Tirare delicatamente il mandrino metallico per far penetrare il tubo di silicone nelle vie lacrimali fino a quando il tappo si posiziona all'entrata del
meato.

- Procedere al posizionamento del tappo con un POSA CHIODO 0.3 (S1.3090).

Avvertenze e precauzioni per l'uso:
Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) devono essere tolte dal loro imballaggio e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell’'uso
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verificare I'integrita delle singole protezioni di sterilita. Le sonde MONOKA DI FAYET (MANDRINO DI CRAWFORD) sono dei dispositivi monouso e non devono

essere risterilizzate. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione pud ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente.
Non utilizzare il prodotto se l'indicatore non € verde; cid potrebbe mettere in pericolo il paziente. Devono essere conservate a temperatura ambiente e non
devono essere utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.
Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 06/2016

SONDA MONOKA de FAYET (Mandril de Crawford)

Descripcion y envasado:
Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) son sondas de intubacién mono canicula nasales con una fijacion meatica autoestable. Son
constituidas por:
- un tubo de silicona (A)
- una cabeza (B) que asegura la fijacion autoestable de la sonda. Esta cabeza se compone de las tres partes siguientes:
- una anilla oval
- un cuerpo hueco que une la anilla al bulbo
- un bulbo fijado al tubo de silicona
- un mandril metalico (C)
Existen varios modelos de SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) que divergen en el tamafo de la anilla.
Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) pueden estar cubiertas de polivinilpirrolidone (PVP) para mejorar su humidicidad.
Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) son fornecidas esterilizadas. Se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que
el producto siguié un ciclo de esterilizacion validado por FCI. Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) se esterilizan en su embalaje
doble final para facilitar su manipulacién en condiciones asépticas.

Indicaciones :

Las sondas monocanaliculonasales (SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD)) son indicadas en primer lugar en el tratamiento de las
heridas y estenosis monocanaliculares que necesiten una intubacién. Son particularmente utilizadas:

- En las imperforaciones lacrimo-nasales del recién nacido

- En las heridas de los canalillos

- Después del tratamiento de algunas canaliculitis de concrecion una vez efectuada la legradura de un canalillo

- Después de una dacriocistorrinostomia (clasica o por laser)

Modo de accion:

Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) son destinadas a la intubacion monocanaliculonasal o monocanalicular. El tubo de silicona
actuia como conformador. En caso de heridas canaliculares, el tubo de silicona guia la cicatrizacion y disminuye los estrechamientos postraumaticos. La forma
de la cabeza de la sonda impide su introduccion o pérdida por exteriorizacion.

Contraindicaciones :

Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) estan contraindicadas en los siguientes casos:
- Patologias bicanalilculares

- Lesiones de los canales lagrimales

- Necesidad de una intubacién prolongada

Complicaciones :

Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompanfar la implantacion de una SONDA MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:
Complicaciones intraoperatorias:

- Desvios

- Desengaste entre el tubo y el mandril

Complicaciones postoperatorias:

- Prurito conjuntival o nasal - Estenosis del canal lagrimonasal pudiendo necesitar una estricturotomia
- Irritacion nasal o de la cartncula - Sinequias de la mucosa nasal

- Mucocele inducido - Canaliculitis

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda - Queratitis o ulceracion por rozamiento de la anilla

- Migracion de la sonda
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD)
deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :

La juncidn silicona-mandril es una zona fragil. Aconsejase mantener el mandril metalico adelante de la sonda durante las manipulaciones.

Colocacion de la sonda:

La utilizacion de la sonda MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) técnica de Crawford necesita el uso de un gancho de Crawford (S1.1275)
especialmente concebido para el efecto.

- Introducir el mandril metalico desde la parte superior de la canicula hasta la base de la fosa nasal.

- Utilizar un gancho de Crawford, para establecer el contacto con la extremidad del mandril metalico y engancharlo en la parte posterior de la cabeza.
- Sacar el mandril lentamente, tirando el gancho de Crawford hacia el exterior de la fosa nasal para extraerlo de las vias lacrimales.

- Sacar delicadamente el mandril metalico para hacer penetrar el tubo de silicona en las vias lacrimales hasta que el tampdn se encuentre a la entrada
de la canicula.

Colgar el tampén con un APLICADOR DE CLAVILLO 0.3 (S1.3090).

Advertencias y precauciones para su uso:

Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) deben ser extraidas de su embalaje y manipularse en condiciones asépticas. Verificar la
integridad del protector individual de esterilidad antes de la utilizacion. Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) son dispositivos para
uso unico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizaciéon del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual
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podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. No utilice el producto si la pastilla no esta de color verde, ya que podria poner en peligro al
paciente. Las SONDAS MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la
fecha de caducidad indicada en el embalaje

La proporcion residual maxima garantizada de 6xido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 pg por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida util.
En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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Instrucdes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 06/2016

MONOKA de FAYET (Mandril de Crawford)

Descrigao e embalagem:
As MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) s&o sondas de intubagdes monocanaliculonasais de fixagdo meatica auto-estavel. Elas s&o constituidas:
Por um tubo de silicone (A)
- uma cabeca (B) que assegura a fixagdo «auto-estavel» da sonda. Esta cabega compde-se de trés partes seguintes:
- um anel ovale
- um corpo oco ligando o anel ao bolbo
- um bolbo fixado ao tubo de silicone
por um mandril metalico (C)
Existem varios modelos de sonda MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) que divergem pelo tamanho do anel.
As MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) podem ser cobertas por polivinilpirrolidone (PVP) para melhorar a sua molhadura.

As MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) s&o entregues estéreis. Elas séo esterilizadas com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o
produto seguiu um ciclo de esterilizagdo validado por FCI. As MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) séo entregues esterilizadas na sua
embalagem dupla final para facilitar o manuseamento em condi¢des asséticas.

Indicagoes :

As sondas monocanaliculonasais (MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD)) sao indicadas em primeiro lugar no tratamento das feridas e estenoses
monocanaliculares necessitando de uma intubagao. Sdo particularmente utilizadas:

- Nas imperforagées lacrimo-nasais do recém-nascido

- Nas feridas dos canais

- Ap6s o tratamento de algumas canaliculites a concre¢éo quando a curetagem de um canaliculo foi efectuada.

- Ap0s dacriocistorrinostomia (classica ou por laser)

Modo de acgao :

As sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) destinam-se a intubagdo monocanaliculonasal ou monocanalicular. O tubo de silicone age como
conformador. No caso de feridas canaliculares, o tubo de silicone guia a cicatrizagéo e diminui os estreitamentos pés-traumaticos. A configuracdo da cabeca
da sonda impede a sua introdug&o ou a sua perda por exteriorizagao.

Contra-indicagoes :

As sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) séo contra-indicadas nos seguintes casos:
- Patologias bicanaliculares

- Lesdes dos canais lacrimais

- Necessidade de uma intubagao prolongada

Complicagoes :

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao uso do material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As complicagdes potenciais decorrentes da
implantagao de uma sonda MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) sao as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

Complicacdes intra-operatorias:

- Desvios

- Desengaste entre o tubo e o mandril

Complicacdes pds-operatorias:

- Prurido conjuntival ou nasal - Estenose do canal lacrimonasal podendo precisar de uma estricturotomia
- Irritagdo nasal ou da cartincula - Sinequias da mucosa nasal

- Mucocele induzido - Canaliculite

- Exteriorizag&o ou perda da sonda - Queratite ou ulceragao por contacto com o anel

- Migragéo da sonda
Os efeitos secundarios e as complica¢des inesperadas devidos as sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) devem ser assinalados ao

fabricante FCI.

Manuseamento :

A juncéo silicone-mandril € uma zona fragil. Recomenda-se manter o mandril metalico diante desta ultima aquando das manipulagdes da sonda.

Colocacéo da sonda :

A utilizagdo da sonda MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) técnica de Crawford precisa do emprego de um gancho de Crawford (S1.1275)
especialmente concebido para este efeito.

- Descer o mandril metalico e depois a parte superior do canaliculo até a parte inferior da fossa nasal.

- Utilizar um gancho de Crawford, a fim de estabelecer o contacto com a extremidade do mandril metalico e enganchar este ultimo por detras da sua
parte ogivada.

- Retirar com todo o cuidado o mandril, puxando o gancho de Crawford em direcgéo do exterior da fossa nasal a fim de o extrair das vias lacrimais.

- Retirar delicadamente o mandril metalico para fazer penetrar o tubo silicone nas vias lacrimais até que o tampao se encontre a entrada do meato.

- Proceder a colocagéo do tamp&o com a ajuda de um APLICADOR DE ANILHA 0.3 (S1.3090).

Adverténcias e precaugoes de utilizagao:

As sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) devem ser extraidas da sua embalagem e manejada em condi¢des assépticas. Verificar a
integridade do protector individual de esterilidade antes da utilizagcdo. As sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) sao dispositivos para uso
Unico e ndo devem ser novamente esterilizadas. A reutilizagdo e/ou reesterilizacdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a
seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Nao utilizar o produto se o indicador néo estiver verde, uma vez que pode colocar o paciente em
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risco. As sondas MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) devem ficar armazenadas a temperatura ambiente e ndo podem ser utilizadas apos a
data de validade mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagéo no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragao da utilizagéo.
Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 06/2016

MONOKA van FAYET (Mandrijn van Crawford)

Beschrijving en verpakking:
De MONOKA’S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) zijn monocanaliculaire, nasale intubatiesonden met een autostabiele bevestiging aan de meatus.
Zij bestaan uit:
- een siliconenbuisje (A)
- een kop (B) die de stabiele bevestiging van de sonde waarborgt. Deze kop bestaat uit de volgende drie delen:
- een ovaal kraagje
- een holle schacht die het kraagje met de verbrede basis verbindt
- een verbrede basis die aan het siliconenbuisje bevestigd is
- een soepele, metalen mandrijn (C)
Er bestaan verscheidene sondemodellen MONOKA’S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) waarvan het kraagje of de grootte verschillen.
De MONOKA’S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) kunnen met PVP bekleed worden om hun bevochtigbaarheid te bevorderen.
De MONOKA'’S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) worden steriel geleverd. Zij zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont
aan dat het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. De MONOKA'S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) zijn
gesteriliseerd in hun uiteindelijke verpakking, om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties :

De monocanaliculaire neussondes (MONOKA’S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD)) zijn in eerste instantie geschikt voor de behandeling van
wonden en monocanaliculaire vernauwingen. Ze worden onder andere gebruiki:

- Bij traan-neus imperforaties bij zuigelingen

- Bij kanaalwonden

- Na behandeling van bepaalde canaliculitis met abnormale vergroeiingen wanneer een kanaal gecuretteerd is

- Na een dacryocystorhinostomie (klassieke operatie of per laser)

Werking :

De MONOKA'S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) sondes zijn bestemd voor de monocanaliculaire (neus)intubatie. Het siliconenbuisje reageert
als een oprekker. In geval van canaliculaire wonden zal het siliconenbuisje het helen van het litteken bevorderen en posttraumatische vernauwingen doen
verminderen. De vorm van de kop van de sonde voorkomt een verdere diepgang of uitstoting van de sonde.

Contra-indicaties :
De MONOKA'S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) sondes zijn niet geschikt in de volgende gevallen:

- Bicanaliculaire pathologie
- Letsels aan de traankanalen
- Noodzaak van een langdurige intubatie

Complicaties :
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potenti€le
complicaties die op de inplanting van de SONDES VAN CRAWFORD kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
Intraoperatieve complicaties:
- Verkeerde inleiding
- Ontklemming tussen het buisje en de mandrijn
Postoperatieve complicaties:

- Jeuk aan het bindvlies of nasale jeuk - Stricturotomie

- Irritatie aan de neus of aan de vleesheuveltjes (caruncula) - Synechia van het neusslijmvlies
- Reversibele vernauwing van oogspleet - Canaliculitis

- Uitstoting of verlies van de sonde - Afgeleide mucocele

Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de SONDES VAN CRAWFORD veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Hantering :

Het grensvlak tussen silicone en mandrijn is een zwakke zone. Het is aan te raden de metalen mandrijn tijdens het manipuleren van de sonde voor deze zwakke
zone vast te houden.

Het plaatsen van de sonde:

Voor het gebruik van de sonde MONOKA VAN FAYET (MANDRIJN VAN CRAWFORD), techniek van Crawford, dient een haakje van Crawford (S1.1275)
gebruikt te worden, dat speciaal hiervoor ontworpen is.

- De metalen mandrijn vanaf het hogere gedeelte van het kanaaltje laten afzakken tot aan de bodem van de neusholte.

- Het haakje van Crawford gebruiken om verbinding te maken met het uiteinde van de metalen mandrijn; deze achter het kopgedeelte vasthaken.

- De mandrijn langzaam naar buiten brengen door het haakje van Crawford naar de buitenkant van de neusholte te trekken om hem uit de traanwegen
te halen.

- Voorzichtig aan de metalen mandrijn trekken om het siliconenbuisje in de traanwegen te laten binnendringen, totdat de plug zich voor de ingang van
de meatus bevindt.

- De plug op zijn plaats brengen met behulp van een APPLICATOR 0.3 (S1.3090).

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

De MONOKA'S VAN FAYET (MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) sondes moeten onder aseptische voorwaarden uit het zakje of de verpakking gehaald en
gemanipuleerd worden. Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De MONOKA'S VAN FAYET
(MANDRIJNEN VAN CRAWFORD) sondes zijn wegwerpmateriaal dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Hergebruik resp. hernieuwde sterilisering kan
het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént ernstig in gevaar
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kunnen komen. Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, want dit kan de patiént in gevaar brengen. Zij moeten op kamertemperatuur bewaard
worden en mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 pug per apparaat.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid van
het geimplanteerde product.
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Brugsvejledning
DA Revisionsdato for brugsanvisning : 06/2016

FAYETS MONOKA (Crawfords indfgringsinstrument)

Beskrivelse og emballage:
FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDF@RINGSINSTRUMENT) er et monokanalikuleert nasolacrimalt intubationsinstrument, som er forankret ved punctum med en
prop. Det bestar af:
en silikoneslange (A)
et hoved (B) (prop), der sikrer forankring af stenten. Hovedet bestar af fglgende tre dele:
en oval krave
et hult mellemstykke, der forbinder kraven med udbulingen
en udbuling faestnet til silikoneslangen
en bgjelig stalindferingsinstrument (C)
FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFJRINGSINSTRUMENT) fas med en krave stgrrelse medium eller bred.
FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDF@RINGSINSTRUMENT) fas ogsa belagt med polyvinylpyrrolidon (PVP), hvilket forbedrer dens sugeevne og kan forgge
tareudlgbet, sa leenge implantatet er pa plads.

FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDF@RINGSINSTRUMENT) LEVERES sterilt. FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFGRINGSINSTRUMENT) er
steriliseret med ethylenoxid i leveringsemballagen.

Indikationer :

Monokanalikulzere nasolacrimale stenter (FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFZRINGSINSTRUMENT)) er indikeret til brug ved den indledende kirurgi
ved behandling af intubationskraevende monokanalikulzere lzesioner og stenoser. De er seerlig velegnede til:

- Kongenitale obstruktioner af ductus lacrimalis

- Kanalikuleere leesioner

- Efter behandling af kanalikulitis med konkrement, nar der har veeret foretaget en udskrabning af kanaliklen

- Efter dacryocystorhinostomi (traditionel eller laser)

Virkemade :

FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFJRINGSINSTRUMENT) stenter bruges til nasolacrimal intubation. Silikoneslangen tager form efter det sted, hvor den
skal bruges. Hvis der foreligger kanalikellaesioner, letter silikoneslangen sarheling og nedsaetter posttraumatisk sammentreekning. Stentens propagtige hoved
forhindrer den i at vandre og blive skubbet ud.

Kontraindikationer :

FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFZRINGSINSTRUMENT) sonder er kontraindikeret i falgende tilfeelde:
- Bikanalikulaere patologier
- Skader pa meatus lacrimalis
- Behov for laengerevarende intubation

Komplikationer :

Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. Der kan veere bl.a. falgende komplikationer forbundet med
indsaettelse af en FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFZRINGSINSTRUMENT) stent:

Intraoperative komplikationer

- Falske gange

- Adskillelse af silikoneslangen fra stalindfgringsinstrumentet

Postoperative komplikationer

- Konjunktival eller nasal pruritus - Kanalikuleer stenose med pakreevet abning af striktur
- Nasal eller karunkuleer irritation - Syneki af mucosa nasalis

- Induceret mukocele - Kanalikulitis

- Udstedning af stent eller tab deraf - Keratitis eller ulceration pga. gnidning med kraven

- Stentvandring
Uventede bivirkninger og komplikationer, der er forbundet med FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFZRINGSINSTRUMENT, skal indberettes til FCI.
Brugsvejledning :
Omradet, hvor silikonen mgder metallet, er skrabeligt. Det anbefales, at stalindferingsinstrumentet holdes ind under dette omrade under handtering af stenten.
Intubationsmetode
Der skal til FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFZRINGSINSTRUMENT) bruges en Crawford-krog (S1.1275), som specialudviklet til at lette udtagning af
stalindfagringsinstrumentet fra naesen.
For stalindfgringsinstrumentet fra den gvre kanalikel ind i bunden af fossa nasalis.
F& vha. en Crawford-krog direkte kontakt mellem metaldelene (krog og indfgringsinstrument) for at fa fat i olivenspidsen.
Treek forsigtigt krogen med stalindfgringsinstrumentet ud af naesen, idet silikonestenten far lov til at treenge ind i ducti lacrimalis.
Brug PROPINDF@RINGSINSTRUMENTETT (S1.3090) til at saette den efterslaebende prop i punctum.

Advarsler og forholdsregler ved brug:

FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDF@RINGSINSTRUMENT) stenter skal tages ud af emballagen og handteres aseptisk. Se efter fgr brug, om emballagen
er ubrudt for at sikre, at indholdet fortsat er sterilt. FAYETS MONOKA (CRAWFORDS INDFGRINGSINSTRUMENT) stenter er til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og
sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er gren, da det ellers kan skade patienten. Produktet skal opbevares ved rumtemperatur og ma ikke
bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 ug pr. enhed. Restmaengden af
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ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Igbet af enhedens levetid, hvor den er brug.
Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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Kayttdohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 06/2016

FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN)

Kuvaus ja pakkaus:
FAYETIN MONOKA (CRAWFORDIN OHJAIN) on yksikanavainen kyynelkanavan intubaatiolaite, joka kiinnitetdan tulpalla kyynelaukkoon. Sen osat ovat:
Silikoniputki (A)
Paa (B) (tulppa), johon stentti on kiinnitetty. Tama paa sisaltéa kolme osaa:
soikiomainen rengas
ontto runko, joka liittda renkaan pullistumaan
pullistuma silikoniputken toisessa paassa
taipuisa terasohjain (C)
FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) on saatavissa joko keskikokoisella tai laajalla renkaalla.
FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) on my®s saatavissa mallina, jossa on polyvinyylipyrrolidoni-paallyste (PVP), joka parantaa materiaalin kostuvuutta ja
joka saattaa parantaa kyynelnesteen poistumista implantoinnin jalkeen.
FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) toimitetaan steriilind. Vihrea indikaatori osoittaa, etta tuote on FCIl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. FAYETIN
MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) on steriloitu etyleenioksidilla kaksoispakkauksessaan.

Indikaatiot :

FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN)) on tarkoitettu intubaatiota vaativiin kyynelkanavan haavaumien ja ahtaumien hoitoon. Tuote on erityisen
hyédyllinen seuraavissa sairauksissa:

- Kyynelkanavan synnynnainen ahtauma

- Kyynelkanavan repeama

- Kyynelkanavan tulehduksen hoidon jalkeen, jossa on kovettumia, kanavan kaavinnan jalkeen

- Kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla)

Toimintatapa :

FAYETIN MONOKAA (CRAWFORD-OHJAINTA) kaytetdan kyynelkanavan intubaatioissa. Silikoniletku sopeutuu kohteen anatomiaan. Tapauksissa, joissa
kanavassa on repeama3, ohjaa silikoniletku haavan parantu-mista ja vahentaa posttraumaattista kutistumista. Stentin tulppamuotoinen paa estaa stentin
siirtymista paikaltaan ja karkaamisen.

Kontraindikaatiot :

FAYETIN MONOKAN (CRAWFORD-OHJAIMEN) kontraindikaatioita ovat:
- Kaksoiskanavan sairaudet

- Kyynelaukon vauriot

- Pitkakestoista intubaatiota vaativat sairaudet

Komplikaatiot :

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen. Mah-dollisia komplikaatioita FAYETIN MONOKAN
(CRAWFORD-OHJAIN) kaytdssa ovat muun muassa:

Komplikaatiot sondin asettamisen aikana;

- Valekanavat

- Silikoniletkun irrottaminen terasohjaimesta

Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot:

- Sidekalvon tai nenan kutina - Kyynelkanavan ahtauma, joka vaatii ahtauman puh-kaisemisen
- Nenan tai lihakkeen arsyyntyminen - Nenén limakalvon kasvaminen kiinni

- Limarakkula - Kyyneltien tulehdus

- Stentin karkaaminen tai havidminen - Keratiitti tai haavautuma renkaan hankaamisen seurauksena

- Stentin siirtyminen
FCl:lle on ilmoitettava FAYETIN MONOKAAN (CRAWFORD-OHJAIMEEN) liittyvistéa odottamattomista sivuvaiku-tuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

Silikonin ja terasohjaimen liittymakohta on helposti sarkyva. Suositellaan pitamaan terasohjain littyma-kohdan edessa stenttia kasiteltaessa.
Sondeeraustekniikka:

FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) vaatii Crawfordin koukun kayttda (S1.1275), joka on erityisesti suunniteltu terdslangan poistamiseen nenan kautta.
Ohjaa teraslanka ylemmastéa kyynelkanavasta nendonkalon pohjaan.

Tartu Crawfordin koukulla terdslangan leveaan paahan.

Veda koukku teraslangan avulla varovasti nenasta, niin etta silikoniletku siirtyy kyynelkanavaan, kunnes tulppa koskettaa kyynelaukkoa.

Kayta TULPPA-ASETINTA (S1.3090) tulpan asettamiseen kyynelaukkoon.

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet:

FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olo-suhteissa. Varmista ennen kayttoa, etta steriili
pakkaus on ehja. FAYETIN MONOKA (CRAWFORD-OHJAIN) on kertakayttétuote. Sita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi
voi heikentaa tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Ala kdyta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa
potilaan terveyden. Tuote on varastoitava huone-lampétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjaannésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaara vastaa jadnnoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttéian aikana.
Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljitdmisen.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 06/2016

MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD)

Beskrivning och forpackning:

MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) ar en monokanalikularnasal sond med sjélvstabiliserande fixering. Den bestar av:
en silikonslang (A)

ett huvud (B) (punctum-plugg) som ser till att sonden ar fixerad. Detta huvud bestar av féljande tre delar:

en oval krage

en ihalig kropp som férenar kragen med bulben

en bulb som ar fast i silikonslagen
en flexibel metalledare (C)
Monoka av Fayet (ledare av Crawford) finns i kragstorlekarna medium och bred.
Monoka av Fayet (ledare av Crawford) finns dven med ett 6verdrag av polyvinylpyrrolidon som forbattrar aterfuktnings- och glidférmagan.
MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) levereras steril. En gron indikator visar att produkten féljt en steriliseringsprocess godkand av FCl. MONOKA
AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) slutsteriliseras med etylenoxid i en dubbel férpackning.

Indikationer :

Monokanikularnasala sonder (MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) anvands framfor allt vid behand-ling av monokanalikulara skador eller stenoser
som kraver intubering. De ar sarskilt anvandbara vid:

— medfédd tilltdppning i tarkanalen

— skador pa tarkanalen

— efter behandling av canaliculitis genom skrapning av canaliculus

— dacryocystorhinostomi (konventionell eller laser)

Verkningssitt :

MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) anvands vid en enkanalig nasal eller enkanalig intubation. Sili-konslangen fungerar som en formare/detektor.
Vid kanalikulara lacerationer, understédjer silikonslangen lakande av sar och reducerar posttraumatiska sammandragningar. Den pluggliknande formen pa
huvudet av sonden forhindrar migration och att sonden faller ut.

Kontraindikationer :

Det avrads fran att anvanda MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) i féljande fall:
— vid bikanikulara sjukdomar

— vid skador i tarkanalerna

— vid behov av prolongerad intubation

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Mdjliga komplikationer i samband med implantation av
MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) inkluderar, men &r inte begransade till féljande:

Intraoperativa komplikationer

— fel passage

— Separering av silikonet fran metalledaren

Postoperativa komplikationer

- konjunktival eller nasal pruritus - kanikular stenos som kraver strikturotomi

- nasal eller caruncular irritation - syneki av nasal mucosa

- mukocele - canaliculit

- extrusion eller forlust av sond - hornhinneinflammation eller sarbildning pa kragen

- migration av sonden
Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till MONOKA AV FAYET (LEDARE av Crawford) ska rappor-teras till FCI.

Hantering :

Anslutningen mellan silikonet och metallen ar émtalig. Hall metalledaren framfoér anslutningen medan du han-terar sonden.

Insattning av sonden:

Vid anvandandet av MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) kravs CRAWFORD-KROKAR (S1.1275) som ar utvecklade sarskilt for detta.

For metalledaren fran dvre delen av canaliculus ned till botten av nésgropen.

Anvand en CRAWFORD-KROK fér att gripa tag i den bredare anden av metalledaren.

Dra forsiktigt ut metalledaren ur nasan, sa att silikonslangen kommer in sa pass langt i ductus lacrimalis, att pluggen befinner sig vid tarpunktens 6ppning.
Anvand en PLUG-INSERTER (S1.3090) for att positionera pluggen.

Varningar och forsiktighetsatgéarder:

MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) ska tas ut ur férpackning och hanteras under aseptiska foérhallanden. Kontrollera att férpackningen ar val
tillsluten for att sakerstalla att den fortfarande ar intakt. MONOKA AV FAYET (LEDARE AV CRAWFORD) ar engangsprodukter och far ej atersteriliseras.
Ateranvéndning och/eller atersterilise-ring kan inverka pa funktionen och innebdra allvarlig fara for patientens hélsa och sikerhet. Anvand inte produkten om
indikatorn inte ar gron, eftersom det kan utsatta patienten for fara. Produkten ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt
markningen pa forpackningen.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 pg per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln fér anvandningen.
Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det &r avsett att ges till patienten och méjliggdr sparning av den implanterade produkten.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 06/2016

FAYET MONOKA (Crawford Kilavuzu)

Tanim ve ambalajlama:
FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU), tikag yardimiyla punktuma takilan monokanalikller nazolakrimal entlibasyon cihazidir. Cihaz asagidaki unsurlardan
olusur:
silikon tiip (A)
stentin tutturuimasini saglayan ug (B) (tikag). Bu u¢ asagidaki i¢ parcadan olusur:
oval bilezik
bizlik ile bulbu bagdlayan bos gévde
silikon tupe takili olan bulb
zeytin seklinde olan esnek gelik kilavuz (C)
FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) orta ve genis bilezik boylari mevcuttur.
FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU), 1slanabilirligini arttiran ve implant yerindeyken sivinin akitiimasini kolaylastirabilen polivinilpirrolidon (PVP) ile kaplanmis
olarak da mevcuttur.
FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) steril olarak temin edilir. Yesil gosterge Urinin FCI tara-findan onaylanmis bir sterilizasyon dongusiinden
gegtigini gosterir. FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) etilen oksit kullanarak nihai ambalajlarinda sterilize edilmistir.

Endikasyonlar :

Monokanalikiler nazolakrimal stentler (FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU)), entibasyon gerektiren monokanalikuler yirtilmalarin ve stenozun
tedavisinde ilk ameliyat i¢cin endikedir. Stentler 6zellikle asagidaki durumlarda kullaniglhidir:

- Konjenital lakrimal kanal tikanikhgi

- Kanalikiler yirtilmalar

- Kanalikil kiretaji yapildigi durumlarda, konkresyonlar ile kanalikulitis tedavisinden sonra

- Dakriyosistorinostomiden sonra (geleneksel veya lazer)

Etki sekli :

FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) stentleri nazolakrimal kanalin entiibasyonu igin kullanilir. Silikon tip hedef bdlgenin seklini alir. Kanalikuler
yirtiimalar durumunda, silikon tup yaranin iyilesmesine yardim eder ve post-travmatik daralmayi azaltir. Stentin tikag seklindeki ucu, stentin kaymasini ve
¢imasini énler.

Kontrendikasyonlar :

FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) problari asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- Bikanalikuler patolojiler

- Lakrimal meatus yaralanmalari

- Uzun sureli entiibasyon gerektiginde

Komplikasyonlar :

Her cerrahi turinde oldudu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagl riskler mev-cuttur. FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU)
implantasyonuna iligkin potansiyel komplikas-yonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagdidakileri igerir:

intraoperatif komplikasyonlar

- Hatal gegisler

- Silikonun celik kilavuzdan ayrilmasi

Postoperatif komplikasyonlar

- Konjunktival veya nazal pruritus - Strikturotomi gerektiren kanalikller stenoz

- Nazal veya karunkdil tahrig - Burun mukozasinda sinesi

- Indiiklenmis mukosel - Kanalikulitis

- Stentin ¢gikmasi veya kaybolmasi - Bilezigin slirtmesi nedeniyle keratit veya Ulserasyon

- Stentin kaymasi
FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Silikon ile gelik kilavuzun birlestidi yer kolayca kirlabilen bir bélgedir. Stenti kullanirken, ¢elik kilavuzun birlesme yerinin altinda tutulmasi tavsiye edilir.
Entlibasyon teknigi:

FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU), gelik kilavuzun burundan ¢ikariimasini kolaylastirmak icin 6zel olarak tasarlanmig Crawford Cengeli (S1.1275)
kullanimini gerektirir.

Celik kilavuzu superior kanalikiilden nazal fossanin zeminine ilerletin.

Celik kilavuz ile metal-tuzerinde-metal temasi kurmak ve zeytin seklindeki ucu yakalamak amaciyla Crawford ¢engelini kullanin.

Silikon stentin lakrimal kanala girmesini saglayarak, ¢elik kilavuz yardimiyla gengeli burun-dan nazikge ¢ekin.

Arka tikacini punktuma yerlestirmek igin TIKAC YERLESTIRICISNI (S1.3090) kullanin.

Kullanim uyarilari ve 6nlemler:

FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) stentleri ambalajlarindan ¢ikariimal ve aseptik sartlarda kullaniimahdir. Kullanmadan evvel, Grinin

sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. FAYET MONOKA (CRAWFORD KILAVUZU) stentleri tek kullanim-lik trtinlerdir ve
yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini
ciddi bir tehli-keye sokabilir. Gosterge kirmizi degilse, hastayi tehlikeye sokabilecedi i¢in Urinl kullanmayin. Stentler oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve
ambalaj Uzerindeki son kulla-nim tarihinden sonra kullaniimamalidir.
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Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz bagina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
Omru suresince suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen driintin izlenebilriligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
EL Huepopnvia avabswpnong Twv odnyiwv Xpriong: 06/2016

MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (Odnyog Crawford)

Meprypagn Kal ouokeuaaia:
To MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (OAHITOX CRAWFORD) ¢ival pia cuokeury pivodakpuikAG MOVOOWANVOPIOKAG dIa0WARvVWong TTou
QAYKUPWVETAI OTO BAKPUIKO onuEio e TTwa. ATroTeAeiTal amo:

évav owARva oIAikévng (A)
pia ke@aAn (B) (TTwpa) Tou e§ac@aliel Tnv aykUpwaorn Tou oTevT. H KeQaAr auTh atroTeAsital atd Ta akéAouba Tpia pépn:

£€va OBAA KOAAQpPETO

£va KOIAO OWa TTOU GUVOEEI TO KOAAQPETO E TOV BOARS

£va BoABS TTpocapTnUéVO aToV GWARVA GIAIKOVNG
€vav eUKauTITo XaAUBSIvo odnyo (IN)
To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHITOX CRAWFORD) diatiBetal g€ did@opa povréAa pe SIa@opeTIKG HeyEON KOAAapETou.
To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOxX TOY CRAWFORD) diatifetail etiong pe emkdAuywn mmoAuBivuhotruppolidévng (PVP), n otroia
BeATiuvel TN BIaBPEGINOTNTA TOU KOl UTTOPET va BEATILOCEI TNV OTTOXETEUOT TWV daKPUWV EVW TO EUPUTEUA BpiokeTal oTn B€an Tou.
To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOXz TOY CRAWFORD) trapéxeral ammooTelpwpévo. H Tpdoivn £vaeiEn utrodnAwvel 6TI TO TTPOIOV EXEl
uttoBAnBei o€ KUKAO atroaTeipwong Trou €xel eykpiBei atmé Tnv FCI. To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIO%X CRAWFORD) atrooTeipwveTal
Je xprion aiBuAevogeldiou atnv TeAIKR dITTAR CUOKEUAGia Tou.

Evdeigeig:

Ta pivodakpuika povoowAnvapiakd otevt (MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOX CRAWFORD) evdeikvuvTal o€ apXIKA XEIPOUPYIKN £TTEUBacn
yla Tn BepaTtreia OXICPWY Kal GTEVWOEWY TOU VG BaKpuikou owAnvapiou TTou atraitolv diacwAnvwaor. Eival 1diaitepa XprioIpeg ot:

- ouyyeveig amoppdgelg Tou dakpuikol TTOPoU

- pAgeIg Tou dakpuikol cwAnvapiou

- META TN Bepartreia TNG PAEYUOVAG TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyoU PE CUPGUOEIG, OTav £Xel yivel atrdéean evog owAnvapiou

- META 0116 daKpuoaoKopIvooTopia (CUPBaTIKA A YE A€ICEp)

TpoéTmog dpdong:

Ta otevt MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHITOX CRAWFORD) xpnoiygotroiodvtal aTn SIacwArfvwaon Tou pivodakpuikol Topou. O cwAfvag
OIAIKGVNG TTAipVEI TO OXMAMA TNG OTOXEUOPEVNG TTEPIOXNAG. Z€ TTEPITITWON PHEEWV TOU CWANVapiou, 0 CWARvVAg GIAIKOVNG kaBodnyei TRV eTTOUAWGT TOou TPAUNATOG
KO JEIWVEI TN HETOTPAUUATIKA GUPPikvwan. To OXAUA TNG KEPAANG TOU OTEVT, TTOU HOIAEl JE TIWUA, EUTTOdICEI TO OTEVT VA JETAVACTEUOEI Kal va aTToBANBEi.

Avtevdeigeig:

O1 pAeg MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOX CRAWFORD) avtevdeikvuvTal aTIG aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- TaBAOEIG Kal TwV SUO0 BOKPUIKWY CwAnvapiwyv

- TPAUUATIONOI TOU SaKPUiKoU TTépou

- avAykn yia TTapaTteTapévn SIacwARvwon

Mapevépyeieg:

Omtwg og kGO TUTTO XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, UTTAPXOUV KivOuvol TTou guvdéovTal e To UAIKG A TNV €§€MIEN TNG apxIikAg TaBnong. O1 mlavég eTITTAOKEG TTOU
oxeTiCovTal ye TNV ep@uTteuan evog atevt MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOXZ CRAWFORD) gival, petagl dAAwv, ol Eng:

AlgyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- e0@aApéveg Biodol

- dlaxwpIoP6G Tou CWAAVA GIAIKOVNG aTrd Tov XaAUBdIvo odnyod

MeTeyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- KVNOUOG TOU ETTITTEQPUKOTA 1) TNG PUTNG - oTévwarn Tou cwAnvapiou TTou ataitei dlatour oTévwong
- €pEBIOPOG TNG PUTNG 1 TNG EyKavBidag - OUVEXEIQ TOU PIVIKOU BAgvvoyovou

- eTrayouevn BAEVVOKAAN - @AEYUOVI] TOU TTOPOXETEUTIKOU aywyou

- atmoBOAR | ATTWAEIO TOU OTEVT - KePaTiTIdA 1) €AKOG AGYyw TPIRAG Tou KOAAaPETOU

- METOVAOTEUON TOU OTEVT
O1 Trapevépyeleg Kal eMTTAOKEG TTou oxeTiCovtal pe To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOX CRAWFORD) mrpétel va avagépovtal otnv FCI.

ZupBouAég XpRong:

To onueio évwong Tng AIAIKGVNG pe To PETAAAO €ival uaioBnTo OTNV £TTA@r). ZUVICTATAI VO KPATATE TOV HETAAAIKG 08NnyO KATW OTTO QUTH TNV TTEPIOXT KATA TOV
XEIPIOKO TOU OTEVT.

Texvikn dlacwAfvwong:

To MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIO%X CRAWFORD) atraitei Tn Xprion Tou aykiotpou Crawford (S1.1275) trou eival €181KG oxediaouévo
yla va SIEUKOAUVEI TNV avAKTNGON Tou XaAUuBdivou odnyou atrd Tn poTn.

MpowBAaTe TOV XaAUBSIVO 08Ny atTd To Avw CWANVAPIO OTO £5aPOG TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG.

XpnoiyotroioTte éva aykioTpo Crawford yia va TTeTUXeTE TTA@r) NETOAAO PE PHETAAAO pE TOV XOAURSIVO 0dnyo6 Kal va TTIdoeTe To OBAA AKPO.

TpaBnrgre amaAd 10 AyKIoTPo e Tov XaAURBIVO odnyo £Ew atrd Tn YUTN, ETITPETTOVTAG OTO OTEVT GIAIKOVNG VA EICXWPNOElI OTOUG dAKPUIKOUG TTOPOUG.
XpnoipotroioTte Tov EIZAFQIEA NMQMATOZ (S1.3090) yia va TOTTOBETATETE TO TIWHA OTO dAKPUIKS onueio.

Mpos&i1dotroINoeig Kal TTPOPUAAEEIG KATd Tn XprRon:

Ta otevt MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOZ TOY CRAWFORD) mrpéTrel va agaipoUvTal aTTd T OUCKEUAQJia TOUG Kal O XEIPIOPAG TOuG va
yiveTal uTté aonmTikéG ouvOnkeg. Mpiv atd Tn xprion, Ba TTPETTEl va EAEyXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEPOVWHEVNG OCUCKEUATiag TTou dIacg@aAidel TNV aTToaTEIpwon
Tou TrpoidvTog. Ta otevt MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (OAHIOX TOY CRAWFORD) cival Trpoidvra piag xpriong kai Oev TTPETEl va
ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAIL. H eTTavaypnoipoTroinon ri/kail EmavaTTooTeipwon gival Toavo va YEIWaEl TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG EVOEXOUEVWG OE 0ORapo
Kivduvo Tnv ao@aAgia Kal Tnv uyeia Tou acBevry. Mnv xpnoIKOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N £vOeIn Oev eival TTPACIVN, KaBwg evdéxeTal va TeBei ae Kivduvo n uyeia
Tou aoBevoug. Oa TpéTTel va QUAdoOETal o€ BEpuOKPaCia dWUATIOU KAl va Pnv XPNOoIYOTIoIETal PETA TNV NUEPOMNVia ARENG TTou avaypa@eTal OTn CUCKEUOTIA.
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To eyyunuévo PEyIoTo TTOCOCTO UTTOAEIMMATIKOU alBUAEVOEEIBiOU KOTA TOV XPpOVO BIABECGNG TNG CUCKEUNG oTnV ayopd ATav 5,3 ug avd cuokeur. H UTTOAEINPATIKE
TToo6TNTA QIBUAEVOEEIBiOU avTIOTOIKET OTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEiUPaTOG TTou eival dinBrioiyo otn diIdpKela TNG XProng.
3TN OUOKEUOTIa TOU TTPOIGVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPPUTEUPATOG. MpoopileTal yia Tov aoBevr) Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAACINATNTA TOU EPPUTEUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania

PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: czerwiec 2016 r.
STENTY MONO-CRAWFORD / MONOKA firmy FAYET (Prowadnica
Crawford)

Opis i opakowanie:
Stent MONO-CRAWFORD / MONOKA firmy FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) to urzadzenie do nosowo-tzowej intubacji jednokanalikowej, ktdre
jest zakotwiczone w punkcie tzowym za pomocg zatyczki. Skfada sig z:
rurki silikonowej (A),
gltéwki (B) (zatyczka), ktora zapewnia zakotwiczenie stentu. Gtéwka sktada sig z nastepujacych trzech czesci:
owalny kotnierzyk,
wydrgzony korpus tgczacy rozete z banka,
banka przymocowana do silikonowej rurki,
elastyczna stalowa prowadnica (C).
Stent MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) jest dostepny w kilku modelach z réznymi rozmiarami kotnierzyka.
Stent MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) jest réwniez dostepny z powtoka z poliwinylopirolidonu (PVP), ktéra poprawia
jego zwilzalno$¢ i moze poprawi¢ odprowadzanie tez po umieszczeniu implantu.

Wyréb MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) jest dostarczany w stanie sterylnym. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt
poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Stent MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) jest sterylizowany
tlenkiem etylenu i umieszczony w podwdéjnym opakowaniu koncowym.

Wskazania do stosowania:

Jednokanalikowe stenty nosowo-izowe (MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD)) sg wskazane w poczatkowej operacji w
leczeniu ran i zwezen jednokanatowych wymagajgcych intubacji. Sg one szczegdlnie przydatne w przypadku:

- wrodzonej niedroznosci przewodu nosowo-tzowego,

- urazéw kanalikow,

- po leczeniu zapalenia kanatu z konkrecjami, gdy wykonano tyzeczkowanie kanatu,

- po dakrocystorhinostomii (konwencjonalnej lub laserowej).

Dziatanie:

Stenty MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) sg stosowane w intubacji przewodu nosowo-tzowego. Silikonowa rurka
przyjmuje ksztailt obszaru docelowego. W przypadkach uszkodzen kanalikdw silikonowe rurki utatwiajg gojenie ran i tagodzg skurcz pourazowy. Ksztatt gtowki
stentu przypominajgcy zatyczke zapobiega migracji i wysunieciu sie stentu.

Przeciwwskazania:

Sondy MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) sg przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:

- choroby dwukanalikowe,

- urazy kanatu fzowego,

- koniecznos$¢ przedtuzonej intubacii.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacjg stentu MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICY CRAWFORD) to migdzy innymi:

Powiktfania $rédoperacyijne:

- fatszywy kanat,

- oddzielenie silikonowej rurki i metalowej prowadnicy.

Powiktania pooperacyjne:

- $wigd spojowek lub nosa, - zwezenie kanatu wymagajace stricturotomii,

- podraznienie nosa lub mieska tzowego, - zrost btony $luzowej nosa,

- indukowana torbiel zastoinowa. - zapalenie kanalikow,

- wysuniecie sie lub utrata stentu, - zapalenie rogéwki lub owrzodzenie w wyniku pocierania kotnierzem.

- przemieszczanie sig stentu,
Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powikfania zwigzane ze stosowaniem wyrobu MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD)
nalezy zgtasza¢ do FCI.

Wskazowki dotyczace uzytkowania:

Miejsce taczenia silikonu z metalem jest delikatne. Podczas obstugi stentu zaleca sie trzymanie metalowej prowadnicy pod tym obszarem.

Technika intubaciji:

MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) wymaga uzycia haka Crawford (S1.1275), ktéry zostat specjalnie zaprojektowany, aby
utatwi¢ wyjmowanie stalowej prowadnicy z nosa.

Przenie$¢ metalowa prowadnice z kanalika gérnego do dotu bruzdy nosowej.

Za pomoca haka Crawford nawigza¢ kontakt metal-metal ze stalowg prowadnicg i chwyci¢ koncéwke z banka.

Delikatnie wyciagna¢ haczyk ze stalowg prowadnicg z nosa, umozliwiajgc penetracje kanatow tzowych silikonowym stentem.

Uzy¢ APLIKATORA (S1.3090), aby osadzi¢ zatyczke koncowag w punkcie fzowym.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Stenty MONO-CRAWFORD / MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) nalezy wyjg¢ z opakowania i obchodzi¢ sig z nimi w warunkach aseptycznych.
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajace jalowo$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. Stenty MONO-CRAWFORD /
MONOKA FAYET (PROWADNICA CRAWFORD) sg produktami jednorazowego uzytku i nie moga by¢é ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub
sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Nie uzywac¢ produktu, jesli wskaznik nie jest
zielony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Nie uzywac¢ zestawu po uptywie daty
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waznosci podanej na opakowaniu.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyréb. Pozostatos$¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.
Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$é wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 06/2016

MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET-a (CRAWFORDOVO VODILO)

Opis in pakiranje:
MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET-a (CRAWFORDOVO VODILO) je monokanalikularni pripomo¢ek za nazo-lakrimalno intubacijo, ki je s ¢epom
zasidran v solzno luknjico. Sestavljen je iz:
- silikonske cevke (A);
— glave (B) (Cep), ki zagotavlja pritrditev stenta. Ta glava je sestavljena iz naslednjih treh delov:
— ovalne ovratnice;
— votlega telesa, ki povezuje ovratnico z glavico;
— glavice, pritrjene na silikonsko cev;
— fleksibilnega jeklenega vodila (C).
MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET-a (CRAWFORDOVO VODILO) je na voljo v ve€ modelih z razli¢nimi velikostmi ovratnikov.
Izdelek MONO-CRAWFORD/MONOKA ofF FAYET (VODNIK po CRAWFORD)je na voljo tudi s prevleko iz polivinilpirolidona (PVP), ki izbolj$a njeno omog¢ljivost
in lahko izboljSa odtekanje solz, ko je vsadek na mestu.

MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) je dobavljen sterilno. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po
sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) je v konéni dvojni embalazi steriliziran z
etilenoksidom.

Predvidena uporaba:

Monokanalikularni nazolakrimalni stentiMONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO)) so indicirani pri zaCetni operaciji pri
zdravljenju monokanalikularnih laceracij in stenoz, ki zahtevajo intubacijo. Posebej uporabni so:

— pri prirojeni obstrukciji solznega kanala;

— pri raztrganini kanalov;

— po zdravljenju kanalikulitisa z konkrecijami, kadar je bila opravljena kiretaza kanala;

- po dakriocistorinostomiji (konvencionalni ali laserski).

Nacin delovanja:

Stente MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) se uporablja pri intubaciji nazo-lakrimalnega kanala. Silikonska cevka se
oblikuje v obliki cilinega obmocja. Pri raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in zmanjSuje posttravmatsko kréenje. Glava stenta, ki je
podobna ¢epu, preprecuje migracijo in izlo€anje stenta.

Kontraindikacije:

Sonde MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) so kontraindicirane v naslednjih primerih:
— bikanalikularna patologija;

— poskodba solznega ustja;

— potreba po dolgotrajni intubaciji.

Nezeleni stranski ucinki:

Kot pri vseh vrstah kirurskih posegov obstajajo tveganja, povezana z materialom ali razvojem zacetne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo stenta
MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO), so med drugim naslednji:

Intraoperativni zapleti:

— lazni odlomki;

— locitev silikonske cevi od jeklenega vodila.

Pooperativni zapleti:

— pruritus o€esne veznice ali nosu; — stenoza kanala, ki zahteva strikturotomijo;
— drazenje nosu ali oesne sluznice; — sinehija nosne sluznice;

— inducirana sluznica; — kanalikulitis;

— izmet ali izguba stenta; — keratitis ali razjeda zaradi drgnjenja obroca;

— migracija stenta;
O nepri¢akovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih z zdravilom MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO), je treba poro¢ati
FCI.

Nasveti za uporabo:

Tehnika intubacije:
Za MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) je potrebna uporaba kavlja Crawford (S1.1275), ki je posebej zasnovan za lazji

izvlek jeklenega vodila iz nosu.

Jekleno vodilo potisnite od zgornjega kanala v dno nosne votline.

S kavljem Crawford vzpostavite stik kovina na kovino s kovinskim vodilom in ujemite konico v obliki oljke.
Nezno izvlecite kavelj z jeklenim vodilom iz nosu, da silikonski stent prodre v lakrimalne kanale.

S PRIPOMOCKOM ZA VSTAVLJANJE CEPA (S1.3090) namestite vti€ v solzno luknjico.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:
CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO VODILO) je treba odstraniti iz embalaze in z njimi ravnati v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo je treba

posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je nepoSkodovano. Stenti MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (CRAWFORDOVO
VODILO) so izdelki za enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar
lahko povzro€i resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen, saj lahko ogrozi pacienta. Shranjujte jih pri sobni
temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Zagotovljena najvija stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvecji
koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v ¢asu uporabe.
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V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 06/2016

MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu
intubaciu)

Opis a balenie:

MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) is a monokanalikularna zdravotnicka pomdcka na nosovo-slznu intubaciu,

ktora je ukotvena v slznom bode pomocou zatky. Sklada sa zo:

silikonovej hadicky (A),
hlavy (B) (zatky), ktora zabezpecuje ukotvenie stentu. Tato hlava sa sklada z tychto troch Casti:

ovalny rafik,

duté telo spajajuce rafik s kopulovym hrotom,

kopulovy hrot pripojeny k silikénovej hadicke,
pruzné ocelové vodidlo (C).
MONO-CRAWFORD/MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) je k dispozicii v niekolkych modeloch s réznymi velkostami rafikov.
MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (vODIDLO NA CRAWFORDOVU INTUBACIU) je k dispozicii aj s polyvinylpyrolidonovym (PVP) povlakom, ktory zlepSuje
zméacavost pombcky a moze zlepsit odvod slz po€as doby umiestnenia implantatu.

Zdravotnicka pomécka MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) sa dodava sterilna. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok
presiel sterilizacnym cyklom schvalenym spolo€nostou FCI. Zdravotnicka pomocka MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu
intubaciu) je sterilizovana etylénoxidom v koneénom dvojitom obale.

Indikacie:

Monokanalikularne nosovo-sizné stenty (MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu)) su indikované pri Uvodnej operacii
pocas liecby monokanalikularnych laceracii a stenéz vyzadujucich intubaciu. Su uzitoéné najma pre nasledujuce stavy:

- vrodené obstrukcie slznych ciest,

- kanalikularne laceracie,

- po lie€be zapalu kanalikov s konkrementmi, ak bola vykonana kyretaz kanalika,

- po dakryocystorinostomii (konvencnej alebo laserove;j).

Sposob ucinku:
Stenty MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) sa pouzivaju pri intubacii nosovosiznych ciest. Silikonova hadicka ma

tvar cielovej oblasti. V pripade kanalikularnych laceracii napomaha silikdnova hadicka hojeniu ran a znizuje pourazové zmrstovanie. Tvar hlavy stentu pripomina
zatku a zabraruje migracii stentu a jeho vypudeniu.

Kontraindikacie:

Sondy MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubéaciu) su kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

- bikanalikularne patolégie,

- poranenia slzného meatu,

- potreba prediZenej intubacie.

Neziaduce uU€inky:

Rovnako ako u akéhokolvek iného typu chirurgického zakroku hrozia rizika v suvislosti s materidlom alebo vyvojom pociato€nej patologie. Potencialne
komplikacie spojené s implantaciou stentu MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) zahfiaju, ale nie si obmedzené na
nasledovné:

Intraoperaéné komplikacie:

- faloSny priechod

- oddelenie silikonovej hodi¢ky od ocelového vodidla

Pooperaéné komplikacie:

- pruritus spojiviek alebo nosa - kanalikularna stenéza vyzadujuca striktarotémiu
- podrazdenie nosa alebo o¢nych ciev - synechia nosove;j sliznice

- vyvolana mukokéla - kanikulitida

- vypudenie alebo strata stentu - keratitida alebo ulceracia v désledku trenia rafika

- migracia stentu

Neocakavané vedlajSie u€inky a komplikacie suvisiace s MONO-CRAWFORD / MONOKA OF FAYET (vodidlom na Crawfordovu intubaciu) nahlaste
spolo¢nosti FCI.

Tipy na pouzitie:

Miesto, kde dochadza ku krizeniu silikénu a kovu, je citlivou oblastou. Pri manipulacii so stentom sa odporuc¢a drzat’ ocelové vodidlo pod touto oblastou.
Technika intubécie:

Zdravotnicka pomécka MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) si vyzaduje pouzitie Crawfordovho haku (S1.1275),
ktory je Specialne navrhnuty na ulah€enie vyberania ocelového vodidla z nosa.

Presunite ocelové vodidlo z horného kanalika do dna nosovej dutiny.

Pouzite Crawfordov hak na vytvorenie kontaktu kov — kov s ocelovym vodidlom a na zachytenie olivového hrotu.

Opatrne vytiahnite hak s ocelovym vodidlom z nosa a umoznite silikénovému stentu preniknut’ do slznych ciest.

Na nasadenie koncovej zatky do slzného bodu pouzite ZAVADZAC ZATKY (S1.3090).

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Stenty MONO-CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach a zaistite manipulaciu v
aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu produktu, ¢i su neporusené. Stenty MONO-
CRAWFORD / MONOKA of FAYET (vodidlo na Crawfordovu intubaciu) su vyrobky na jedno pouzitie a nesmu sa opakovane sterilizovat. Opatovné pouzitie
alalebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator
nie je zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Skladuijte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
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Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomocku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.
Sucastou balenia produktu je informacéna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného

vyrobku.
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