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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 06/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

MONOKA ®

Description :
Les MONOKA® sont des intubations monocanaliculaires ou monocanaliculonasales a fixation méatique auto-stable. Elles sont constituées d'un tube en
silicone comprenant a chacune de ses extrémités :
. une téte 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.
et selon le type de MONOKA® :
soit un mandrin métallique malléable (MONOKA® DE FAYET-BERNARD),
soit un fil-guide de PEEK (MONOKA® DE FAYET-BERNARD TECHNIQUE RITLENG®).
. Pas de mandrin dans le cas de la MINI-MONOKA ® .
Il existe plusieurs modéles de MONOKA® qui different par la taille de la collerette ou du mandrin métallique. Les MONOKA® peuvent étre recouvertes de
polyvinylpyrrolidone (PVP) pour améliorer leur mouillabilité.

Présentation :

Les MONOKA® sont livrées stériles. Elles sont stérilisées par oxyde d’éthyléne. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé
par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte. Les MONOKA® sont stérilisées dans leur conditionnement final qui comporte un double blister
ou un double sachet pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :

Les sondes monocanaliculonasales (MONOKA®) 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

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

- aprés dacryocystorhinostomie (classique ou par laser)

Les sondes mono-canaliculaires vraies (MINI-MONOKA®) sont principalement indiquées en traumatologie avec plaies des 2/3 externes d’'un des canalicules.
Elles peuvent aussi étre indiquées dans les sténoses du canalicule inférieur (post-infectieux ou non).

Mode d’action :

Les MONOKA® sont destinées a l'intubation mono-canaliculonasale ou mono-canaliculaire. 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.

Avertissement et contre-indications :

Les sondes MONOKA® sont contre-indiquées dans les cas suivants :

- pathologies bicanaliculaires,

- lésions des méats lacrymaux,

- nécessité d’une intubation prolongée.

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

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
'implantation d’'une sonde MONOKA® comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés :
Complications pouvant intervenir au moment de la pose :
- fausses routes,
- dessertissage entre le tube et le mandrin ou entre le tube et le fil de PEEK.
Complications post-opératoires :

- prurit conjonctival ou nasal, - irritation nasale ou de la caroncule, - mucoceéle induite,
- extériorisation ou perte de la sonde, - migration de la sonde, - stricturotomie,
- synéchies de la muqueuse nasale, - canaliculites, - kératite ou ulcération par frottement de la collerette.

Une coloration des sondes est possible lors de I'utilisation des collyres. Cela n’a aucun effet de tolérance de la sonde par le patient.
Les effets secondaires et les complications pouvant étre imputés aux sondes MONOKA® doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Il est recommandé, lorsque cela est possible, d’effectuer une intubation par le canal supérieur.

Mise en place de la sonde :

Faire pénétrer le tube de 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 'aide d’'un POSE-CLOU 0,3 (S1.3090).

Cas particuliers :

L'utilisation de la sonde MONOKA® TECHNIQUE DE RITLENG nécessite 'emploi de la SONDE-GUIDE DE RITLENG® (S1-1460) spécialement congue
dans ce but. La technique d’intubation présente les particularités suivantes:

Préparer les fosses nasales a I'aide d’'un vasoconstriteur

Dilater le point lacrymal et réaliser un premier sondage des voies lacrymales avec une sonde de Bowman

Introduire la SONDE-GUIDE DE RITLENG® dans le canalicule puis dans le canal lacrymo-nasal. Apres le contact avec le plancher nasal, extraire légérement
la sonde (1 cm) pour permettre au fil PEEK de s’étaler dans le nez.

Orienter le disque de la sonde pour diriger 'ouverture inférieure vers I'entrée du nez. (pousser le disque vers l'arriere pour orienter le bas de la sonde vers la
narine)

Introduire assez de fil PEEK dans la sonde pour former une large boucle qui s’étalera dans la fosse nasale.

Il'y a plusieurs fagons d’extraire le fil PEEK de la cavité nasale :

Parfois le fil est a I'entrée de la fosse nasale : il est facile de le saisir avec une pince (une petite aspiration peut aider) ou avec un crochet émoussé.
L'utilisation d’'un endoscope nasal est trés utile pour éliminer le fil sous contrle visuel en particulier si le fil PEEK se trouve a 'arriere de la fosse nasale, ce qui
arrive parfois. La pince endonasale fine (FCI) facilite la récupération du fil.

En 'absence d’endoscope, utiliser le crochet mousse de RITLENG® pour établir le contact métal-métal avec la sonde a la jonction de la paroi latérale et le
plancher de la fosse nasale. Lorsque le contact est établi, tourner la sonde a 180°, en l'orientant vers I'arriére (cette rotation facilite la saisie du fil avec le




Page 3/35
crochet). Puis lentement retirer la sonde, et dés que le contact métal-métal est perdu, retirer le crochet du nez en tirant le fil PEEK avec.
Quand la section large du fil commence a sortir du nez, le maintenir pendant que la SONDE-GUIDE DE RITLENG® est extraite des voies lacrymales.
Quand la portion mince du fil est dans la sonde, la séparer de la sonde en la faisant coulisser a travers la fente (avant de faire avancer la partie plus épaisse
du fil et le tube silicone)
Utiliser le POSE-CLOU 0,3 (S1.3090) pour placer le bouchon dans le méat (ne pas retirer sur le bouchon en place)
L'utilisation de la MINI-MONOKA® présente les particularités suivantes :
Intubation du segment externe aprés dilatation prudente du méat lacrymal
Repérage du segment interne du canalicule puis introduction de la sonde dans ce segment interne a I'aide d’une pince de Paufique. Le canalicule est ensuite
suturé.

Précautions d’utilisation :

Les sondes MONOKA® doivent étre extraites de leur emballage et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de
stérilité avant emploi. Les sondes MONOKA® 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.

Les sondes MONOKA® doivent étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées aprés la date de péremption mentionnée sur le
conditionnement.

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.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthyléne 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.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 06/2016

MONOKA ®

Description :
The MONOKA ® stents are monocanaliculo-nasal or monocanalicular intubation sets with stable meatic fixation, that are anchored at the punctum by plug.
They are composed of a silicone tube with the following at each of its extremities:
e ahead (plug) that ensures “stable meatic fixation” of the probe. This head is composed of the following three parts :
- an oval collarette
- a hollow body linking the collarette to the bulb,
- a bulb fixed to the silicone tube,
e and depending on the type of MONOKA ® :
e either a malleable steel guide (FAYET-BERNARD MONOKA®),
e ora PEEK thread guide (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® TECHNIQUE).
No guide in case of the MINI-MONOKA ® .
There are different models of the MONOKA® stents which differ in collarette or steel guide sizes. The MONOKA® stents may be coated with
polyvinylpyrrolidone (PVP) to improve their wettability.

Packaging :

The MONOKA® stents are supplied sterile. They are sterilized by ethylene oxide in their final packaging. A green indicator shows that the product followed a
sterilization cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green. The MONOKA® are sterilized in their final double-blister or double-
pouch packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications :

The nasolacrimal monocanalicular stents (MONOKA®) are indicated in initial surgery process in the treatment of monocanalicular laceration and stenoses
requiring intubation. They are particularly used in:

- congenital nasolacrimal duct obstructions

- canalicular laceration

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

- after dacryocystorhinostomy (conventional or laser)

True monocanalicular stents (MINI-MONOKA® ) are mainly indicated in traumatology with injuries of the outer 2/3 of one of the canaliculi. They can also be
indicated in stenoses of the inferior canaliculus (post-infectious or not).

Mode of action :

The MONOKA® stents are used in nasal monocanalicular or in monocanalicular 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 shape of the head of the stent (plug) keeps the probe
from migrating and from expulsing.

Warning and contraindications :

The MONOKA® stents are contra-indicated in the following cases:

- bicanalicular pathologies.

- injuries of the lacrimal meatus.

- need for prolonged intubation.

The silicone-metal or silicone-PEEK junction is a fragile area. It is recommended that the steel guide or the thread guide be held in front of this area while
handling the intubation.

Adverse side effects :
As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of a MONOKA® stent include, but are not limited to the following :
Intraoperative complications :
- false passages
- separation of the silicone tube and the steel guide or of the silicone tube and the PEEK thread guide.
Postoperative complications :

- conjunctival or nasal pruritus - nasal or caruncular irritation - induced mucocele
- exteriorization or loss of the probe - migration of the probe - stricturotomy
- synechia of the nasal mucosa - canaliculitis - keratitis or ulceration by rubbing of the collarette

The application of eye drops containing methylene blue can cause staining of the tube. This has no effect on the patient’s tolerability of the probe.
Unexpected side effects and complications related to the MONOKA® must be reported to FCI.

Instructions :

It is recommended, when appropriate, to perform intubation by the superior duct.

Intubation technique :

Introduce the silicone tube into the lacrimal duct until the plug is at the punctal opening. Use a PLUG INSERTER 0.3 (S1.3090 or S1.3090U) to place the plug.
Particular Cases :

Using the RITLENG® TECHNIQUE MONOKA requires use of the RITLENG® PROBE (S1.1460 OR S1.1460U) which is specially designed for this purpose.
The intubation technique requires the following steps:

Prepare the nasal fossa with a vasoconstrictive packing

Dilate punctum and perform a preliminary probing of lacrimal ducts with a Bowman probe

Introduce the RITLENG® PROBE into the canaliculus and into the naso-lacrimal duct After contact with the nasal fossa floor, pull the probe out slightly (1 cm)
to provide access for the PEEK thread to spread out in the nose.

Orient the probe disc to direct the inferior opening of the probe towards the nose entrance (push the disc back to direct the bottom of the probe towards the
nostril)

Feed a generous supply of the PEEK thread into the probe to form a large buckle that will spread out in the nasal cavity

There are several ways to remove the PEEK thread from the nasal cavity :

Occasionally the thread ends up the entrance of the nasal fossa : it is easy to grasp it with forceps (a little aspiration may help) or with a blunt hook .

The use of a nasal endoscope is very helpful in removing the thread under visual control especially if the PEEK thread ends up in the rear of the nasal fossa,
which sometimes happens. A fine endonasal forceps (FCI) facilitates the recovery of the thread.

When no endoscope is used, use the blunt RITLENG® HOOK to make the metal-to-metal contact with the probe at the junction of the lateral wall and the floor
of the nasal fossa. When contact is made, turn the probe 180°, orienting it towards the rear (this rotation makes it easier to grasp the thread with the hook).
Then slowly back the probe up the naso-lacrimal duct and just as the metal-to-metal contact is lost remove the hook from the nose pulling the PEEK thread
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along with it.
When the wide portion of the PEEK thread starts to exit the nose, hold it there while removing the RITLENG® PROBE back out from the lacrimal ducts.
When the thinner portion of the thread enters the probe, separate it from the probe by sliding it out through the open slit (before the advance of remaining thicker
portion of the thread and silastic tubing).
Use a PLUG INSERTER to seat the plug into the punctum (do not pull the plug into place).
Using the MINI-MONOKA® involves the following particularities:
Intubation of the external segment after careful dilation of the lacrimal meatus,
Identification of the internal segment of the canaliculus, after which the probe is introduced in this internal segment with the help of Paufique forceps. The
canaliculus is then sutured.

Precautions for use :

MONOKA® 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. MONOKA® PROBES 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. They should be stored at room temperature and must not
be used after the expiration date shown on the package.

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.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pg per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 06/2016

MONOKA ®

Beschreibung :
Die MONOKA® ist eine monokanalikulonasale bzw. monokanalikulare Sonde mit eigenstabiler Kanalverschlaufung. Sie besteht aus einem Silikonschlauch
mit an ihrem Ende jeweils:
e einen Kopf, der die autostabile Verschlaufung der Sonde garantiert. Der Kopf besteht aus drei Teilen:
- einer ovalen Krause
- einem Hohlkorper, der die Krause mit dem Kegel verbindet
- einem Kegel, der am Silikonschlauch befestigt ist
. und je nach Typ der Monoka®:
e entweder einem flexiblen Faden aus Metall (MONOKA® NACH FAYET-BERNARD®),
oder einem Faden aus PEEK (Polyetheretherketon) (MONOKA® NACH FAYET-BERNARD® fiir die RITLENGO-Technik).
Nicht der Metalldorns im Fall von MINI-MONOKA ®.
Die verschiedenen Modelle der MONOKA® -Sonde unterscheiden sich durch die Grofie der Krause oder des Metalldorns. Fir eine bessere Gleitfahigkeit
kénnen die MONOKA® mit PVP (Polyvinylpyrrolidon) beschichtet werden.

Verpackung :

MONOKA® -Sonden werden steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI
validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator griin ist. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der
Sterilitat werden die MONOKA® -Sonden im doppelten Blister oder im doppelwandigen Beutel endsterilisiert.

Indikationen :

Monokanalikulonasale Sonden (MONOKA® ) sind vor allem fir die Behandlung von monokanalikuldaren Verletzungen oder Stenosen indiziert, die eine
Intubation erfordern, insbesondere:

- bei Perforation der Tranennasenwege beim Saugling

- bei Verletzungen der Tranenkanale

- nach Behandlung von Canaliculitis mit Ablagerungen mittels Kurettage eines Canaliculus

- nach Dacryocystorhinostomie (klassisch oder per Laser)

Echte monokanalikuldren Sonden (MINI MONOKA® ) sind insbesondere bei Verletzungen der duReren 2/3 des Canaliculus indiziert. Sie sind auch bei
(postinfektidsen) Stenosen des Canaliculus inferior indiziert.

Wirkungsweise :

MONOKA® -Sonden sind fiur die monokanalikulonasale oder monokanalikulare Intubation indiziert Der Silikonschlauch passt sich der Form des
Implantationsortes an. Bei Verletzungen der Tranenkanale unterstiitzt der Silikonschlauch die Wundhei-lung und vermindert posttraumatische Verengungen.
Die Kopfform der Sonde verhindert die Migration und das Herausfallen der Sonde.

Kontraindikationen :

Die Verwendung der MONOKA® -Sonden ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

- Bikanalikulare Erkrankungen

- Verletzung der Tranenkanale

- Notwendigkeit einer prolongierten Intubation

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

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® -Sonde auftreten kdnnen, sind nachstehend aufgelistet, wobei jedoch auch andere,
nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kdnnen.

Intraoperative Komplikationen:

- Falsche Passage

- Lésen des Schlauchs von der Fadenfiihrung

Postoperative Komplikationen:

- Juckreiz der Bindehaut oder der Nase - Reizung der Nase oder der Caruncula - Mukozele
- Extrusion oder Verlust der Sonde - Migration der Sonde - Strikturotomie
- Synechie der Nasenschleimhaute - Canaliculitis - Keratitis oder Hornhautulkus durch Reibung der Krause

Bei der Verwendung von Augentropfen ist eine Farbung der Sonden méglich.
Dies hat fur den Patienten keine Auswirkungen auf die Vertraglichkeit der Sonde.
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit der MONOKA® -Sonde miissen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung :

Es wird empfohlen, die Intubation durch den oberen Kanal durchzuflhren.

Einsetzen der Sonde:

Silikonschlauch in den Ductus lacrimalis einfiihren, bis sich der Plug an der Offnung des Tranenpiinktchens befindet. Plug mit Hilfe des PLUG-INSERTERS
0.3 (S1.3090) positionieren.

Sonderfalle:

Fir die RITLENG®-Technik wird die speziell fur dieses Verfahren entwickelte RITLENG®-Sonde (S1-1460) bendtigt. Diese Intubationstechnik beinhaltet
folgende Besonderheiten:

Die Nasengrube mit einer gefaRverengenden Packung vorbereiten.

Das Tranenpinktchen erweitern und mithilfe einer Bowman-Sonde eine vorlaufige Sondierung der Tranenkanale vornehmen.

Die Ritleng®-Sonde in den Kanalikulus und in den Tranennasenkanal einfihren. Nach Kontakt mit der Nasengrube die Sonde wieder leicht herausziehen (1
cm), damit der PEEK-Faden sich in der Nase ausdehnen kann.

Die Sondenscheibe so ausrichten, dass die untere Offnung der Sonde zum Naseneingang zeigt (Scheibe zuriickschieben, um den unteren Teil der Sonde zum
Nasenloch zu bewegen).

Eine grofRziigige Lange des PEEK-Fadens in die Sonde einfiihren, bis sich eine grofRe Schlaufe bildet, die sich dann in der Nasenhdhle ausdehnt.

Der PEEK-Faden kann auf verschiedene Arten aus der Nasenhohle entfernt werden:

Gelegentlich liegt der Faden am Eingang der Nasengrube. Er kann dann leicht mit einer Pinzette (eventuell durch Absaugen unterstitzt) oder mit einem
stumpfen Haken gegriffen werden.

Die Verwendung eines Nasen-Endoskops ist hilfreich beim Entfernen des Fadens mit Sichtkontrolle — vor allem, wenn der PEEK-Faden am Ende der
Nasengrube liegt, was mitunter vorkommt. Eine feine Nasenpinzette (FCI) erleichtert das Entfernen des Fadens.

Wird keine Endoskopie durchgefiihrt, mit dem stumpfen Ritleng®-Haken an der Verbindung zwischen der Seitenwand und dem Boden der Nasengrube Kontakt
mit der Sonde herstellen (Metall an Metall). Ist der Kontakt hergestellt, die Sonde um 180° drehen und nach hinten ausrichten (durch diese Drehung lasst sich
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der Faden leichter mit dem Haken greifen). Dann die Sonde langsam durch den Tranennasenkanal herausziehen. Sobald kein metallischer Kontakt mehr
besteht, den Haken und damit den PEEK-Faden aus der Nase entfernen.
Sobald der breitere Teil des PEEK-Fadens aus der Nase austritt, diesen dort halten und die Ritleng®-Sonde aus dem Tranenkanal entfernen.
Wenn der diinnere Teil des Fadens in die Sonde eintritt, diesen durch den gedffneten Spalt fiihren und so von der Sonde I6sen (vor dem Austreten des dickeren
Fadenteils und des Silikonschlauchs).
Mit einem Plug-Inserter den Plug in das Tranenptnktchen einsetzen (Plug nicht festziehen).
Die Verwendung der MINI MONOKA® -Sonde beinhaltet folgende Besonderheiten:
Intubation der externen Segemente nach vorsichtiger Dilatation der Tranenkanale
Identifizierung des inneren Segmentes des Canaliculus. AnschlieBend wird die Sonde mit Hilfe einer Paufique-Fadenpinzette in das innere Segment eingefihrt.
Der Canaliculus wird anschlieRend vernaht.

Warnhinweise :

Die MONOKA® -Sonde ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilver-packung auf Unversehrtheit zu
Uberpriifen. Die MONOKA® -Sonde 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.
Sie ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht Gberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pug 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 Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Uibergeben und ermdglicht die Riickverfolgbarkeit des Implantats.
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Istruzioni per l'uso
IT Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 06/2016

MONOKA ®

Descrizione :
Le MONOKA® sono delle intubazioni monocanalicolari o monocanalicolonasali a fissazione meatica autostabile. Sono costituite da un tubo di silicone che
comprende ad ogni estremita:
. una testa 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

e in base al tipo di MONOKA® :
un mandrino metallico malleabile (MONOKA® DE FAYET-BERNARD),
un filo-guida di PEEK (MONOKA® DE FAYET-BERNARDA TECHNIQUE RITLENG ® ).
. No mandrino nel caso della MINI-MONOKA ®.
Esistono diversi modelli di sonda MONOKA® differenti per la misura del collaretto o del mandrino metallico. Le MONOKA® possono essere ricoperte di
polivinilpirrolidone (PVP) per migliorarne la bagnabilita.

Confezione :

Le MONOKA® sono consegnate sterili. Vengono sterilizzate all’'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato un ciclo di sterilizzazione
garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non € verde. Le MONOKA® sono sterilizzate nella loro confezione definitiva che ha un doppio blister o
un doppio sacchetto per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni :

Le sonde nasali monocanalicolari (MONOKA® ) 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)

Le vere sonde monocanalicolari (MINI MONOKA® ) sono soprattutto indicate in traumatologia con piaghe di 2/3 esterne ad uno dei canalicoli. Possono anche
essere indicate nelle stenosi del canalicolo inferiore (post-infettivo o no).

Modo di azione :

Le sonde MONOKA® sono destinate all'intubazione monocanalicolonasale o 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® sono controindicate nei seguenti casi:

- Patologie bicanalicolari

- Lesioni dei meati lacrimali

- Necessita di un’intubazione prolungata

La giunzione silicone-mandrino o silicone-PEEK & una parte fragile. Durante le manipolazioni della sonda si consiglia di tenere il mandrino metallico o il filo
davanti ad essa.

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® comprendono, ma non si limitano a:

Complicanze intraoperatorie:

- Orientazione errata

- Sganciamento tra il tubo e il mandrino o tra il tubo e il filo di PEEK

Complicanze postoperatorie:

- Prurito congiuntivale o nasale - Irritazione nasale o della caruncola - Mucocele indotto
- Esteriorizzazione o perdita della sonda - Migrazione della sonda - Stricturotomia
- Sinechie della mucosa nasale - Canalicolite - Cheratite o ulcerazione causata dallo sfregamento del collaretto

Una colorazione delle sonde & possibile in seguito all’'uso di collirio. Cid non ha alcun effetto sulla tollerabilita del paziente allo stent.
Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle sonde MONOKA(R) devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione :

Se possibile, si consiglia di effettuare un’intubazione dal canale superiore.

Posizionamento della sonda:

Far penetrare il tubo di silicone nelle vie lacrimali fino a quando il tappo si trova all’entrata del meato. Procedere al posizionamento del tappo con il POSA-
TAPPO 0,3 (S1.3090).

Casi particolari:

Per usare la sonda MONOKA® TECHNIQUE DE RITLENG occorre la SONDA-GUIDA DI RITLENG ® (S1-1460) creata appositamente per questo. La tecnica
d’intubazione presenta le seguenti particolarita:

Preparare la fossa nasale con un impacco vasocostrittore.

Dilatare il punto ed eseguire un'analisi preliminare dei dotti lacrimali con una sonda Bowman.

Introdurre la sonda guida di Ritleng® nel canalicolo e nel dotto naso-lacrimale. Dopo il contatto con il fondo della fossa nasale, estrarre la sonda lievemente (1
cm) per fornire accesso al filo di Peek in modo che si espanda nel naso.

Orientare il disco della sonda per dirigere I'apertura inferiore della sonda verso l'ingresso del naso (premere indietro il disco per dirigere la parte inferiore della
sonda verso la narice).

Inserire un'abbondante quantita di filo di Peek nella sonda per formare un grande rigonfiamento che si espandera nella cavita nasale.

Ci sono diversi modi per rimuovere il filo di Peek dalla cavita nasale :

Talvolta il filo finisce all'ingresso della fossa nasale: & facile afferrarlo con le pinze (una piccola aspirazione potrebbe essere utile) o con un uncino non affilato.
L'uso di un endoscopio nasale &€ molto utile per la rimozione del filo sotto il controllo visivo, specialmente se il filo di Peek finisce nella parte posteriore della
fossa nasale, come talvolta succede. Una pinza endonasale sottile (FCI) facilita il recupero del filo.

Se non si utilizza un endoscopio, utilizzare un uncino di Ritleng® non affilato per creare un contatto metallo-metallo con la sonda nel punto di giunzione della
parete laterale e il fondo della fossa nasale. Una volta stabilito il contatto, ruotare la sonda di 180° orientandola verso la parte posteriore (questa rotazione
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rende piu facile afferrare il filo con I'uncino). Quindi retrarre lentamente la sonda su per il dotto naso-lacrimale e non appena il contatto metallo-metallo € perso,
rimuovere l'uncino dal naso tirando il filo di Peek insieme ad esso.
Quando la parte grande del filo di Peek inizia ad uscire dal naso, tenerla mentre si rimuove la sonda guida di Ritleng® dai dotti lacrimali.
Quando la parte piu sottile del filo entra nella sonda, separarla dalla sonda facendola scorrere attraverso il taglio aperto (prima di avanzare la parte piu spessa
restante del filo e il tubo in silastic).
Utilizzare un applicatore di tamponi per posizionare il tampone nel punto (non tirare il tappo nella posizione).
L’'uso della MINI MONOKA® presenta le seguenti particolarita :
Intubazione del segmento esterno dopo la dilatazione controllata del meato lacrimale.
Localizzazione del segmento interno del canalicolo poi introduzione della sonda in questo segmento interno con una pinza di Paufique. Il canalicolo viene poi
suturato.

Avvertenze :

Le sonde MONOKA® devono essere tolte dal loro sacchetto o dal loro blister e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare I'integrita delle
singole protezioni di sterilita. Le sonde MONOKA® sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzate. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione
puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del 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

MONOKA ®

Descripcion :
Las MONOKA ® son intubaciones monocanaliculares o monocanaliculonasales de fijacion meatica autoestable. Estan constituidas por un tubo de silicona
cuyas extremidades contienen:
- una cabeza que asegura la fijacién 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
segun el tipo de MONOKA®:
- bien sea un mandril metalico maleable (MONOKA ® DE FAYET-BERNARD)
- o un hilo-guia de PEEK (MONOKA ® DE FAYET-BERNARDA TECNICA RITLENG ® ).
- No guia en el caso del MINI-MONOKA ®.
Existen varios modelos de sondas MONOKA ® que divergen en el tamafio de la anilla o del mandril metalico. Las MONOKA ® pueden estar cubiertas de
polivinilpirrolidone (PVP) para mejorar su humidicidad.

Embalaje :

Las MONOKA ® se presentan estériles. Estan esterilizadas al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacion
validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. Las MONOKA ® se esterilizan en la fase final de su embalaje e incluye un doble blister o una
doble bolsita para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.

Indicaciones :

Las sondas monocanaliculonasales (MONOKA ® ) 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)

Las sondas monocanaliculares verdaderas (MINI MONOKA ® ) estan principalmente indicadas en traumatologia con heridas de los 2/3 externos de uno de
los canalillos. Pueden también estar indicadas en las estenosis del canalillo inferior (post-infeccioso o no).

Modo de accion :

Las sondas MONOKA ® son destinadas a la intubacion monocanaliculonasal o monocanalicular. El tubo de silicona actia como conformador. En caso de
heridas canaliculares, el tubo de silicona guia la cicatrizacién y disminuye los estrechamientos postraumaticos. La forma de la cabeza de la sonda impide su
introduccion o pérdida por exteriorizacion.

Contraindicaciones :

Las sondas MONOKA ® estan contraindicadas en los siguientes casos:

- Patologias bicanaliculares

- Lesiones de los canales lagrimales

- necesidad de una intubacion prolongada

La union silicona-mandril o silicona-PEEK es una zona fragil. Se recomienda sujetar el mandril metalico o el hilo delante la sonda durante las manipulaciones.

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
acompanar la implantacion de una SONDA MONOKA ® incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:
Complicaciones intraoperatorias:
- Desvios
- Desengaste entre el tubo y el mandril o entre el tubo y el hilo de PEEK
Complicaciones postoperatorias:

- Prurito conjuntival o nasal - Irritacion nasal o de la caruincula - Mucocele inducido
- Exteriorizacion o pérdida de la sonda - Migracion de la sonda - Estricturotomia
- Sinequias de la mucosa nasal - Canaliculitis - Queratitis o ulceracion por rozamiento de la anilla

Una coloracion de las sondas es posible cuando la utilizacién de colirios. Sin efectos sobre la tolerabilidad del paciente a la sonda.
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las sondas MONOKA ® deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :

Se recomienda, siempre que sea posible, hacer la intubacion por el canal superior.

Colocacion de la sonda:

Introducir el tubo de silicona en las vias lagrimales hasta que el tapon esté en la entrada del canal. Colocar el tapén por medio de un APLICADOR 0,3 (S1.3090).
Casos particulares:

La utilizacion de la sonda MONOKA ® TECNICA DE RITLENG necesita la utilizacién de la SONDA-GUIA DE RITLENG ® (S1-1460) especialmente concebida
para ese efecto. La técnica de intubacion tiene las siguientes particularidades:

Preparar la fosa nasal con un vasoconstrictor.

Dilatar el punto lagrimal y efectuar un sondaje preliminar de los conductos lagrimales con una sonda de Bowman.

Introducir la SONDA-GUIA DE RITLENG® en el canaliculo y en el conducto nasolagrimal. Cuando entre en contacto con la base de la fosa nasal, tirar un poco
de la sonda (1 cm) para permitir que el hilo de PEEK se extienda en la nariz.

Orientar el disco de la sonda para dirigir la apertura inferior de esta hacia la entrada de la nariz (empujar el disco de nuevo hacia atras para dirigir la base de
la sonda hacia el orificio nasal).

Introducir una porcién grande de hilo de PEEK en la sonda para crear un circulo amplio que se extendera en la fosa nasal.

Existen varias maneras de retirar el hilo de PEEK de la cavidad nasal:

Algunas veces el hilo se queda a la entrada de la fosa nasal, pero se puede agarrar facilmente con unas pinzas endonasales (puede ayudar una suave
aspiracion) o con un gancho romo.

La utilizacion de un endoscopio nasal es sumamente Util para retirar el hilo de PEEK sin perder el control visual, en especial cuando este se queda en la parte
posterior de la fosa nasal —algo que ocurre algunas veces. Unas pinzas endonasales finas (FCI) facilitan la recuperacién del hilo.

Cuando no se utilice un endoscopio, utilizar el GANCHO romo RITLENG® para hacer contacto metalico con la sonda en el punto de unién entre la pared lateral
y la base de la fosa nasal. Una vez se haya producido el contacto, girar la sonda 180° orientandola hacia la parte posterior (esta rotacion hace que resulte mas
facil agarrar el hilo con el gancho). A continuacion, hacer retroceder la sonda hasta el conducto nasolagrimal y cuando ya no haya contacto metalico retirar el
gancho de la nariz tirando con él del hilo de PEEK.

Cuando la seccion ancha del hilo de PEEK empiece a salir de la nariz, mantener en ese lugar mientras se retira la SONDA-GUIA RITLENG® de los conductos
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lagrimales.
Cuando la seccién mas fina del hilo entre en la sonda, separarla de esta pasandola a través de la ranura (antes del avance de la seccion mas gruesa del hilo
restante y del tubo silastico).
Utilizar un APLICADOR para asentar el tapon en el punto lagrimal (no colocar el tap6n en su lugar).
La utilizacion de la MINI MONOKA ® presenta las siguientes particularidades:
Intubacion del segmento externo tras dilataciéon prudente del canal lagrimal.
Localizacion del segmento interno del canalillo y introduccion de la sonda en él por medio de una pinza Paufique. El canalillo se sutura posteriormente.

Advertencias :

Las sondas MONOKA ® deben ser extraidas de la bolsita o del blister en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad
antes de la utilizacién. Las sondas MONOKA ® son dispositivos para uso unico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion
del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. Las sondas MONOKA
® deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcién 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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PT Instrugcbes de uso
Data de revisao das instrugdes de uso : 06/2016

MONOKA ®

Descrigao :

As MONOKA ® séo intubagdes monocanaliculares ou monocanaliculonasais de fixagdo meatica auto-estavel. Sdo constituidas por um tubo em silicone de
contendo em cada uma das suas extremidades:

- uma cabeca que assegura a fixagdo «auto-estavel» da sonda. Esta cabegca compde-se de trés partes seguintes:

- um anel ovale

- um corpo oco ligando o anel ao bolbo,

- um bolbo fixado ao tubo de silicone.

e segundo o tipo de MONOKA ® :

- ora um mandril metalico maleavel (MONOKA ® DE FAYET-BERNARDA),

- ora um fio-guia de PEEK (MONOKA ® DE FAYET-BERNARDA TECHNIQUE RITLENG ® ).

- sem guia no caso da MINI-MONOKA ®.

Existem varios modelos de sonda MONOKA ® que divergem pelo tamanho do anel ou do mandril metalico. As MONOKA ® podem ser cobertas por
polivinilpirrolidone (PVP) para melhorar a sua molhadura.

Embalagem :

As MONOKA ® séo entregues estéreis. Estan esterilizadas al 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizagéo
validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde. As MONOKA ® séo esterilizadas na fase final da embalagem que inclui um duplo
blister ou um duplo saco para facilitar as manipulagées em condigbes assépticas.

Indicagoes :

As sondas monocanaliculonasais (MONOKA ® ) sdo indicadas em primeiro lugar no tratamento das feridas e estenoses monocanaliculares necessitando de
uma intubagao. Sao particularmente utilizadas:

- Nas imperforagdes 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.

- Apos dacriocistorrinostomia (classica ou por laser)

As sondas monocanaliculares verdadeiras (MINI MONOKA ® ) séo principalmente indicadas na traumatologia com feridas dos 2/3 externos de um dos
canaliculos. Também podem ser indicadas no caso de estenoses do canal inferior (pos-infeccioso ou n&o).

Modo de acgao :

As sondas MONOKA ® 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 cicatrizagao e diminui os estreitamentos pos-traumaticos. A configuragéo da cabega da sonda impede a sua introdugéo
ou a sua perda por exteriorizagao.

Contra-indicagées :

As sondas MONOKA ® s&o contra-indicadas nos seguintes casos:

- Patologias bicanaliculares

- Lesdes dos canais lacrimais

- Necessidade de uma intubagéo prolongada

A juncéo silicone-mandril ou silicone-PEEK é uma zona fragil. Durante as manipulagdes da sonda, recomenda-se manter o mandril metalico ou o fio diante
dela.

Complicagoes :

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicagcdes da implantagdo de uma
sonda MONOKA ® séo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

Complicacdes intra-operatorias:

- Desvios

- Desengaste entre o tubo e o mandril ou entre o tubo e o fio de PEEK.

Complicacdes pos-operatérias:

- Prurido conjuntival ou nasal - Irritagéo nasal ou da cardncula - Mucocele induzido
- Exteriorizagdo ou perda da sonda - Migragéao da sonda - Estricturotomia
- Sinequias da mucosa nasal - Canaliculite - Queratite ou ulceragao por contacto com o anel

E possivel uma coloragao das sondas aquando da utilizagao de colirios.
Isto ndo tem qualquer efeito na tolerancia do paciente a sonda.
Os efeitos secundarios e as complicagbes inesperados devidos as sondas MONOKA ® devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento :

Recomenda-se, sempre que seja possivel, efectuar uma intubagao pelo canal superior.

Colocacéo da sonda:

Introduzir o tubo de silicone nas vias lacrimais até que a anilha se encontre a entrada do canal. Proceder a colocagao da anilha por meio de um APLICADOR
DE ANILHA 0,3 (S1.3090).

Casos particulares:

A utilizagado da sonda MONOKA ® TECNICA DE RITLENG requer a utilizagdo da SONDA-GUIA DE RITLENG ® (S1-1460) especialmente concebida para
tal efeito. A técnica de intubagéo apresenta as seguintes particularidades:

Preparar a fossa nasal com uma embalagem de vasocronstritor.

Dilatar o ponto lacrimal e efetuar uma sondagem preliminar das vias lacrimais com uma sonda lacrimal Bowman.

Introduzir a sonda Ritleng® no canal canalicular e no canal nasolacrimal. Apés contacto com a base da fossa nasal, puxar a sonda ligeiramente para fora (1
cm) para permitir que o fio de Peek disperse no nariz.

Oriente o disco da sonda para direcionar a abertura inferior da sonda para a entrada do nariz (empurre o disco novamente para direcionar a parte inferior da
sonda para a narina).

Introduza uma quantidade suficiente do fio de Peek na sonda para formar uma alga larga que disperse na cavidade nasal.

Existem diversas formas de retirar o fio de Peek da cavidade nasal:

Ocasionalmente os fios terminam na entrada da fossa nasal: é facil agarra-los com pingas (uma pequena aspiragéo pode ajudar) ou com um gancho rombo.
A utilizagdo de um endoscopio nasal é muito util para remover o fio visualmente especialmente se o fio de Peek terminar no fundo da fossa nasal, o que as
vezes acontece. Uma pinga endonasal fina (FCI) facilita a recuperagéo do fio.

Quando nao é utilizado um endoscopio, utilize um gancho Ritleng® rombo para fazer o contacto metal-metal com a sonda na jungdo da parede lateral e a
base da fossa nasal. Assim que o contacto for estabelecido, rode a sonda 180°, orientando-a para baixo (esta rotagdo ajuda a agarrar o fio com o gancho). De
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seguida, coloque novamente a sonda devagar no canal nasolacrimal e assim que o contacto metal-metal terminar, remova o gancho do nariz puxando o fio
de Peek juntamente.
Quando a secgéo larga do fio de Peek comecar a sair do nariz, mantenha-a ai enquanto retira a sonda Ritleng® novamente para fora das vias lacrimais.
Quando a secgéo fina do fio entrar na sonda, separe-a da sonda deslizando-a para fora através da fenda aberta (antes do avango da restante secgao fina do
fio e tubo silastico).
Utilize um aplicador de anilha para colocar a anilha no ponto lacrimal (ndo puxe a anilha).
A utilizagcdo da MINI MONOKA ® apresenta as seguintes caracteristicas:
Intubagéo do segmento externo apds a dilatagéo prudente do canal lacrimal.
Localizagao do segmento interno do canaliculo e depois introdugéo da sonda neste segmento interno por meio de uma pinga de Paufique. O canaliculo é de
seguida suturado.

Avisos :

As sondas MONOKA ® devem ser extraidas do seu saco ou do blister e manejada em condi¢des assépticas. Verificar a integridade do protector individual de
esterilidade antes da utilizacdo. As sondas MONOKA ® sao dispositivos para uso unico e nao devem ser novamente esterilizadas. A reutilizagdo e/ou
reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranc¢a do paciente ou afectando seriamente a sua saude. As sondas
MONOKA ® devem ficar armazenadas a temperatura ambiente e ndo podem ser utilizadas apds a data de validade mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagéo no mercado € de 5,3 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragéo 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 ®

Beschrijving :

De MONOKA® zijn monocanaliculaire (neus)intubaties met stabiele bevestiging in de neusopening. Ze bestaan uit een siliconenbuisje met aan elk uiteinde:
e Een kop 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.

En al naargelang het model van de MONOKA®:

ofwel een smeedbare metalen mandrijn (MONOKA® VAN FAYET-BERNARD®),

ofwel een draadgeleider uit PEEK (MONOKA® VAN FAYET-BERNARD® MET RITLENG® TECHNIEK).
e geen metalen mandrijn in het geval van de MINI-MONOKA® .

Er bestaan verscheidene sondemodellen MONOKA® waarvan het kraagje of de metalen mandrijn in grootte verschillen. De MONOKA® kunnen met PVP

bekleed worden om hun bevochtigbaarheid te bevorderen.

Verpakking :

De MONOKA® worden steriel geleverd. Zij zijn met ethyleenoxide gesteriliseer. Een groen plaatje toont aan dat het product de door FCI erkende
sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De MONOKA® worden gesteriliseerd in hun uiteindelijke
verpakking, die uit een dubbele blister of een dubbel zakje bestaat om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties :

De monocanaliculaire neussondes (MONOKA®) zijn in eerste instantie geschikt voor de behandeling van wonden en monocanaliculaire vernauwingen. Ze
worden onder andere gebruikt:

- 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)

De echte monocanaliculaire sondes (MINI MONOKA®) zijn vooral geschikt voor de traumatologie, bij wonden op tweederde van een van de kanaaluiteinden.
Zij kunnen eveneens geschikt zijn bij vernauwingen van de onderste kanaaldoorgangen (postinfectueus of niet)

Werking :

De MONOKA® 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® sondes zijn niet geschikt in de volgende gevallen:

- Bicanaliculaire pathologie

- Letsels aan de traankanalen

- Noodzaak van een langdurige intubatie

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

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 MONOKA® sonde kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

Intraoperatieve complicaties:

- Verkeerde inleiding

- Ontklemming tussen het buisje en de mandrijn of tussen het buisje en de PEEK draad

Postoperatieve complicaties:

- Jeuk aan het bindvlies of nasale jeuk - Stricturotomie

- Irritatie aan de neus of aan de vleesheuveltjes caruncula) - Synechie van het neusslijmvlies
- Canaliculitis - Afgeleide mucocele

- Ontsteking van de cornea of het ontstaan van zweren door wrijving van het kraagje

- Uitstoting of verlies van de sonde - Verplaatsing van de sonde

Tijdens het gebruik van oogdruppels is het mogelijk dat de sondes verkleuren. Dit heeft geen invioed op de tolerantie van de patiént voor de stent.
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de MONOKA® sondes veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Hantering :

Het is aan te bevelen een intubatie, indien mogelijk, via het bovenste kanaal uit te voeren.

Inplanting van de sonde:

Breng het siliconenbuisje in de traankanalen in totdat de plug zich voor de doorgangsopening bevindt. Ga over tot de plaatsing van de plug met behulp van
een APPLICATOR 0,3 (S1.3090).

Uitzonderlijke gevallen:

Een MONOKA® sonde met de techniek van ritleng mag niet gebruikt worden zonder de SONDEGELEIDING VAN RITLENG® (S1-1460) die speciaal hiervoor
ontworpen is. De intubatietechniek heeft de volgende bijzonderheden:

Bereid de nasale fossa voor met een vasoconstrictief kompres.

Rek het punctum op en voer een inleidend onderzoek van de traankanalen uit met een Bowman-sonde.

Leid de sondegeleiding van Ritleng® in de canaliculus en in het nasolacrimale kanaal. Trek de sonde na contact met de bodem van de neusholte licht (1 cm)
eruit om ruimte te maken, opdat de PEEK-draad zich kan verbreden in de neus.

Oriénteer het platform van de sonde zo, dat de onderste opening van de sonde op het voorste van de neus is gericht (druk de sonde terug om de bodem van
de sonde naar de neusvleugel toe te richten).

Steek een royaal stuk van de PEEK-draad in de sonde, zodat zich een brede lus in de neusholte vormt

Er zijn verschillende manieren om de PEEK-draad uit de neusholte te halen:

Soms eindigt de draad aan voorin de neusholte: hij kan gemakkelijk worden vastgegrepen met een pincet (enige aspiratie kan helpen) of met een stompe haak.
Het gebruik van een neusendoscoop is erg handig om de draad te verwijderen onder visuele controle, met name als de PEEK-draad eindigt aan de achterkant
van de neusholte, hetgeen soms gebeurt. Een fijn endonasaal pincet (FCI) maakt het gemakkelijker om de draad er weer uit te halen.
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Wanneer er geen endoscopie plaatsvindt, neemt u de stompe Ritleng®-haak waarmee u het uiteinde van de metalen sonde opzoekt op op het verbindingspunt
van de laterale wand en de bodem van de neusholte. Als er contact is gemaakt, draait u de sonde 180°, en richt u hem naar de achterkant toe (deze draaiing
maakt het gemakkelijker om de draad vast te grijpen met de haak). Trek de sonde in het nasolacrimale kanaal vervolgens langzaam omhoog, en verwijder
precies op het moment dat er geen metaalcontact meer is, de haak uit de neus, en trek met de haak de PEEK-draad mee.
Zodra het brede deel van de PEEK-draad uit de neus begint te komen, houdt u dat vast terwijl u de sondegeleiding van Ritleng® weer uit de traankanalen haalt.
Wanneer het dunnere deel van de draad in de sonde verdwijnt, scheidt u dit van de sonde door het door de open spleet te halen (voordat het resterende dikkere
deel van de draad en de silastische katheter verder bewegen).
Gebruik een instrument om de plug in te brengen en te bevestigen in het punctum (trek de plug niet op zijn plaats).
Het gebruik van de MINI MONOKA® heeft de volgende bijzonderheden:
Intubatie van het externe segment na voorzichtige uitzetting van het traankanaal.
Plaatsbepaling van het interne segment van het kanaal, waarna de sonde met behulp van een tang van Paufique in het interne segment wordt ingebracht. Het
kanaal wordt vervolgens gehecht.

Waarschuwingen :

De MONOKA® sondes moeten onder aseptische voorwaarden uit het zakje of de blisterverpakking gehaald en gemanipuleerd worden. Verifieer voor gebruik
de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De MONOKA® 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 beinvioeden, waardoor de gezondheid en
de veiligheid van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. 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 ug 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
Revisionsdato for brugsanvisning : 06/2016

MONOKA ®

Beskrivelse :
MONOKA® er monokanalikulzer-nasale eller monokanalikulaere intubationssaet med stabil meatic fastgerelse. De bestar af en siliconeslange med felgende i
hver ende:
e et hoved (prop), der sikrer "stabil meatisk fastggrelse" af sonden. Hovedet bestar af fglgende tre dele:
- en oval krave
- et hult mellemstykke, der forbinder kraven med udbulingen.
- en udbuling faestnet til silikoneslangen.
e  0g alt efter typen af MONOKA® :
. enten et formbart stalindfaringsinstrument (FAYET-BERNARD-MONOKA®),
e eller et PEEKtradindfgringsinstrument (FAYET-BERNARD-MONOKA® RITLENG® -TEKNIK).
. ingen formbart stalindfgringsinstrument for MINI-MONOKA ®
Der fas flere modeller af MONOKA® -sonden med krave og stalindfgringsdel i forskellige sterrelser. En MONOKA® kan vaere belagt med polyvinylpyrrolidon
(PVP) for at give en bedre sugeevne.

Emballage :
MONOKA® leveres steril. De er steriliseret med ethylenoxid . En grgn indikator viser, at produktet er steriliseret p4 en made, der er godkendt af FCI. Brug
ikke produktet, hvis indikatoren ikke er gran. MONOKA® steriliseres i en dobbelt blisterpakning, hvilket ger det nemmere at handtere dem aseptisk.

Indikationer :

Nasale monokanalikulzere sonder (MONOKA® ) er indikeret til det indledende kirurgiske indgreb ved behandling af intubationskreevende monokanalikulaere
leesioner og stenoser. De er seerlig velegnede til:

- Nasolacrimale imperforationer hos bgrn

- Kanalikulzere laesioner

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

- Efter dacryocystorhinostomi (traditionel eller laser)

De egentlige monokanalikulaere sonder (MINI MONOKA® ) er primzert indikeret til behandling af laesioner, der omfatter 2/3 af den udvendige del af kanaliklen.
De kan ogsa veere indikeret til stenoser i den nedre kanalikel (efter infektion eller uden infektion).

Virkemade :

MONOKA® -sonder anvendes til monokanalikulaer nasal intubation eller monokanalikulzer intubation. Silikoneslan-gen tager form efter det sted, hvor den skal
bruges. Hvis der foreligger kanalikellaesioner, letter silikoneslangen sarheling og nedsaetter posttraumatisk sammentraekning. Faconen pa sondens hoved
forhindrer den i at vandre og blive skubbet ud.

Kontraindikationer :

Der er kontraindikation for MONOKA® -sonder i falgende tilfaelde:

- Bikanalikuleere patologier

- Skader pa meatus lacrimalis

- Behov for laengerevarende intubation

Der, hvor silikone og metal eller silikone og PEEK-instrument gar sammen er et skrgbeligt sted. Det anbefales at holde stalindferingsinstrumentet eller
tradindfaringsinstrumentet foran dette omrade under handtering af son-den.

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 MONOKA® -sonde:

Intraoperative komplikationer

- Falske gange

- Silikonenslangen og stalindfaringsinstrumentet eller silikonenslangen og PEEK-indfgringsinstrumentet gar fra hinanden.

Postoperative komplikationer

- Konjunktival eller nasal pruritus - Nasal eller karunkuleer irritation - Induceret mukocele
- Udstadning eller tab af proben - Vandring af sonden - Strikturotomi
- Syneki af mucosa nasalis - Kanalikulitis - Keratitis eller ulceration pga. gnidning med kraven

Der kan forekomme misfarvning, nar der bruges gjensalve. Dette har ingen indflydelse pa patientens tolerance af stenten.
Uventede bivirkninger og komplikationer, der er forbundet med MONIKA® , skal indberettes til FCI.

Brugsvejledning :

Det anbefales evt. at foretage intubationen via den gvre kanal.

Intubationsmetode:

Intuber silikoneslangen i ductus lacrimalis, til proppen er ved abningen af punctum. Brug et PROPINDFQJ-RINGSINSTRUMENT 0.3 (S1.3090) til at placere
proppen med.

Seerlige tilfeelde

Nar RITLENG® MONOKA-TEKNIKKEN skal bruges, skal RITLENG® -SONDEN (S1-1460) bruges. Den er specialud-viklet til dette formal. Intubationsmetoden
byder pa en raekke seerlige forhold:

Forbered fossa nasalis med en karforsnaevrende pakning.

Udvid punctum, og udfgr en preaeliminzer sondering af kanalerne med en Bowman-sonde.

For Ritleng®-sonden ind i canaliculus og ind i naesetarekanalen. Efter kontakt med bunden af fossa nasalis treekkes sonden lidt ud (1 cm) saledes, at der bliver
plads til, at peek-traden kan spredes ud i neesen.

Anbring sondens skive saledes, at den nederste abning pa sonden ledes mod nzesens abning (skub skiven tilbage for at lede bunden af sonden mod
naeseboret).

Skub en stor maengde af peek-traden ind i sonden, saledes, at der dannes en stor lgkke, der bredes ud i naesehulen.

Peek-traden kan fiernes fra naesehulen pa flere forskellige mader:

En gang imellem havner traden ved indgangen til fossa nasalis: Det er let at fa fat i den med en pincet (lidt aspiration kan hjaelpe) eller med en stump krog.
Anvendelse af et nasalt endoskop er en stor hjaelp ved fiernelse af trdden med visuel kontrol, iseer hvis peek-traden havner bagtil i fossa nasalis, hvilket
forekommer nogle gange. En tynd endonasal pincet (FCI) gor det lettere at fa fat i traden.

Nar der ikke anvendes et endoskop, bruges den stumpe Ritleng® krog til at skabe metal mod metal-kontakt med sonden der, hvor den laterale veeg og bunden
af fossa nasalis m@des. Nar der er skabt kontakt, drejes sonden 180° saledes, at den vender bagud (denne rotation gor det nemmere at fa fat i traden med
krogen). Derefter traekkes sonden langsomt bagleens op gennem naesetarekanalen, og i samme gjeblik, som metal mod metal-kontakten forsvinder, fiernes
krogen fra naesen, og peek-traden treekkes ud sammen med den.
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Nar den brede del af peek-traden begynder at komme ud af naesen, holdes den der, mens Ritleng® sonden treekkes ud af tarekanalerne igen.
Nar den tyndere del af traden kommer ind i sonden, skal den separeres fra sonden ved, at den trackkes ud af den abne slids (inden den resterende, tykkere
del af traden og silikoneslangen kommer frem).
Anvend et propindfgringsinstrument til at placere proppen i punctum (treek ikke proppen pa plads).
Der foreligger fglgende seerlige forhold, nar MINI MONOKA® bruges:
Intubation af den udvendige del efter omhyggelig dilation af meatus lacrimalis.
Identifikation af den indvendige del af kanaliklen, hvorefter sonden feres ind i den indvendige del vha. af en pincet. Kanaliklen syes derefter.

Advarsler :

MONOKA® -SONDER skal fiernes fra blisterpakningen og handteres aseptisk. Kontrollér for brug, at emballagen, der sikrer, at produktet er sterilt, ikke er brudt.
MONOKA® -SONDER 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. Det kan opbevares ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsda-toen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 pg pr. enhed. Restmaengden af
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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Kayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 06/2016

MONOKA ®

Kuvaus :
MONOKA® on yksikanavainen itsekiinnittyva sondeeraussetti. Se koostuu silikoni-letkusta, jonka silld on molemmissa paissaan:
e  paa (tulppa), joka varmistaa sondin kiinnittymisen. Tama paa sisaltda kolme osaa:
- soikiomainen rengas
- ontto runko, joka liittda renkaan pullistumaan
- pullistuma silikoniletkun toisessa paassa
e ja MONOKAN® tyypista riippuen:
e  joko taipuisa teraslanka (FAYET-BERNARD MONOKA® ),
e tai PEEK-lanka (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® -TEKNIIKKA).
. no taipuisa teraslanka for Mini-Monoka®
On olemassa erilaisia malleja MONOKA® -sondista, joiden erot ovat renkaan tai terdslangan koossa. MONOKA® voi olla paallystetty polyvinyylipyrrolidonilla
(PVP) kostuvuuden parantamiseksi.

Pakkaus :

MONOKA® toimitetaan steriilind. Ne on steriloitu etyleenioksidilla. Vihrea indikaatori osoittaa, etté tuote on FCl:n hyvaksymaélla tavalla steriloitu. Ala kayta
tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihred. MONOKA® steri-loidaan lopullisessa kaksinkertaisessa kupla- tai pussipakkauksessaan niiden aseptisen kasittelyn
helpot-tamiseksi.

Indikaatiot :

Nena-kyynelkanavasondeja (MONOKA® ) kaytetdan kyynelkanavan repeamisten ja ahtaumien leikkaushoi-doissa, jotka vaativat sondeerausta. Tuote on
erityisen hyodyllinen seuraavissa sairauksissa:

— Lapsen nenan kyynelkanavan puhkaiseminen

— Kyynelkanavan repeama

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

— Kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla)

Varsinaisia yhden kanavan sondeja (MINI-MONOKA® ) kaytetdan paaasiassa tapauksissa, joissa uloin 2/3 osaa jonkin kyynelkanavasta on loukkaantunut.
Niita voidaan kayttadad myos alemman kyynelkanavan ahtaumissa (tulehduksen jalkeen tai muuten).

Toimintatapa :

MONOKA® -sondeja kaytetdan nenan kyynelkanavan tai yhden kyynelkanavan sondeerauksissa. Silikoniletku sopeutuu kohteen anatomiaan. Tapauksissa,
joissa kanavassa on repeama, ohjaa silikoniletku haavan parantumista ja vahentdd posttraumaattista kutistumista. Paan muoto estaa sondin siirtymista
paikaltaan ja ulostydntymista.

Kontraindikaatiot :

MONOKA® -sondin kontraindikaatioita ovat:

— Kaksoiskanavan sairaudet

— Kyynelaukon vauriot

— Pitkakestoista intubaatiota vaativat sairaudet

Silikonin ja teras- tai PEEK-langan liittymakohta on helposti sarkyva. Suositellaan pitdmaan teras- tai muo-vilanka littymakohdan edessa sondia kasiteltdessa.

Komplikaatiot :

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperaisen sairauden kehitykseen. Mahdol-lisia komplikaatioita MONOKA® -SONDIN
KAYTOSSA OVAT MUUN MUASSA:

Komplikaatiot putken asettamisen aikana:

— Vaarat lapimenokanavat

— Silikoniletkun irrottautuminen teras- tai PEEK-langasta.

Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot:

— Sidekalvon tai nendn kutina — Nenan tai karunkulan arsytys

— Limarakkula — Putken siirtyminen ulospain tai putken havidminen
— Sondin siirtyminen paikaltaan — Ahtauman puhkaiseminen

— Nenan limakalvon kasvaminen kiinni — Kyyneltien tulehdus

— Keratiitti tai haavautuma renkaan hankaamisen seurauksena
Silmatippojen kaytto saattaa varjata stenttia. Talla ei ole vaikutusta potilaan stentinsietoon.
FCl:lle on iimoitettava MONOKA® -SONDIIN liittyvistéd odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

Mahdollisuuksien mukaan sondeerausta suositellaan ylemman kyynelkanavan kautta.

Sondeeraustekniikka:

Sondeeraa silikoniletku kyynelkanavaan kunnes tulppa sijaitsee kyynelaukossa. Kaytd TULPPA-ASETINTA 0.3 (S1.3090) tulppaa asettaessasi.
Erikoistapaukset:

RITLENG® -TEKNIIKAN MONOKAN kayttd vaatii RITLENG® -SONDIN (S1-1460), joka on suunniteltu erityisesti tdhan tarkoitukseen. Sondeeraustekniikassa
on seuraavat erityispiirteet:

Valmistele nendontelo vasokonstriktiivisella tamponaatiolla.

Laajenna kyynelpistetta ja suorita kyyneltiehyeiden esisondeeraus Bowmanin sondilla.

Vie Ritleng®-sondi tiehyeeseen ja kyynelkanavaan. Kun sondi on koskettanut nendontelon pohjaa, veda sondia hieman (1 cm) niin, ettd PEEK-lanka paasee
levittymaan nenadan.

Suuntaa sondin levy niin, ettéd sondin ala-aukko kohdistuu nenan tuloaukkoa kohti (tydnna levya taaksepain kohdistaaksesi sondin alaosan sierainta kohti).
Tydnna sondiin runsaasti PEEK-lankaa suurelle silmukalle niin, etta se levittaytyy nendonteloon.

PEEK-lanka voidaan poistaa usealla eri tavalla nenaontelosta:

Joskus lanka paatyy nenaontelon tuloaukkoon, jolloin siihen on helppo tarttua pihdeilla (hienoisesta aspiraatiosta saattaa olla apua) tai tylpalla koukulla.
Nenatahystimesta on paljon hydtya poistettaessa lankaa nakokontrollissa erityisesti, jos PEEK-lanka paatyy nenaontelon takaosaan, mikd on joskus
mahdollista. Pienet endonasaaliset pihdit (FCI) helpottavat langan poistoa.

Jos et kayta tahystintd, kayta tylppaa Ritleng®-koukkua metalliosien véliseen kosketukseen sondin kanssa nendontelon lateraalisen seindméan ja pohjan
littymakohdassa. Kun metalliosat koskettavat toisiaan, kohdista sondi takaosaan kaantamalla sitd 180° (tama kaantdliike helpottaa lankaan tarttumista
koukulla). Veda sitten sondia hitaasti taaksepain kyynelkanavaa pitkin. Juuri kun metalliosat eivat enaa kosketa toisiaan, veda koukku ja samalla PEEK-lanka
pois nenasta.

Kun PEEK-langan leveé osa alkaa tulla ulos nenasta, pida sita paikallaan ja poista Ritleng®-sondi kyyneltiehyeista.
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Kun langan ohuempi osa tulee sondiin, erota se sondista liu'uttamalla se ulos avoimen loven Iapi (ennen jaljelle jadneen langan levedmman osan ja silastisen
putken tydntamista eteenpain).
Aseta tulppa kyynelpisteeseen tulpan asettimella (ala veda tulppaa paikalleen).
MINI-MONOKA® -sondeeraustekniikassa on seuraavat erityispiirteet:
ulkoisen osan sondeeraus kyynelaukon huolellisen laajentamisen jalkeen,
Kyynelkanavan sisdisen osan identifiointi, jonka jalkeen sondi tydnnetaan siihen Paulique-pinsettien avulla. Sen jalkeen kyynelkanava ommellaan.

Varoitukset :

MONOKA® -SONDIT on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltava aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayt-t6a on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus
on ehja. MONOKA® -SONDIT ovat kertakayttdtuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voi heikentaa tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kéytd tuotetta, jonka pakkauspaivédys on
vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaéra vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttdian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittdmisen.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 06/2016

MONOKA ®

Beskrivning :
MONOKA®ar en monokanikuldrnasal eller monokanikuldr sond med sjalvstabiliserande kanalférslutning. Den bestar av en silikonslang med e foljande pa
bagge andarna:
e  ett huvud (plugg) som garanterar sondens sjalvstabiliserande forslutning. Detta huvud bestar av foljande tre delar:
- en oval krage
- en ihalig kropp som férenar kragen med bulben
- en bulb som &r fast i silikonslangen
e och beroende pa typ av MONOKA®:
e antingen en flexibel metalledare (MONOKA® AV FAYET-BERNARD®)
e eller en flexibel PEEK-ledare (MONOKA® AV FAYET-BERNARD® fér RITLENG®-TEKNIKEN).
. Inte chuck i fallet med MINI-MONOKA ®
De olika modellerna av MONOKA®-sonder skiljer sig genom storleken pa kragen eller metallspetsen. MONOKA® kan tackas med polyvinylpyrrolidon (PVP)
for att forbattra aterfuktningsformagan.

Forpackning :

MONOKA®-sonder levereras sterila. Den steriliseras med etylenoxid. En grén indikator visar att pro-dukten f6ljt en steriliseringsprocess godkand av FCI.
Anvand endast produkten om indikatorn &r gron. MONOKA®-sonderna ar slutsteriliserade i sin férpackning av dubbelblister for att férenkla hanteringen under
aseptiska forhallanden.

Indikationer :

Monokanalikularnasala sonder (MONOKA®) anvands vid behandling av monokanikuldra skador eller stenoser som kraver intubation. De ar speciellt
anvandbara:

— vid medfodd tilltéppning av tarvagarna i nasan

— vid skador pa tarkanalen

— efter behandling av canaliculitis genom skrapning av canaliculus

— efter dacryocystorhinostomi (konventionell eller laser)

De akta monokanalikuldra sonderna (MINI MONOKA®) anvands i huvudsak vid skador pa 2/3 av yttre canalicu-lus. De anvands &ven vid (postinfektidsa)
stenoser pa canaliculus inferior. De kan aven anvandas vid (postin-fektiésa) stenoser hos canaliculus inferior.

Verkningssitt :
MONOKA®-sonder anvands vid monokanalikularnasal eller monokanalikular intubation. Silikonslangen fungerar som en formare/detektor. Vid kanalikulara
lacerationer, understddjer silikonslangen lakande av sar och reducerar posttraumatiska sammandragningar. Sondens huvudform forhindrar migration och att
sonden faller ut.

Kontraindikationer :

| féljande fall ar MONOKA®-sonder inte lampliga:

— Bikanikulara sjukdomar

— Skador i tarkanalerna

— vid behov av prolongerad intubation

Kopplingen mellan silikonet och metalledaren ar 6mtalig. Se till att du haller metall- eller tradledaren med kopp-lingen framfér det omradet nar du hanterar
slingan.

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Mdjliga komplikationer i samband med
implantation av MONOKAA-sonder inkluderar, men &r inte begrén-sade till féljande:

Intraoperativa komplikationer

— Fel passage

— Separering av silikonslangen fran metalledaren eller av silikonslangen fran PEEK-ledaren

Postoperativa komplikationer

- Konjunktival eller nasal pruritus - Nasal eller caruncular irritation - Mukocele
- Extrusion eller forlust av sonden - Migration av sonden - Stricturotomi
- Syneki av nasal mucosa - Canaliculit - Hornhinneinflammation eller sarbildning pa kragen

Stenten kan fargas vid anvéndning av 6gondroppar. Detta har ingen inverkan pa patientens fordragbarhet for stenten.
Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till MONOKAA ska rapporteras till FCI.

Hantering :

Det rekommenderas att intubationen férs igenom den 6vre kanalen.

Intubationsteknik

For in silikonslangen i ductus lacrimalis tills pluggen befinner sig vid tarpunktens 6ppning. Placera pluggen med hjalp av PLUG-INSERTER 0,3 (S1.3090).
Séarskilda fall

For RITLENG®-TEKNIKEN kravs att RITLENG®-SONDEN (S1-1460) anvands, som ar framtagen speciellt for detta andamal. Intubationstekniken innehaller
féljande egenskaper:

Forbered nashalan med en karlsammandragande packning.

Dilatera tarpunkten och utfor en preliminar sondering av tarkanalerna med en Bowman-sond.

For in Ritleng®-sonden i kanalikeln och in i ductus nasolacrimalis. Efter kontakt med nashalans golv drar du tillbaka sonden lite (1 cm) sa peek-ledaren far plats
att breda ut sig i ndsan.

Rikta sondskivan sa att den inferiora 6ppningen pa sonden styrs mot ndséppningen (tryck skivan bakat for att styra nederdelen av sonden mot nasborren).
Mata in en generds mangd peek-ledare i sonden, sa att ledaren bildar en stor 6gla som breder ut sig i nashalan.

Det finns flera satt att avlagsna peek-ledaren fran nashalan:

Ibland hamnar ledaren vid dppningen till ndshalan: det ar da majligt att gripa tag i den med en pincett (latt sugning kan underlatta) eller med en trubbig krok.
Anvandning av ett ndsendoskop &r till stor hjalp vid avldgsnande av ledaren under visuell kontroll, sarskilt om peek-ledaren hamnar baktill i nashalan vilket
ibland intraffar. En tunn endonasal pincett (FCI) underlattar aterhamtningen av ledaren.

Om endoskop inte anvands kan du anvanda den trubbiga Ritleng®-kroken for att skapa metall mot metall-kontakt med sonden dar den laterala vaggen och
nashalans golv moéts. Nar kontakt har skapats vrider du sonden 180° sa den riktas mot baksidan (denna rotation gor det enklare att gripa tag i ledaren med
kroken). Backa sedan sonden langsamt tillbaka upp genom ductus nasolacrimalis och just som metall mot metall-kontakten gar forlorad avlagsnar du kroken
fran nasan och drar med peek-ledaren ut .
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Nar den breda delen av peek-ledaren borjar komma ut ur nasan haller du den dar samtidigt som du drar tillbaka och avlagsnar Ritleng®-sonden ut ur
tarkanalerna.
Nar den tunnare delen av ledaren kommer in i sonden separerar du den fran sonden genom att dra ut den genom den 6ppna spalten (innan den aterstaende
tjockare delen av ledaren och silikonslangen fors framat).
Anvand en Plug-Inserter for att placera pluggen i tarpunkten (dra inte pluggen pa plats).
Sérskilda egenskaper
Intubation av det yttre segmentet efter forsiktig dilation av tarkanalerna.
Identifiering av det interna segmentet av canaliculus. Darefter fors sonden in i det inre segmentet med hjalp av en Paufique-pincett. Canaliculus sys darefter
igen.

Varningar :

MONOKA®-sonden ska tas ut ur blisterférpackningen och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera férpackningen som skyddar produktens sterilitet
innan anvandning for att vara séker pa att den ar intakt. MONOKA®-sonderna &r engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller
atersterilisering kan inverka pa funktionen och leda till allvarlig fara for patientens hélsa och sakerhet. Produkten ska forvaras i rumstemperatur och far ej
anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa férpackningen.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 ug per enhet. Den aterstdende 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

MONOKA ®

Aciklama :
MONOKA® sabit meatal fiksasyonlu monokanalikiiler nazal veya monokanalikuler entiibasyon setleridir. Setler, olan silikon bir tipten ve her bir ucunda mevcut
olan asagidaki unsurlardan olugsmaktadir:
. probun «sabit meatal fiksasyonunu » saglayan ug (tikag). Bu u¢ asagidaki (i¢ pargadan olusur:
- oval bilezik
- bizlik ile bulbu bagdlayan bos gévde
- silikon tupe takili olan bulb
e ve MONOKAA'nIn tiiriine bagli olarak:
e yumusak celik bir kilavuz (FAYET-BERNARD MONOKA®),
e  veya PEEK iplik kilavuzu (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® TEKNIGI).
e lhayir yumusak celik kilavuz MiNI-MONOKA® * icin
Bilezik ve celik kilavuz boyuna bagl olarak MONOKA® probunun farkli modelleri mevcuttur. MONOKA® islanabilirliginin arttiriimasi amaciyla polivinilpirrolidon
(PVP) ile kaplanmig olabilir.

Ambalajlama :

MONOKA® steril olarak temin edilir. Stentler etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge Uriinin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon
donglsinden gegctigini gosterir. Gosterge yesil degdilse urunl kullanma-yin. MONOKA®, aseptik sartlarda kullanimini kolaylastirmak amaciyla nihai ¢ift katli
blister veya cift katll poset ambalajlarinda sterilize edilmistir.

Endikasyonlar :

Monokanalikiler nazal problar (MONOKA®), entiibasyon gerektiren monokanalikiler yirtiimalarin ve stenozun tedavisinde ilk ameliyat icin endikedir. Problar
ozellikle agagidaki durumlarda kullaniglidir:

- Bebeklerde nazolakrimal kanalin tikanmasi

- Kanalikiler yirtilma

- Kanalikil kiretaji yapildigi durumlarda, konkresyonlar ile kanalikulitis tedavisinden sonra

- Dakriyosistorinostomiden sonra (geleneksel veya lazer)

Gercek monokanalikiiler problar (MINI MONOKA®), genel olarak kanalikiillerden birinde dis yiizeyinin 2/3'sinde meydana gelen yaralanmalar iceren
travmatolojide endikedir. Problar, inferior kanalikiil stenozunda (post enfeksiy6z ve degil) da endike olabilir.

Etki sekli :
MONOKA® problari, monokanalikiler nazal veya monokanalikiler entibasyonda kullanilir. Silikon tip hedef bdlgenin seklini alir. Kanalikller yirtiimalar
durumunda, silikon tlip yaranin iyilesmesine yardim eder ve post-travmatik daralmayi azaltir. Prob ucunun sekli, probun kaymasini ve gimasini onler.

Kontrendikasyonlar :

MONOKA® problari agagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Bikanalikuler patolojiler

- Lakrimal meatus yaralanmalari

- Uzun sureli entlibasyon gerektiginde

Silikon ile metalin veya silikon ile PEEKin birlestigi yer kolayca kirilabilen bir bolgedir. Probu kullanirken gelik kilavuzun veya iplik kilavuzunun birlesme yerinin
oniinde tutulmasi tavsiye edilir.

Komplikasyonlar :

Her cerrahi tiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagl riskler mevcuttur. MONOKA® probunun implantasyonuna iligkin potansiyel
komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagidakileri icerir:

intraoperatif komplikasyonlar

- Hatali gegigler

- Silikon tupun gelik kilavuzdan ayrilmasi veya silikon tipin PEEK iplik kilavuzundan ayriimasi.

Postoperatif komplikasyonlar

- Konjunktival veya nazal pruritus - Nazal veya karunkdl tahrig - Indiiklenmis mukosel
- Probun eksteriyozasyonu veya kaybolmasi - Probun kaymasi - Striktirotomi
- Burun mukozasinda sinesi - Kanalikulitis - Bilezigin surtmesi nedeniyle keratit veya Ulserasyon

G0z losyonlarinin kullaniimasi nedeniyle renklenme olugabilir. Bu durumun hastanin stente toleransi tzerinde etkisi yoktur.
MONOKA® ‘ya iligkin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Uygun durumlarda, entiibasyonun superior kanal yoluyla yapilmasi tavsiye edilir.

Entlibasyon teknigi:

Tikag punktum acikligina ulagana kadar silikon tiipii lakrimal kanala itin. Tikaci yerlestirmek icin TIKAC YERLESTIRICISINI 0.3 (S1.3090) kullanin.

Ozel durumlar:

RITLENG® TEKNIGI MONOKA kullanimi, bu amag igin 6zel olarak tasarlanmis RITLENG® PROBUNUN (S1-1460) kullanimini gerektirir. Entiibasyon teknigi
asagidaki gibi gerceklestirilir:

Nazal gukuru vasokonstriktif tamponla hazirlayin.

Punktumu genisletin ve bir Bowman probu ile gdézyasi kanallarini énden sonda ile muayene edin.

Ritleng® probu kanalikile ve nazolakrimal kanala sokun. Nazal gukurun tabanina temas ettikten sonra, peek vidasinin burnun igine erigip orada yayilmasi igin
probu hafifce disar gekin (1 cm).

Probun altindaki acikhidi burun girigsine ydnlendirmek i¢in prob diskini ¢evirin (probun alt kismini burun deligine yénlendirmek igin diski geri ¢ekin).

Burun boslugu iginde yayilacak blyuk bir egim olusturmak igin peek vidasinin blyuk bir kismini proba besleyin.

Peek vidasini burun boglugundan ¢ikarmanin gesitli yollari vardir:

Bazen vida nazal gukurun girisine ulasir: Buradan forseps yardimiyla (biraz aspirasyon yardimci olabilir) veya kor bir kanca kullanarak vidayi tutmak kolaydir.
Nazal endoskop kullanimi, 6zellikle bazen gergeklesen peek vidasinin nazal gukurun arka tarafina girmesi durumlarinda, gorsel kontrolle vidayi ¢cikarmada
faydalidir. Ince bir endonazal forseps (FCI), vidanin kurtariimasini kolaylastirir.

Endonazal kullaniimadiginda, yanal duvarin kesisiminde ve nazal gukurun tabaninda probla metal-metal temasi kurmak igin kér Ritleng® kancasini kullanin.
Temas kuruldugunda, probu arka kisma cgevirerek 180° déndirin (bu doénls vidanin kancayla tutulmasini kolaylastiracaktir). Ardindan probu yavasga
nazolakrimal kanala dogru geri ¢cekin ve metal-metal temasi ortadan kalktiginda kancayi, peek vidasini da birlikte gekerek burundan ¢ikarin.

Peek vidanin genis kismi burundan ¢ikmaya basladiginda, Ritleng® probu gézyasi kanallarindan gikartirken peek vidayi orada tutun.

Vidanin ince kismi proba girerken, bu kismi agik yariktan disar dogru kaydirarak probdan ayirin (vidanin ve silastik tipun kalan kalin kismi ilerlemeden 6nce).
Tikaci punktuma oturtmak igin bir tikag yerlestirici kullanin (yerine yerlestirmek igin tikaci gekmeyin).
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MINI MONOKA® kullanimi asagidaki gibi gerceklestirilir:
Meatusun dikkatli bir sekilde genisletiimesinden sonra dis segmentin entiibasyonu.
I kanalikiil segmentinin belirlenmesi ve Pauline forsepsi yardimiyla probun i¢c segmente yerlestirimesi. Kanalikiiliin dikilmesi.

Uyarilar :

MONOKA® PROBLARI blister ambalajlarindan ¢ikariimali ve aseptik sartlarda kullaniimahdir. Kullanmadan evvel, urinln sterilitesini koruyan bireysel
ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. MONOKA® PROBLARI tek kullanimlik Griinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi
ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglk ve guvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Problar oda sicakliginda muhafaza
edilmeli ve ambalaj Uzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 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 iiriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpnong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 06/2016

MONOKA ®

Meprypaei:
Ta atevt MONOKA ® gival oeT HovoowANVapIakAG-pIVIKAG 1} povoowAnvapiakng diacwAfvwong pe oTabepr) ataBepoTroinon TTépou, Ta OTToia AYKUPWVOVTal
oT0 dakpuikd onueio pe TTwPa. AtToTeAoUvTal atrd £vav cwAnva oIAIkOvng Je Ta akdAouBa o€ KaBe GKpo Tou:
. HIa KEQaAR (TTwpa) TTou §aa@alilel «oTabepr) oTabepoTroinan TTOPoU» TNG PAANG. H KE@aAr auTtr) atroTeAsital atmd Ta akdéAouba Tpia pépn:
- £€va oBAA KOAAapETO
- £va KOIAO owpa TTou ouVOEEl TO KOAAPETO PE TOV BOABO,
- €vav BoABO oTePEWNEVO OTOV OWArVa OIAIKOVNG,
. Kal av@hoya pe Tov T0TTo Tou MONOKA®:
. €ite évav 0dnyo ato eAatd xaAuBa (FAYET-BERNARD MONOKA®),
o gite évav 0dnyo6 omeipwpartog PEEK (TEXNIKH FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG®).
e Agv umapyel 0dnyog atnv tepirwaon Tou MINI-MONOKA®.
Ymdpyouv didpopa povtéAa Twv otev MONOKA® 110U SIaPEPOUV WG TTPOG TA PEYEDN Twv KOAAPETWY A Twv XaAURdIVwY odnywv. Ta otevt MONOKA®
uTTOpOUV va eTTIKOAU@BOUV pe TToAuBivulottuppoAidovn (PVP) yia va BeATiwBei n SiaBpe€iudtnTd Toug.

TuoKeuaoia:

Ta otevt MONOKA® trapéxovTal amooTelpwuéva. ATTOOTEIpWVOVTAl PE alBUAEVOEEIBIO OoTnV TEAIKH) Toug cuokeuacia. H mpdoivn évdeign utrodnAwvel 6Tl TO
TIpoidv £xel UTTORANBEI o€ KUKAO aTTooTEIpWONG TToU €xel eYKPIBEi attd TNV FCI. Mnv XpnoiyoTroigite To TTpoidv €dv n évdeign dev eival mpdoivn. Ta MONOKA®
QTTOCTEIPWVOVTAI TNV TEAIKA TOUG GUOKEUAOia SITTARG KUWEANG 1 SITTARG GAKOUAAG WOTE va OIEUKOAUVETQI O XEIPITUOG TOUG O€ AONTITIKEG OUVONKEG.

Evdeigeig:

Ta pivodakpuikd povoowAnvapiakd otevt (MONOKA®) evdeikvuvTal oTnv apxIKr XEIPOUPYIKA d1adIKaaia yia TV avTIMETWITION TNG JOVOOWANvVapIakng priéng
KOl TWV OTEVWOEWY TTOU aTTaITouv dIacwAAvVwWaon. XpnoiuoTrolouvTal I81aiTeEpa OF€:

- ouyyeveig atmoppdgelg Tou pivodakpuikou TTépou

- PN Tou ocwAnvapiou

- peTd TN BepaTreia TNG PAEYUOVAG TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyoU PE CUPQUOEIG, 6Tav EXel Yivel atrdgean evog owAnvapiou

- META aTT6 daKPUOACKOpIVOOoTOpia (CUMBATIKA  PE AEICEP)

Ta yvAoia povoowAnvapiakd atevt (MINI-MONOKA®) evdeikvuvTal KUPIwWG OTNV TPAUUATOAOYIO YE TPAUUATIONOUG TWV EEWTEPIKWY 2/3 evOg aTrd Ta CwANvVApIa.
Mrtropei eTTiong va ev3eikvuvTal € OTEVWOEIG TOU KATW TWwANvapiou (METAAOIMWOEIG ) Un).

Tpotrog dpdong:

Ta otevi MONOKA® xpnaoigotroiolvtal Og PIVIKI) JOVOOWANVAPIaKN) | o€ yovoowAnvapiakr) diacwAfvwon. O cwArvag oIAikévng Taipvel To oxAUa NG
OTOXEUOMEVNG TTEPIOXNG. Z€ TIEPITITWON PAZEWV Tou CwAnvapiou, o cwArvag olAIkévng KaBodnyei TNV ETTOUAWON TOU TPAUPATOG KAl JEIWVEI TN ETOTPAUMATIKA
ouppikvwon. To oxAua TNG KEQAARG TOU OTEVT (TTWHA) EUTTOBICEI TN JETAVACTEUCT Kal TNV atroBoAr Tng UARANG.

Mpos&idoTtroinon kai avrevaeigeig:

Ta atevt MONOKA® avrtevdeikvuvTal oTIG akOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- TTABAoEIG KAl TwV BUO BAKPUIKWY CwAnvapiwv

- TpauPaTIoPoUg Tou dakpuikoU TTéPou.

- avAykn yia TTapaTteTapévn dilacwAivwon.

To onpeio évwong TnNG GIAIKOVNG pe To PETAAAO ) TNG aIAIkOvng pe To PEEK eival euaiobnto oTnv emmagn. Zuviatdral va Kpatdre Tov XaAURdIvo odnyo r Tov
00nyo6 OTTEIPWHATOG UTTPOCTA ATTO TNV TTEPIOXA QUTH KATA TOV XEIPIOPS TNG SIACWARVWONG.

Mapevépyeieg:
Omtwg o€ kKABe xeIpoupyIKA ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TTou oxeTiCovTal UE TO UAIKO A TNV €EEAIEN TNG apXIKAG TTABNonNG. O1 TBavEG TTITTAOKEG TTOU GXETICovTal
JE TNV ep@uUTEUON evOg aTevT MONOKA® eival, petagu dAAwv, ol €€AG:

AIEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- eopahpéveg diodol

- d1axwpIou6G Tou CWAAVA GIAIKOVNG Kail Tou XaAUBSIvou 0dnyou r) Tou owArva OIAIKOvVNG Kal Tou 0dnyou oTreipwuatog PEEK.

MeTeyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- KVNOPOG TOU ETTITTEQUKOTA 1) TNG PUTNG - £peBIoPOG TNG PUTNG A TNG eykavBidag - eTrayopevn BAevvokAAn
- eGwTepikeuon 1 ammwAela TNG UAANG - geTavdoTeuan TG PAANG - dlaTour oTévwong
- QUYYEVEIa TOU PIVIKOU BAevvoydvou - @AEYUOVI] TOU TTOPOXETEUTIKOU aywyou - kepaTiTida 1) e€EAkwan atd TpIRR Tou KOAAapPETOU

H epappoyr] opBaAPIKWY OTAYOVWY TTOU TTEPIEXOUV PTTAE Tou peBUAeviou (xAwpliodxo peBuAoBeliovivio) uTTopei va TTPOKaAECEl Xpwaon Tou GwARva. Auto dev
£XEI KaYia eTTidpacn oTnV AvekTIKOTNTA TNG MAANG aTTd Tov aoBevr.
O1 TTapevépyeleg Kal eMTTAOKEG TTou oxeTiCovtal pe To MONOKA® Trpétrel va avagépovtal otnv FCI.

Obdnyieg:

ZuvioTdral, 6Tav evOeikvuTal, VA TTPAYUATOTTOIEITAI SIACWARVWGN aTTd TOV VW TTOPO.

Texvikn dlacwAfvwong:

Eicdyete TOv cwAva OIAIKOVNG GTOV BAKPUIKO TTOPO PEXPI TO TTWHA va BpeBei oTo dvolypa Tou anueiou. Xpnoipotroiote évav EIZATQIEA NMQOMATOZX 0.3
(S1.3090 ; S1.3090U) yia va TOTTOBETACETE TO TIWMA.

101aiTEPEG TTEPITITWOEIG:

H xprion Tou RITLENG® TECHNIQUE MONOKA atraitei Tn xprion 1ng MHAHZ RITLENG® (S1.1460 r} S1.1460U) 110U €ival €181k oXedIaoPEVN yia TOV OKOTTO
autd. H texvikn dlacwAivwong atraitei Ta akdAouBa Bripara:

MpoeToIpdoTe TN PIVIKA KOIAOTNTA HE IO AYYEIOOUCTIOCTIKI) CUCKEUATia

AlaoTeilete TO dakpuikd onueio kal KABeTNPIGoTeE TOUG daKPUIKOUG TTOPOUG Pe pia urjAn Bowman.

Eicayayere Tn MHAH RITLENG® oTo owAnvapio Kai aTov pivodakpuikd Topo. A@ou £pBel og £TTagr) e To €8AQOG TNG PIVIKAG KOIAOTNTAG, TPABRASTE TN uAAN
eAA@PWG TTPOG Ta £Ew (1 €K.) TTPOKEIMEVOU va eTITpaTrei oTo otreipwpa PEEK va ammAwBei atn paTn.

MpooavartoAioTe Tov dioko TNG NAANG £TO1 WOTE va KATEUBUVETE TO KATW AVOIYUA TNG UAANG TTPOG TNV €i00d0 TNG HUTNG (OTTPWETE TOoV SiOKO TTPOG Ta oW YIa
va KOTEUBUVETE TO KATW PEPOG TNG MAANG TTPOG TO pouBoulvi)

Tpo@podoTroTe Pe EKTEVH) TTOOOTNTA OTTelpwHaTog PEEK Tn pnAn yia va oxnuatioete évav geydAo ouvdeTrpa TTou Ba atrAwBEei oTn pIVIKA KOIAGTNTA

Ymdpyouv diG@opol TPOTIOI yia TNV agaipeon Tou oTreipwpatog PEEK atré mn pivikr KoIAOTATA:

MepioTaciakd To oTreipwpa KATaAfyel oTNV €i0080 TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG: €ival EUKOAO va To aoeTe pe AaBida (Aiyn avappoéenon ptropei va Bonbnaoel) r pe
£va apPBAU GyKioTpo.

H xprion €vog pivikou evBOOKOTTIOU gival TTOAU XPrOIUn yia TNV a@aipecn TOU CTTEIPWHUATOG UTTO OTITIKO €AeyXO0, 18iwg €av To oTreipwua PEEK kataAfyel oto
oW PEPOG TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG, TTPAYUa TTou aupBaivel pepikég @opég. Mia AeTrr evdoppivikr) AaBida (FCI) dieukoAUvel TNV avAKTNGN TOU GTTEIPWHPATOG.
Otav dev xpnolgoTrolgital evoookoTIo, XpnolpoTroioTe To apBAU ATKIZTPO RITLENG® yia va kavete Tnv €Ta@A JETAAAO Pe PETAAAO e TN MAAN 0T cUpBOAR
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TOU TTAEUPIKOU TOIXWHATOG Kal Tou €8APOUG TNG PIVIKNG KOIAGTNTAG. OTav emiTeuxBei n emagn, yupioTte Tn uAAn katd 180° TpoocavaTtoAi{ovTag Tnv TTpog Ta THow
(auTA n TTEPIOTPOPR SIEUKOAUVEI TN GUAANWN TOU OTTEIPWHATOG HE TO AYKIOTPO). TN CUVEXEIQ HETOKIVATTE apyd Tn YARAn TTpog Ta TTiow TTAvw OTOV PIVOSAKPUIKO
TTOPO Kal HONIG XaBei N eTTa@A PETAAAO pE HETOAAO a@aIPECTE TO AYKIOTPO aTrd TN MUTN TpaBwvTtag padi kal To oTreipwua PEEK.
Orav 10 TAATU TUAPG Tou oTrelpwpaTog PEEK apyioel va egépxetal atmd tn puTn, kpatioTe 1o ekei agaipwvtag T MHAH RITLENG® a1md Toug dakpuikolg
TTOPOUG.
‘O1av 10 AeTITOTEPO TUAKA TOU OTIEIPWHATOG EIGEABEI 0TN PAAN, SlaXwpioTe TO aTTO TN PAAN CUPOVTAG TO £EW ATTO TNV AVOIXTH OXIONN (TTPIV aTTd TNV TTPoWwonon
TOU UTTOAOITTOU TTaXUTEPOU TUFPOTOG TOU OTTEIPWHATOG Kal TOU GIAIKOVOUXOU CWAARVQ).
XpnoipotroioTte évav EIZAFQIEA NMQMATOZ yia va TOTTOBETHOETE TO TTWHA OTO BAKPUIKO onuegio (Unv TpaBAgETE To TTWHA OTh BN TOU).
H xprion Tou MINI-MONOKA® TrepIAaufavel TiG akOAoUBEG 181aITEPOTNTEG:
AlaowAARvwon Tou e§WTEPIKOU TUAPATOG META ATTO TTPOCEKTIKA SIAGTOAN TOou dakpuikou TTépou,
[MpoadIopICUOG TOU ECWTEPIKOU TUAMATOG TOU CWANVAPIOU Kal GTn CUVEXEID £10aywyr) TG UAANG 0€ auTd To E0WTEPIKG TURA pe Tn BorBeia AaBidag Paufique.
2Tn CuvéXEIa TO CWANVAPIO CUPPATITETAL.

MpoguAageig xpriong:

Ta otevt MONOKA® T1rpétrel va agaipolvTal aTrd T CUCKEUAOIa TOUG KAl O XEIPIOPOG TOUG Va YivETal UTTO aonTITIKEG OUVONKeG. Mpiv atmd Tn xprion, Ba TTpETTel
va eAEyXETAI N AKEPAIOTNTA TNG PEPOVWHEVNG OUOKeUaadiag TTou dlac@aAidel Tnv armooTeipwaon Tou Tpoidvtog. O MHAEZ MONOKA® cival TrpoidvTa piag
XPNong Kai dev TTPETTEl VA ETTAVATTOOTEIPWVOVTAL. H eTmavaypnoiyotroinon ri/kal eTravatrooTeipwon eival moavd va PeIwoel TIG EMOOCEIG TOU TTPOIOVTOG,
BétovTag evdexouévwg oe ogoBapd KivOuvo Tnv ac@AAegia Kal Tnv uyeia Tou acBevr). Oa TPETTEl va QUAGCOETAI o€ Beppokpacia dwuatiou Kal va pnv
XPNOIPOTIOIEITAI PETG TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypAPETal OTN CUOKEUATIA.

2Tn CUCKEUAOIia TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPQUTEUNATOG. MMpoopileTal yia Tov acBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.
To gyyunuévo PEYIOTO TTOOOOTO UTTOAEINMATIKOU a1BUAEVOEEIDiou KOTA TOV XPOVOo BIABecNG TNG CUOKEUNG OTnVv ayopd Atav 5,3 ug avd cuokeur). H
UTTOAEINUATIKE TTOOOTNTA AIBUAEVOEEIBIOU QVTIOTOIXEI OTN PEYIOTN TTOCOTNTA UTTOAEINPATOG TToU gival BINBACIKO aTn BIdPKEIa TNG XPAONG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: czerwiec 2016 r.

MONOKA®

Opis:
Stenty MONOKA® to zestawy do intubaciji jednokanalikowej nosowej lub jednokanalikowej ze stabilnym mocowaniem mechanicznym, ktére sg zakotwiczone
w punkcie zowym za pomocg zatyczki. Sktadajg sie one z silikonowej rurki z nastepujgcymi elementami na kazdym z jej koncow:
. gtéwka (zatyczka), ktéra zapewnia stabilne, statyczne mocowanie sondy. Gtéwka sktada sie z nastepujgcych trzech czesci:
- owalny kotnierzyk,
- wydrgzony korpus tgczacy kotnierzyk z banka,
- banka przymocowana do silikonowej rurki.
li w zaleznosci od typu stentu MONOKA®:
albo prowadnica ze stali ciggliwej (FAYET-BERNARD MONOKA®),
albo prowadnica nici PEEK (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® TECHNIQUE).
Brak prowadnika w przypadku modelu MINI-MONOKA®.
Istniejg rézne modele stentow MONOKA®, ktére roznig sie rozmiarem kotnierza lub stalowej prowadnicy. Stenty MONOKA® mogg by¢ powlekane
poliwinylopirolidonem (PVP) w celu poprawy ich zwilzalnosci.

Opakowanie:

Stenty MONOKA® sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu i umieszczone w opakowaniu koncowym. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony. Sterylne stenty MONOKA®
sg umieszczone w podwdjnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ ich obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:

Stenty nosowo-tzowe jednokanatowe (MONOKA®) sg wskazane we wstepnym procesie chirurgicznym w leczeniu uszkodzen i zwezen jednokanalikowych
wymagajacych intubacji. Sg one szczegodlnie wykorzystywane w przypadku:

- wrodzonej niedroznosci przewodu nosowo-tzowego,

- uszkodzenia kanatu,

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

- po dakrocystorhinostomii (konwencjonalnej lub laserowej).

Prawdziwe stenty jednokanatowe (MINI-MONOKA®) sg wskazane gtdéwnie w traumatologii przy urazach zewnetrznych 2/3 jednego z kanatéw. Moga by¢
réwniez wskazane w zwezeniach kanatu dolnego (po infekciji lub nie).

Dziatanie:

Stenty MONOKA® sg stosowane w intubacji nosowej jednokanalikowej lub intubacji jednokanalikowej. Silikonowa rurka przyjmuje ksztatt obszaru docelowego.
W przypadkach uszkodzen kanalikdw silikonowe rurki utatwiaja gojenie ran i tagodzg skurcz pourazowy. Ksztatt gtéwki stentu (zatyczki) zapobiega migraciji i
wysunieciu sie sondy.

Ostrzezenia i przeciwwskazania:

Stenty MONOKA® s3 przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:

- choroby dwukanalikowe,

- urazy kanatu fzowego,

- koniecznos¢ przedtuzonej intubacji.

Potaczenie silikon-metal lub silikon-PEEK jest delikatnym obszarem. Zaleca sie trzymanie prowadnika stalowego lub prowadnika nici przed tym obszarem
podczas intubac;ji.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacjg stentu MONOKA® to miedzy innymi:

Powikfania srédoperacyjne:

- fatszywy kanat,

- rozdzielenie silikonowej rurki i stalowej prowadnicy lub silikonowe;j rurki i prowadnicy nici PEEK.

Powikfania pooperacyjne:

- $wigd spojowek lub nosa, - podraznienie nosa lub zatok przynosowych, - torbiel zastoinowa,
- wysunigcie sie lub utrata sondy, - migracja sondy, - przeciecie zwezenia,
- synechia btony $luzowej nosa - zapalenie kanalikow, - zapalenie rogéwki lub owrzodzenie w wyniku pocierania kotnierzyka.

Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych btekit metylenowy moze spowodowac zabarwienie przewodu. Nie ma to wptywu na tolerancje sondy przez pacjenta.
Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powiktania zwigzane z wyrobem MONOKA® nalezy zgtasza¢ do FCI.

Instrukcije:

W stosownych przypadkach zaleca sie wykonanie intubacji przez przewéd goérny.

Technika intubagiji:

Wprowadzi¢ silikonowa rurke do kanatu tzowego, az zatyczka znajdzie sie w otworze punktu zowego. Uzy¢é APLIKATORA 0.3 (S1.3090 lub S1.3090U), aby
umiesci¢ zatyczke.

Przypadki szczegodlne:

Korzystanie z techniki RITLENG® MONOKA wymaga uzycia SONDY RITLENG® (S1.1460 LUB S1.1460U), ktéra zostata specjalnie zaprojektowana do tego
celu. Technika intubacji wymaga wykonania nastepujgcych krokow:

Przygotowa¢ jame nosowg za pomocg opakowania obkurczajgcego naczynia krwionosne.

Rozszerzy¢ punkt tzowy i przeprowadzi¢ wstepne badanie kanatéw tzowych sondg Bowmana.

Wprowadzi¢ SONDE, RITLENG® do kanatu i do przewodu nosowo-tzowego Po zetknieciu sie z dnem jamy nosowej lekko wyciagng¢ sonde (1 cm), aby
zapewni¢ dostep dla nici PEEK i ich roztozenia sie¢ w nosie.

Ustawi¢ tarcze sondy tak, aby skierowa¢ dolny otwdr sondy w strone wejscia do nosa (przesung¢ tarcze do tytu, aby skierowaé dolng cze$¢ sondy w strone
nozdrza).

Wprowadzi¢ duzg ilos¢ nici PEEK do sondy, aby utworzy¢ duza klamre, ktéra roztozy sie w jamie nosowe;.

Istnieje kilka sposobdéw usuwania nici PEEK z jamy nosowe;j:

Czasami ni¢ konczy sie na wejsciu do nosa: fatwo jest jg uchwyci¢ kleszczami (moze pomaoc niewielka aspiracja) lub tepym haczykiem.

Uzycie endoskopu nosowego jest bardzo pomocne w usuwaniu nici z kontrolg wzrokowa, zwtaszcza jesli ni¢ PEEK konczy sie w tylnej czesci dotu nosowego,
co czasami sie zdarza. Cienkie kleszczyki endonasalne (FCI) utatwiajg odzyskanie nici.

Gdy nie jest uzywany endoskop, nalezy uzy¢ tepego HACZYKA RITLENG®, aby uzyska¢ kontakt metal-metal z sondg na styku $ciany bocznej i dna jamy
nosowej. Po nawigzaniu kontaktu nalezy obrdéci¢ sonde o 180°, kierujgc jg do tytu (taki obrét utatwia uchwycenie nici haczykiem). Nastepnie powoli wycofa¢
sonde w gore przewodu nosowo-tzowego i tuz po utracie kontaktu metal-metal usung¢ haczyk z nosa, pociggajac za soba ni¢ PEEK.
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Gdy szeroka czesc¢ nici PEEK zacznie wychodzi¢ z nosa, przytrzymac ja w tym miejscu podczas wyjmowania SONDY RITLENG® z powrotem z kanatéw
tzowych.
Gdy ciensza czes¢ nici wejdzie do sondy, nalezy oddzieli¢ ja od sondy, wysuwajac jg przez otwartg szczeline (przed wysunieciem sie pozostatej grubszej czesci
nici i silikonowej rurki).
Nalezy uzy¢ APLIKATORA, aby umiesci¢ zatyczke w punkcie tzowym (nie ciggngc¢ za zatyczke).
Korzystanie z wyrobu MINI-MONOKA® wigze si¢ z nastepujgcymi szczegolnymi cechami:
intubacja odcinka zewnetrznego po ostroznym rozszerzeniu kanatu {zowego,
identyfikacja wewnetrznego segmentu kanatu, a nastepnie wprowadzenie sondy wprowadzana do tego wewnetrznego segmentu za pomocg kleszczykow
Paufique. Zszycie kanalika.

Srodki ostroznosci:

Stenty MONOKA® nalezy wyja¢ z opakowania i uzywac¢ w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe,
zapewniajgce jalowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. SONDY MONOKA® sg produktami jednorazowego uzytku i nie moga byé ponownie sterylizowane.
Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Zestaw nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

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

MONOKA ®

Opis:
Stenti MONOKA® so monokanalikulo-nasalni ali monokanalikularni intubacijski kompleti s stabilno meati¢no fiksacijo, ki so v solzni luknjici zasidrane s ¢epom.
Sestavljene so iz silikonske cevi, ki ima na obeh koncih naslednje elemente:
. Glavo (€ep), ki zagotavlja "stabilno mehansko pritrditev" sonde. Ta glava je sestavljena iz naslednjih treh delov:
- — ovalne ovratnice;
- — votlega telesa, ki povezuje ovratnico z glavico;
- — glavice, pritrjene na silikonsko cev;
e in odvisno od vrste izdelka MONOKA®:
e —vodilo iz kujnega jekla (FAYET-BERNARD MONOKA®) ali
e —vodilo navoja PEEK (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® TECHNIQUE).
e  Priizdelku MINI-MONOKA ® ni vodila.
Obstajajo razlicni modeli stentov MONOKA®, ki se razlikujejo po velikosti ovratnice ali jeklenega vodila. Stenti MONOKA® so lahko previeceni s
polivinilpirolidonom (PVP), da se izboljSa njihova omocljivost.

Pakiranje:

Stenti MONOKA® so dobavljeni sterilni. Sterilizirani so z etilenoksidom v kon¢ni embalazi. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem
ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, €e indikator ni zelen. Izdelek MONOKA® je steriliziran v konéni embalazi v dvojnem pretisnem omotu ali dvojni
vrecki, kar olajSa rokovanije v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:

Monokanalikularni stenti (MONOKA®) so indicirani v zacetnem kirurSkem postopku pri zdravljenju monokanalikularnih razpok in stenoz, ki zahtevajo intubacijo.
Uporabljajo se zlasti:

— pri prirojeni obstrukciji nazalakrimalnega kanala;

— pri raztrganinah kanalov;

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

- po dakriocistorinostomiji (konvencionalni ali laserski).

Pravi monokanalikularni stenti (MINI-MONOKA® ) so v glavnem indicirani v travmatologiji pri poSkodbah zunanjih 2/3 enega od kanalov. Indicirane so lahko
tudi pri stenozah spodnjega kanala (poinfekcijskih ali ne).

Nacin delovanja:

Stente MONOKA® se uporablja pri nosni monokanalikularni ali monokanalikularni intubaciji. Silikonska cevka se oblikuje v obliki cijinega obmocja. Pri
raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in zmanjSuje posttravmatsko kréenje. Oblika glave stenta (Cep) preprecuje, da bi se sonda
premaknila in izlo€ila.

Opozorila in kontraindikacije:

Stenti MONOKA® so kontraindicirani v naslednjih primerih:

— bikanalikularna patologija;

— poskodba solznega ustja;

— potreba po dolgotrajni intubaciji.

obmocjem.

Nezeleni stranski ucinki:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
stenta MONOKA®, so med drugim nasledniji:

Intraoperativni zapleti:

— lazni odlomki;

- loCitev silikonske cevi in jeklenega vodila ali silikonske cevi in vodila navoja PEEK.
Pooperativni zapleti:

— pruritus veznice ali nosu — drazenje nosu ali o¢esne sluznice — inducirana mukokela
— eksteriorizacija ali izguba sonde — migracija sonde — strikturotomija
— sinehija nosne sluznice — kanalikulitis — keratitis ali razjeda zaradi drgnjenja ovratnice

Uporaba kapljic za o€i, ki vsebujejo metilen modro, lahko povzroci obarvanje epruvete. To ne vpliva na bolnikovo prenasanje sonde.
O nepri€akovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih z izdelkom MONOKAG®, je treba porocati FCI.

Navodila:

Kadar je to primerno, je priporogljivo, da se intubacija opravi po zgornjem kanalu.

Tehnika intubacije:

Silikonsko cevko uvedite v solzni kanal, dokler ni €ep na punkcijski odprtini. Za namestitev epa uporabite pripomocek za vstavljanje ¢epa 0.3 (S1.3090 ali
S1.3090U).

Posebni primeri:

Za uporabo izdelka RITLENG® TECHNIQUE MONOKA je potrebna uporaba sonde RITLENG® (S1.1460 ALI S1.1460U), ki je zasnovana posebej za ta namen.
Pri tehniki intubacije so potrebni nasledniji koraki:

Pripravite nosno votlino z vazokonstriktivno oblogo.

Razsirite solzno luknjico in opravite predhodno sondiranje lakrimalnih kanalov z Bowmanovo sondo.

Sondo RITLENG® uvedite v kanal in v nosno-lakrimalni kanal Po stiku z dnom nosne votline sondo rahlo izvlecite (1 cm), da zagotovite dostop za navoj PEEK,
ki se razSiri v nosu.

Usmerite disk sonde tako, da bo spodnja odprtina sonde usmerjena proti vhodu v nos (potisnite disk nazaj, da bo spodnji del sonde usmerjen proti nosnici)

V sondo vnesite veliko koli¢ino navoja PEEK, da oblikujete veliko zaponko, ki se bo razSirila v nosni votlini

Navoj PEEK lahko iz nosne votline odstranite na ve€ nacinov:

V¢asih se navoj kon€a na vhodu v nosno votlino: zlahka ga zgrabimo s kleS€ami (malo aspiracije je lahko v pomog) ali s topim kavljem.

Uporaba nosnega endoskopa je zelo Kkoristna pri odstranjevanju niti pod vizualnim nadzorom, zlasti ¢e se navoj PEEK znajde v zadnjem delu nosne votline,
kar se v€asih zgodi. Fine endonazalne kles¢e (FCI) olajSajo odvzem navoja.

Ce ne uporabljate endoskopa, uporabite tupo kljuko RITLENG® za stik kovine s sondo na stiku stranske stene in dna nosne votline. Ko je stik vzpostavljen,
obrnite sondo za 180° in jo usmerite proti zadnjemu delu (ta zasuk olajSa zajemanje navoja s kavljem). Nato sondo po€asi umaknite po nosno-lakrimalnem
kanalu navzgor in takoj, ko se stik kovine s kovino izgubi, odstranite kavelj iz nosu ter z njim potegnite navoj PEEK.

Ko zaéne Siroki del navoja PEEK izstopati iz nosu, ga tam zadrzite, medtem ko sondo RITLENG® odstranjujete nazaj iz solznih kanalov.
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Ko tanjsi del navoja vstopi v sondo, ga locite od sonde tako, da ga izvleCete skozi odprto rezo (pred napredovanjem preostalega debelejSega dela navoja in
silasti¢ne cevke).
S pripomockom za vstavljanje ¢epa namestite €ep v solzno luknjico (Eepa ne potegnite na mesto).
Uporaba naprave MINI-MONOKA® vklju€uje naslednje posebnosti:
Intubacija zunanjega segmenta po skrbni dilataciji solznega ustja.
Identifikacija notranjega segmenta kanala, nato pa se v ta notranji segment uvede sonda s pomocjo kleS¢ Paufique. Kanal se nato zasSije.

Varnostna navodila za uporabo:

Stente MONOKA® 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. Sonde MONOKA® so izdelki za enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali
resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroCi resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne
uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoc¢a sledljivost implantiranega izdelka.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza
najvec;ji koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v €asu uporabe.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 06/2016

MONOKA ®

Opis:
Stenty MONOKA® su monokanalikulo-nazalne alebo monokanalikularne intubacné supravy so stabilnou meatickou fixaciou, ktoré sa ukotvuju v slznom bode
pomocou zatky. Su zlozené zo silikénovej hadicky, ktorda ma na kazdom konci tieto prvky:
. hlava (zatka), ktora zabezpecuje ,stabilni meaticku fixaciu“ sondy. Tato hlava sa sklada z tychto troch Casti:
- ovalny rafik,
- duté telo spajajuce rafik s kopulovym hrotom,
- kopulovy hrot pripojeny k silikénovej hadicke
e av zavislosti od typu supravy MONOKA ®:
e  bud s kujnym ocelovym vodidlom (FAYET-BERNARD MONOKA®),
e  alebo PEEK vlaknovym vodidlom (FAYET-BERNARD MONOKA® RITLENG® TECHNIQUE).
eV pripade MINI-MONOKA ® nie je k dispozicii ziadne vodidlo.
K dispozicii su ro6zne modely stentov MONOKA®, ktoré sa liSia velkostou rafika alebo ocelového vodidla. Stenty MONOKA® mézu byt potiahnuté
polyvinylpyrolidéonom (PVP) na zlepSenie zmacavosti.

Balenie:

Stenty MONOKA® sa dodavaju sterilné. Sterilizuju sa etylénoxidom v kone€nom obale. Zeleny indikator ukazuje, ze vyrobok preSiel sterilizacnym cyklom
schvélenym spolo¢nostou FCI. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny. Supravy MONOKA® su sterilizované v kone¢nych dvojblistroch alebo
dvojobaloch, aby sa s nimi lahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:

Nosovo-slzné monokanalikularne stenty (MONOKA®) su indikované v uvodnom chirurgickom procese pri lie€be monokanalikularnej laceracie a sten6z
vyzadujucich intubaciu. Pouzivaju sa najma pri nasledujucich stavoch:

- vrodena obstrukcia nosovo-slznych ciest,

- kanikularna laceracia,

- po lie€be kanikulitidy s konkrementmi, ked’ bola vykonana kyretaz kanalika,

- po dakryocystorinostomii (konvenénej alebo laserove;j).

Pravé monokanalikularne stenty (MINI-MONOKA®) su indikované najma v traumatolégii pri poraneni vonkajsich 2/3 jedného z kanalikov. M6zu byt indikované
aj pri stendzach spodného kanalika (po infekcii alebo bez nej).

Spodsob ucinku:
Stenty MONOKA® sa pouzivaju pri nazalno-monokanalikularnej alebo monokanalikularnej intubacii. Silikonova hadi¢ka ma tvar cielovej oblasti. V pripade
kanalikularnych laceracii napomaha silikonova hadicka hojeniu ran a znizuje post-traumatické zmrstovanie. Tvar hlavy stentu (zatky) zabranuje migracii a
vypudeniu sondy.

Upozornenie a kontraindikacie:

Pouzivanie stentov MONOKA® je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

- bikanalikularne patoldgie,

- poranenia slzného meatu,

- potreba prediZenej intubécie.

Miesto, kde dochadza k spoju kremik — kov alebo kremik — PEEK, je krehkou oblastou. Odporuca sa, aby ste pri intubacii ocelové vodidlo alebo vliakonové
vodidlo drzali pred touto oblastou.

Neziaduce uU€inky:

Rovnako ako pri akomkol'vek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociatocnej patologie. Mozné komplikacie
spojené s implantaciou stentu MONOKA® zahffiaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

Intraoperaéné komplikacie:

- falo$ny priechod,

- oddelenie silikonovej hadi¢ky a ocelového vodidla alebo silikonovej hadi¢ky a zavitového PEEK vodidla.

Pooperacné komplikacie:

- pruritus spojiviek alebo nosa, - podrazdenie nosa alebo karunkularne podrazdenie, - indukovana mukokéla,
- exteriorizacia alebo strata sondy, - migracia sondy, - strikturotomia,
- synechia nosove;j sliznice, - kanalikulitida, - keratitida alebo ulceracia pri treni rafika

Aplikacia oénych kvapiek obsahujucich metylénovi modrd méze spbdsobit zafarbenie hadicky. Zafarbenie nema Ziadny vplyv na znasanlivost sondy pacientom.
Neocakavané vedlajSie uCinky a komplikacie suvisiace so stentom MONOKA® je nutné nahlasit spolo€nosti FCI.

Pokyny:

Ak je to vhodné, odporuca sa vykonat intubaciu hornym kanalikom.

Technika intubacie: . .
Silikénova hadiku zavedte do slzného kanalika, az kym sa zatka nedostane k otvoru slzného bodu. Na umiestnenie zatky pouzite ZAVADZAC ZATKY 0.3
(S1.3090 alebo S1.3090U).

Konkrétne pripady:

Pouzitie pomocky RITLENG® TECHNIQUE MONOKA si vyzaduje pouzitie SONDY RITLENG® (S1.1460 alebo S1.1460U), ktora je Specialne navrhnuta na
tento ucel. Technika intubacie si vyzaduje nasledujuce kroky:

Pripravte nosovu dutinu pomocou vazokonstrikéného obalu

RozSirte slzny bod a vykonajte predbeznu sondaz slznych kanalikov Bowmanovou sondou.

Zavedte SONDU RITLENG® do kanalika a do nosovo-slzného kanalika. Po kontakte s dnom nosovej dutiny sondu mierne vytiahnite (1 cm), aby ste zabezpecili
pristup pre PEEK vlakno, ktoré sa ma rozprestriet v nose.

Orientujte disk sondy tak, aby smeroval spodnym otvorom sondy ku vchodu do nosa (zatlacte disk spat, aby smeroval spodnou €astou sondy k nosovej dierke)
Vlozte do sondy dostatoCne velku Cast PEEK vlakna, aby sa vytvorila velka spona, ktora sa rozprestrie v nosovej dutine

Existuje niekolko spésobov, ako odstranit PEEK vlakno z nosovej dutiny:

Obcas vlakno skonci vo vstupe do nosovej dutiny: je lFahké ho uchopit’ klieStami (moze pomdct mala aspiracia) alebo tupym hacikom.

Pouzitie nazalneho endoskopu je velmi uzitocné pri odstrafiovani zavitu pod vizualnou kontrolou, najma ak PEEK vlakno skon€i v zadnej €asti nosovej dutiny,
Co sa niekedy stava. Jemné endonazalne klieste (FCI) ufahCuju vyberanie viakna.

Ak sa nepouziva endoskop, pouzite tupy HAK RITLENG®, aby ste vytvorili kontakt kov — kov so sondou na rozhrani bo¢nej steny a dna nosovej dutiny. Ked
dojde ku kontaktu, oto¢te sondu o 180° a nasmerujte ju dozadu (toto otoCenie ulahuje uchopenie vlakna hacikom). Potom pomaly vratte sondu do nosovo-
slzného kanalika a v moment, ked sa strati kontakt kovu s kovom, odstrarite hacik z nosa a vytiahnite spolu s nim PEEK vlakno.

Ked Siroka ¢ast vlakna PEEK zaéne vystupovat z nosa, podrzte ju tam a zaroven vyberte SONDU RITLENG® spat zo slznych kanalikov.
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Ked sa do sondy dostane tenSia ¢ast vlakna, oddelte ju od sondy vysunutim cez otvorenu Strbinu (pred posunom zvysnej hrubSej €asti vliakna a silastickej
hadicky).
Na zasunutie zatky do slzného bodu pouzite ZAVADZAC ZATKY (zatku na miesto netahaijte).
Pouzivanie zdravotnickej pomédcky MINI-MONOKA® zahffia tieto osobitosti:
Intubacia vonkajsieho segmentu po dokladnej dilatacii slzného meatu.
Identifikacia vnatorného segmentu kanalika, po ktorej sa do tohto vnutorného segmentu zavedie sonda pomocou Paufiqueho kliesti. Kanalik sa potom zasije.

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

Stenty MONOKA® vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach, rovnako s nimi manipulujte v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné
skontrolovat’ jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu vyrobku, &i nedoslo k ich poruseniu. SONDY MONOKA® su vyrobky na jedno pouzitie a nesmu sa
sterilizovat opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym ohrozit’ bezpe€nost a zdravie
pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomdcku. ZvySkové mnozstvo
etylénoxidu zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po€as doby pouzivania.
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