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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 09/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2008

MASTERKA®

Description et présentation :

La MASTERKA® est une variété de sonde a fixation méatique auto-stable. Elle est constituée d’'un ensemble monobloc comprenant un tube de silicone, une
téte de fixation et un mandrin d’insertion (voir schéma). Il existe 3 modeles.
» La tige de silicone, ou sonde, est cylindrique. Une de ses extrémités est libre. Le tube a ce niveau n’est pas débouchant. L’autre extrémité de la sonde est
reliée a la téte de fixation.
* La téte de fixation se compose de trois parties:
1. Un bulbe destiné a prévenir I'extériorisation spontanée de la sonde,
2. Un col qui sera au contact de I'anneau méatique.
3. Une collerette, qui coiffe le méat lacrymal est destinée a empécher la migration intra-canaliculaire de la sonde. La téte de fixation est percée d'une
lumiére qui permettra d'engager un Pose-clou dilatateur.
e Le mandrin d’insertion permet la mise en place de la MASTERKA®. La majeure partie de ce mandrin est placée a l'intérieur de la lumiére de la sonde. ||
s'enlévera en totalité une fois effectué le cathétérisme des voies lacrymales.
L’extrémité libre du mandrin est entourée d’'un manchon pour faciliter les manipulations.
La MASTERKA® est livrée stérile déja montée sur le mandrin d’insertion. Elle est stérilisée par oxyde d’éthylene. Une pastille verte indique que le produit a
suivi un cycle de stérilisation validé par FCI. La MASTERKA® est stérilisée dans son double conditionnement final pour faciliter les manipulations dans des
conditions aseptiques.

Indications :
La sonde MASTERKA® est un dispositif indiqué dans le traitement des obstructions congénitales du conduit lacrymo-nasal ( sténose de la valve de Hasner)

chez les patients de 12 mois et plus.

Mode d’action :
Le tube silicone agit comme un conformateur. La forme de la téte de la sonde empéche I'enfouissement de celle-ci ou sa perte par extériorisation.

Contre-indications :
a) Llinstillation de collyres contenant du bleu de méthyléne risque d’entrainer une coloration de la sonde. Ceci est sans risque pour la tolérance de la sonde.

b) Le choix d'une MASTERKA® ne parait pas souhaitable et/ou est contre-indiqué dans les cas suivants :

e  Pathologies bicanaliculaires e  Sténose lacrymo-nasale de I'adulte
. Sténoses du canalicule commun . Dacryolithe
e Les élargissements du méat lacrymal, congénitaux ou acquis . Imperforation lacrymo-nasale complexe de I'enfant

(stricturotomie...)
e  Tumeur du sac lacrymal

Effets indésirables :
Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
I'implantation d’'une sonde MASTERKA® comprennent:
Complications pouvant intervenir au moment de la pose :
. Rupture du méat lacrymal par dilatation excessive.
. Une fausse route peut entrainer un traumatisme canaliculaire ou des saignements.
Complications post-opératoires :

Extériorisation ou perte de la sonde
Migration de la sonde a I'intérieur des voies lacrymales . Synéchies de la muqueuse nasale

Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés a la sonde MASTERKA® doivent étre signalés a FCI.

. Prurit conjonctival caronculaire ou du repli semi-lunaire . Prurit nasal

. Kératite ou ulcération par frottement de la collerette . Canaliculite

. e Mucocéle induite
L]

Conseils d’utilisation :

Exploration :
La mise en place de la MASTERKA® doit étre précédée d’une exploration des voies lacrymales avec un instrument de type sonde de Bowman. Le résultat de

cette exploration détermine quelle sonde et quel modéle dans le cas de la Masterka. La localisation et la sévérité de I'obstruction est identifiée et si I'obstruction
est a la valve de Hasner, la MASTERKA® est appropriée pour ['utilisation.
Au cours de I'exploration, il est important d’éviter des fausses routes et de vérifier le placement correct par I'introduction d’'une sonde métallique avec pointe
émoussée sous la cavité nasale a la recherche du contact métal-métal entre les 2 sondes (Fig.1)
Sélection du modéle de MASTERKA® :
Pour déterminer le modéle de MASTERKA® approprié, la distance entre le point lacrymal et plancher nasal est mesurée. La MASTERKA® doit étre de longueur
égale ou inférieure a cette distance, mais légérement plus longue que la distance entre le point lacrymal et I'obstruction (Fig.2).
Le mesureur FCI S1.1289 est utilisé pour la sélection du modéle de MASTERKA®.
Insérer le dispositif de mesure jusqu’a ce qu’il atteigne le plancher de la fosse nasale. Confirmer le placement approprié avec une autre sonde métallique a bout
mousse en réalisant le contact métal-métal avec le mesureur (Fig. 1).
Localiser le marquage du mesureur qui correspond a I'ouverture du point lacrymal.
Sélectionner le modéle de MASTERKA® approprié (1, 2 ou 3) de la Fig. 3.
Mise en place d’'une sonde :
eUne fois les conditions de validité réunies (bonne indication thérapeutique, absence de contre-indication, technique d’anesthésie adaptée a la situation et a
I’age du patient), le méat lacrymal doit étre préalablement dilaté.
eLa MASTERKA® est introduite dans le canalicule lacrymal sélectionné et dont le méat lacrymal vient d’étre doucement dilaté.
eLa MASTERKA® est conduite jusqu'a obtenir le contact osseux. Le mandrin est alors mis en rotation pour cathétériser le sac lacrymal et le canal lacrymo-
nasal. Ce geste est le méme qu'un sondage des voies lacrymales. Ce geste positionne également la téte de fixation au contact du méat lacrymal (Fig.4).
ePour éviter les fausses routes et vérifier le bon placement de la MASTERKA®, d'introduire soigneusement de la méme maniére que la sonde utilisée pour
détecter des fausses routes lors de I'exploration, a la recherche du contact entre la sonde et la Masterka® .
eRetrait du mandrin: La téte de fixation doit étre maintenue fermement contre le méat lacrymal tandis que I'on extrait en totalité le mandrin du tube de la sonde
(Fig.4).
eLa téte de fixation sera ensuite engagée dans le canalicule vertical a 'aide d’un Pose-clou dilatateur FCI (S1.3090).
eLa collerette doit étre bien plaquée contre la marge palpébrale. Le col de la téte de fixation ne doit plus étre visible.
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Avertissements et précautions d’utilisation :
ATTENTION : ERREURS TECHNIQUES :
Fausses routes (Fig.1, Fig.6) :

e La détection de fausses routes lors de I'étape d’exploration instrumentale et pendant I'utilisation du mesureur est réalisée en recherchant le contact métal-
métal entre la sonde exploratrice (ou mesureur) et une seconde sonde a bout mousse insérée sous la cavité nasale.

e La détection de fausses routes aprés l'insertion de la MASTERKA® est réalisée en recherchant le contact métal-MASTERKA® entre la sonde a bout
mousse introduite sous la cavité nasale et la MASTERKA®.

Dispositif trop long (Fig.7) :

e L’extrémité de la MASTERKA® frotte contre le fond de la cavité nasale mais la téte de fixation reste au-dessus du point lacrymal. Dans ce cas, sélectionner

une MASTERKA® plus courte.
Mauvaise position (Fig.8) :

e Le mandrin est totalement enlevé et la téte de fixation reste 2 ou 3 mm au-dessus du point lacrymal. On ne doit pas essayer de pousser pour mettre en

force la téte de fixation avec le Pose-clou dilatateur, mais plutét vérifier la longueur de la MASTERKA® et recommencer la procédure depuis le début.
Sonde perforée (Fig.9, Fig.10) :

e Lors de l'insertion de la MASTERKA® et dans le cas d’une sténose complexe, il est possible de perforer le tube silicone avec le mandrin évitant ainsi de
passer au travers 'obstruction (Fig.9). Ceci est confirmé si la distance entre la téte de fixation et le manchon du mandrin est trop courte (Fig.10) et si lors
du retrait du mandrin la sonde vient avec.

La sonde MASTERKA® doit étre extraite de son conditionnement et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de

stérilité avant emploi. La sonde MASTERKA® est un dispositif & usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent

altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte
sous peine de mettre en danger le patient. La sonde MASTERKA® doit étre stockée a température ambiante et ne doit pas étre utilisée 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 yg par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne

correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

Designer :
Bruno FAYET, M.D.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 09/2016

MASTERKA®

Description and packaging:
MASTERKA® is a device with self-retaining punctal fixation. It consists of a single unit including a silicone tube with a fixation head and an introducer (see
diagram). There are 3 models.
e The silicone tube is cylindrical with one end closed and the other end closed by a fixation head.
o The fixation head consists of three parts:
1. A bulb intended to prevent the spontaneous extrusion of the tube
2. A neck which will be in contact with the punctum.
3. A collarette that will lay flush on the eyelid margin and prevent migration of the fixation head. The fixation head is molded with an opening to make
room for a plug inserter.
o The introducer facilitates the insertion of the MASTERKA®. The longer portion of the introducer is placed through the opening and into the lumen of the
silicone tube. It is completely removed once the intubation of the lacrimal passages has been completed.
The free end of the introducer is covered with a cylindrical sleeve to serve as a handle and facilitate manipulation.
MASTERKA® is supplied sterile and pre-mounted onto its introducer. It is sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a
sterilization cycle validated by FCI. The MASTERKA® has been sterilized in its final double packaging to facilitate handling in a sterile environment.

Indications:
The MASTERKA® is a silicone intubation device indicated for use in the treatment of congenital lacrimal duct obstructions (stenosis of the valve of Hasner) in
patients 12 months and older.

Mode of action:
The silicone stent acts as a conformer. The plug-like shape of the head of the stent keeps the stent from migrating and from expulsing.

Contra-indications :
a) The application of eye drops containing methylene blue can cause staining of the tube. This has no effect on the patient’s tolerance of the stent.
b) The use of the MASTERKA® is not recommended and/or is contraindicated in the following cases:

. Bicanalicular pathologies e Adult nasolacrimal stenosis
. Stenosis of the common canaliculus . Dacryolith
e  Congenital or acquired enlargement of the lacrimal meatus e  Complex congenital nasolacrimal obstruction

( stricturotomy ...)
. Tumor of the lacrimal sac

Adverse side effects:
Just as in any type of surgery there exist risks associated with the material and/or the evolution of the initial pathology. The potential complications associated
with the insertion of the MASTERKA® tube include :
Complications which may arise during the application of the tube:
. Rupture of the lacrimal meatus due to excessive dilation.
e  False passages or perforation of the tube with the introducer, which may result in canalicular trauma or bleeding.
Post-operative complications:
e  Conjunctival caruncular pruritis or half-moon folding
. Keratitis or ulceration caused by the rubbing of the ring Canaliculitis
. Extrusion or loss of the tube Resulting mucocele
. Migration of the tube into the lacrimal passages . Synechiae of the nasal mucous membranes
MASTERKA® tubes may cause Secondary effects and complications that must be reported to FCI.

Nasal Pruritis

Instructions for use:

Exploration:

Insertion of the MASTERKA® must be preceded by exploration of the lacrimal passages with a surgical instrument such as a Bowman probe. The result of this

exploration will determine which stent to use and which model in the case of a Masterka. The location and severity of obstruction is identified and if the

obstruction is at the valve of Hasner, the Masterka is appropriate for use.

During the exploration, it is important to avoid false passages and to check for proper placement by carefully introducing a longer metallic probe with a blunt tip

under lower nasal meatus in search of the metal-to-metal contact of the 2 probes (Fig.1)

Selection of MASTERKA® model:

In order to determine the appropriate Masterka model, the distance between the punctum and the nasal floor is measured. The MASTERKA® should be equal

to or shorter than this distance, but slightly longer than the distance between the punctum and the obstruction (Fig.2).

FCI’'s measuring device S1.1289 is used to select the appropriate Masterka length.

Insert the measuring device until it reaches the nasal cavity floor. Confirm proper placement with another blunt-tipped metallic probe by achieving metal-to-

metal contact with the measuring device (Fig.1)

Locate the marking on the measuring device that corresponds to the punctal opening, (Fig.1)

Select the correct MASTERKA® model according to the markings on the measuring device (1,2 or 3) of Fig.3.

Stent insertion:

e Once the necessary conditions have been determined (proper therapeutic need, absence of contraindications, anaesthesia based on patient age and
condition), the lacrimal duct is dilated.

e The MASTERKA®stent is inserted into the canaliculus which has been gently dilated.

e The MASTERKA®stent is inserted until it makes contact with the bone; the introducer is then rotated in order to catheterise the lacrimal sac and the
nasolacrimal passage. This movement is the same as that used in the exploration of the lacrimal passages. This also positions the fixation head in contact
with the punctal opening (Fig.4 ).

e To avoid false passages and to check proper placement of the MASTERKA®, to introduce carefully in the same way the probe than used to detect false
passages during the exploration, in search of the contact between the probe and stent.

¢ Removal of the introducer: The fixation head should be firmly held against the punctal opening while at the same time the introducer is fully extracted from
the silicone tube (Fig. 4).

e The fixation head is then seated into the vertical canaliculus with the help of a plug inserter FCI (S1.3090).

e The collarette should be firmly placed flush against the eyelid margin. The fixation head neck should no longer be visible.

Warnings and precautions for use :
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ATTENTION: TECHNICALS ERRORS :
False passages (Fig.1, Fig.6):
o the detection of false passages during the instrumental exploration step and during the use of the measuring device is realized by searching metal-to-metal
contact between exploratory probe or the measuring device and a second blunt-tipped probe under lower nasal meatus.
o the detection of false passages after the insertion of the MASTERKA® is realized by searching metal-to-MASTERKA® contact between Masterka® and
the second blunt-tipped probe under lower nasal meatus.
Stent too long (Fig.7):
o the end of the stent rubs against the floor of the nasal cavity but the fixation head remains above the punctum. In this case, select a shorter MASTERKA®
Wrong position (Fig.8):
e The introducer is fully removed and the fixation head remains 2 or 3 mm above the punctum. One should not try to force the stent in further with the
applicator, instead check the length of the stent and restart the procedure from the beginning.
Stent perforation (Fig.9, Fig.10):
during the insertion of the stent MASTERKA® and in the case of complex stenosis, it is possible to perforate the silicone tube with the introducer thus preventing
the tube from passing through the obstruction (Fig.9). This is confirmed if the distance between the fixation head and the introducer’s handle is too short (Fig.10)
and if upon removal of the introducer, the stent backs out along with it.
The MASTERKA® stent must be removed from its packaging and handled under sterile conditions. Check that the individual sterile protection is intact before
use. The MASTERKA® tube is a single-use system and should not be re-sterilized. Reuse and/or re-sterilization may compromise device performance, which
could cause serious harm to the patient’s health and safety. Do not use the product if the indicator is not green as it might endanger the patient. The
MASTERKA® tube should be stored at room temperature and should not be used after the use-by date indicated on the package.
The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 ug per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.

Designer:
Bruno FAYET, M.D.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 09/2016

MASTERKA®

Beschreibung und Verpackung:
Die MASTERKA® ist eine Sonde mit eigenstabiler Kanalverschlaufung. Sie ist einteilig und besteht aus einem Silikonschlauch, einem Punctum-Plug und
einem Inserter (siehe Abbildung). Die MASTERKA®-Sonde ist in drei Modellen erhaltlich:

e  Der Silikonschlauch ist zylindrisch. Eines der Enden ist offen, das andere ist mit einem Punctum-Plug verbunden.

. Der Punctum-Plug besteht aus drei Teilen:
1. Einem Kegel, der einem spontanen Ausstof} der Sonde vorbeugen soll,
2. Es wird ein Kontakt zwischen einem Halsrohr und dem Tranenpunkt hergestellt.
3. Die Krause bedeckt die Offnung des Tranenpiinktchens und verhindert eine Migration des Plugs. Der Punctum-Plug verfiigt (iber eine kleine Offnung fiir
den Plug-Inserter.

. Der Inserter erméglicht das Einsetzen der MASTERKA® . Der langere Teil des Inserters wird durch die Offnung in das Lumen des Schlauches

eingefiihrt. Der Inserter wird nach beendeter Intubation der Tranenwege vollstéandig entfernt.

Das freie Ende des Einfiihrungsstiicks ist von einer zylinderformigen Hiilse umgeben, Uber die der Stent gegriffen und einfach gehandhabt werden kann.
Die MASTERKA® wird steril und auf dem Inserter vormontiert geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griner Indikator zeigt an, dass das
Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Die MASTERKA®Intubationssysteme werden in ihrer endgiiltigen Doppelpackung
sterilisiert, um die Handhabung unter aseptischen Bedingungen zu erleichtern.

Indikationen :
Der MASTERKA®-Stent ist ein Intubationsrohr aus Silikon zur Behandlung angeborener Tranengangsobstruktionen (Stenose der Hasner-Falte) bei Patienten
ab dem Alter von 12 Monaten.

Wirkung:
Der Silkonschlauch wirkt umformend. Die stopfenartige Form des Stent-Kopfes verhindert, dass der Stent wandert und ausgestol3en wird.Tranenkanale
unterstitzt der Silikonschlauch die Wundheilung und verhin-dert die Bildung von Synechien.

Gegenanzeigen:

a) Die Verwendung von Methylenblau-haltigen Augentropfen kann eine Verfarbung der Sonde zur Folge haben, was jedoch keinerlei Auswirkungen auf die
Vertraglichkeit der Sonde durch den Patienten hat.

b) Die Verwendung einer MASTERKA® ist in folgenden Fallen nicht empfohlen und/oder kontraindiziert:

Bikanalikulare Erkrankungen - Tranen sacktumor
- Stenosen des Canaliculus - Adulte Stenose des Ductus nasolacrimalis
- Congenitale oder erworbene Erweiterung des Tranenkanals - Dacryolith
(Strikturotomie...) - Komplexer Verschluss des Ductus nasolacrimalis beim Kind

Unerwiinschte Nebenwirkungen:
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation der MASTERKA® auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelistet :
Intraoperative

e  AufreiRen des Tranenkanals aufgrund zu starker Aufdehnung.

. Fehlerhafte Durchgange,oder Perforation des Rohrs mit dem Einfiihrungsstiick die zu kanalikularen Verletzungen oder zu Blutungen fiihren kdnnen.
Postoperative Komplikationen:

- Juckreiz der Bindehaut und der Caruncula oder der Plica semilunaris - Juckreiz der Nase

- Keratitis oder Hornhautulkus durch Reibung der Krause - Canaliculitis

- Extrusion oder Verlust der Sonde - Mukozele

- Migration der Sonde im Inneren der Tranenwege - Synechie der Nasenschleimhaute

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit der MASTERKA® missen dem Hersteller FCl gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung:

Untersuchung:

Vor dem Einfihren des MASTERKA®-Stents missen die Tranenwege mit Hilfe eines chirurgischen Instrumentes, beispielsweise einer Bowman-Sonde,

untersucht werden. Bei dieser Untersuchung wird ermittelt, welcher Stent bzw. — bei Verwendung eines Masterka®-Stents — welches Modell zu verwenden ist.

Lokalisierung und Auspragung der Tranengangsobstruktion werden entsprechend ermittelt; falls sich die Tranengangsobstruktion an der Hasner-Falte befindet,

eignet sich der Masterka®-Stent zur Behandlung.

Bei der Untersuchung ist darauf zu achten, dass eine fehlerhafte Einfilhrung des Stents vermieden wird und der Stent korrekt platziert ist. Zur Uberpriifung der

korrekten Platzierung wird vorsichtig eine langere Metallsonde mit stumpfer Spitze unter dem unteren Nasengang eingefihrt, bis die 2 Sonden einander

beriuhren, d. h. bis ein Metall/Metall-Kontakt hergestellt ist (Abb. 1)

Auswahl des MASTERKA®-Modells:

Zur Bestimmung des richtigen Masterka®-Modells muss der Abstand zwischen Tranenpunkt und Nasenboden gemessen werden. Der MASTERKA®-Stent

darf maximal so gro3 sein wie dieser Abstand, muss jedoch etwas langer sein als der Abstand zwischen Tranenpunkt und Obstruktion (Abb. 2).

Zur Ermittlung der richtigen Masterka-Lange wird das Messinstrument S1.1289 von FCI verwendet. Fiihren Sie das Messinstrument bis zum Nasenh&hlenboden

ein. FUhren Sie zur korrekten Platzierung des Stents eine weitere Metallsonde mit stumpfer Spitze so ein, dass ein Metall/Metall-Kontakt zwischen Metallsonde

und Messinstrument hergestellt wird (Abb. 1). Richten Sie die Markierung des Messinstruments an der Tranenpunkt6ffnung aus (Abb. 1). Wahlen Sie das
entsprechende Masterka®-Modell gemal den Markierungen auf dem Messinstrument (1, 2 oder 3) nach Abb. 3 aus

Einflhren des Stents:

¢ Sind alle Voraussetzungen gegeben (therapeutische Indikation, Abwesenheit von Kontraindikationen, Anasthesie entsprechend dem Alter und Zustand des
Patienten) erfolgt die Dilatation des Ductus lacrimalis.

o MASTERKA® in den zuvor vorsichtig dilatierten Canaliculus einfiihren.

o MASTERKA® soweit einflihren, bis ein Kontakt zum Knochen erreicht ist. Tranensack und Tranennasengang durch eine leichte Rotation des Inserters
katheterisieren (die Bewegung entspricht der Bewegung bei der Sondierung der Tranenwege). Dabei wird aulRerdem der Kontakt zwischen Fixierungskopf
und Tranenpunktoffnung hergestellt.

e Zur Vermeidung einer fehlerhaften Einfilhrung und zur Uberpriifung der richtigen Platzierung des MASTERKA®-Stents muss vorsichtig wie bei der
vorangehenden Untersuchung zur Ermittlung von Fehleinleitungen eine weitere Sonde eingefiihrt werden, bis sich Sonde und Stent beriihren

o Entfernen der Einflhrnadel : Der Fixierungskopf muss fest an die Tranenpunktéffnung gedriickt werden, wahrend das Einfuhrungsstiick vollstandig aus dem
Silikonrohr ausgefahren wird (Abb. 4).

o Punctum-Plug mithilfe eines PLUG-INSERTERS (S1.3090) in den vertikalen Canaliculus fuhren.

¢ Die Krause muss gut an den Lidrand gedrickt werden; der Hals des Punctum-Plugs sollte nicht mehr sichtbar sein.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:

ACHTUNG: TECHNISCHE FEHLER:

Fehleinleitung (Abb. 1, Abb. 6):

— Fehleinleitungen wahrend der Untersuchung und bei Verwendung des Messinstruments kénnen durch Einfihren einer zweiten Sonde mit stumpfer Spitze
erkannt werden, indem ein Metall/Metall-Kontakt zwischen Untersuchungssonde bzw. Messinstrument und der zweiten Sonde unter dem unteren Nasengang
hergestellt wird.

— nach Einfuhrung des MASTERKA®-Stents kénnen Fehleinleitungen erkannt werden, indem ein Metal/MASTERKA®-Kontakt zwischen MASTERKA®-Stent
und der zweiten Sonde mit stumpfer Spitze unter dem unteren Nasengang hergestellt wird.

Stent zu lang(Abb. 7). es kommt zum Reibungskontakt zwischen Ende des Stents und Nasenhdhlenboden, der Fixierungskopf bleibt jedoch oberhalb des
Tranenpunkts. Verwenden Sie in diesem Fall einen kirzeren MASTERKA®-Stent.

Fehlerhafte Platzierung(Abb. 8): Das Einfuhrungsstlick wurde vollstandig entfernt und der Fixierungskopf verbleibt 2 oder 3 mm oberhalb des Tranenpunkts.
Versuchen Sie nicht, den Stent mit dem Applikator mit Gewalt hineinzudriicken. Uberpriifen Sie stattdessen die Stentlénge auf Angemessenheit und beginnen
Sie erneut mit der Stenteinfiihrung.

Stentperforation(Abb. 9, Abb. 10): wahrend der Einfihrung des MASTERKA®-Stents kann es bei komplexen Stenosen zur Perforation des Silikonrohrs mit
dem Einfiihrungsstiick kommen, wodurch verhindert wird, dass das Rohr durch die Obstruktion gefiihrt werden kann (Abb. 9). Dies ist auch daran zu erkennen,
dass bei einem zu kurzen Abstand zwischen Fixierungskopf und Griff des Einfiihrungsstiicks (Abb. 10) beim Herausziehen des Einfiihrungsstiicks der Stent
mit herausgezogen wird.

Die MASTERKA® Intubationssysteme missen unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung genommen und gehandhabt werden. Vor der Benutzung
muss Uberpruft werden, ob die Einzelverpackung, die die Sterilitdt des Produkts garantiert, unversehrt ist. Die MASTERKA® Intubationssysteme sind
Einwegprodukte und dirfen nicht erneut sterilisiert werden; die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kdnnen die Leistung des Gerats
beeintréachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten gefahrden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht griin ist, da es in diesem
Fall den Patienten gefahrden kénnte. Die Produkte mussen bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nach Ablauf des Verfallsdatums auf der
Verpackung nicht mehr benutzt werden.

Die garantierte maximale Restmenge an Ethylenoxid zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Produkts betrug 5,3 pg pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid
entspricht der Hochstrestmenge, die sich wahrend der Benutzungsdauer verringern kann.

In der Produktverpackung befindet sich eine Implantatkarte. Sie ist dem Patienten zu ubergeben und erméglicht die Rickverfolgbarkeit des implantierten
Produkts.

Entwicklung:
Bruno FAYET, M.D.
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MASTERKA®

Descrizione e confezionamento:
La MASTERKA® & una varieta di sonda con ancoraggio auto-stabile al puntino lacrimale. E costituita da un blocco unico composto da un tubo di silicone, una
testa di fissaggio ed un mandrino per l'inserimento (vedi schema). Ne esistono 3 modelli .
. Lo stelo di silicone, o sonda, € cilindrico. Una delle due estremita & libera. Il tubo a questo livello & cieco. L’altra estremita della sonda & collegata
alla testa di fissaggio.
e La testa difissaggio & composta da tre parti:
1. un bulbo destinato ad evitare la fuoriuscita spontanea della sonda;
2. Un collo che sara in contatto con il punctum;
3. un collaretto ovale, che copre il puntino lacrimale, destinato ad impedire la migrazione intracanalicolare della sonda. La testa di fissaggio presenta una luce
che permettera di posizionare lo strumento di inserimento del tappo.
. Il mandrino rende possibile I'inserimento della MASTERKA®. La maggior parte del mandrino & posta all'interno della luce della sonda. Esse deve
essere ritratto completamente dopo aver effettuato il cateterismo dei dotti lacrimali.
L'estremita libera dell'introduttore € coperta da una manica cilindrica che funge da maniglia e agevola la manipolazione.
La MASTERKA® é consegnata sterile, gia montata sul mandrino per I'inserimento. Viene sterilizzata ad ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto
ha seguito il ciclo di sterilizzazione. Le intubazioni MASTERKA® sono sterilizzate nella loro confezione doppia per facilitarne la manipolazione in condizioni
asettiche.

Indicazioni:
Lo stent MASTERKA® & un dispositivo di intubazione di silicone indicato per I'uso nel trattamento di ostruzioni del dotto lacrimale (stenosi della valvola di
Hasner) in pazienti di eta a partire dai 12 mesi.

Modalita operative:
Il tubo di silicone funge da conformatore. La forma della testa dello stent impedisce la migrazione e I'espulsione dello stesso.

Controindicazioni:

a) Listillazione di colliri contenenti blu di metilene rischia di provocare la colorazione della sonda. Cid non ha alcun effetto sulla tolleranza del paziente allo
stent

b) La scelta di una MASTERKA® € sconsigliata e/o controindicata nei casi seguenti:

Patologie bicanalicolari - Stenosi del dotto nasolacrimale dell’adulto
Stenosi del tratto lacrimale comune - Dacriolito
Dilatazioni del puntino lacrimale, congenite o acquisite (stricturotomia...) - Ostruzione complessa del dotto nasolacrimale del bambino

Un tumore del sacco lacrimale

Effetti indesiderati:

Come in qualunque tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all’evoluzione della patologia iniziale. Le complicanze potenziali relative
all'inserimento di una sonda MASTERKA® comprendono :

Complicanze che possono sopraggiungere al momento dell'inserimento:

- Rottura del meato nasale dovuta a eccessiva dilatazione.

- Falso passaggio o perforazione del tubo con l'introduttore che potrebbe sfociare in un trauma canalicolare o sanguinamento.

Complicanze post-operatorie:

Prurito congiuntivale alla caruncola o alla plica semilunare : Prurito nasale

Ceratite o ulcerazione a causa dello sfregamento del collaretto : Canalicolite

Fuoriuscita o perdita della sonda : Mucocele indotto

Migrazione della sonda all'interno dei dotti lacrimali : Sinechie della mucosa nasale

Gli effetti collaterali e le complicanze inaspettate imputabili alle sonde MASTERKA® devono essere segnalati alla FCI.

Consigli per 'uso:

Esplorazione:

l'inserimento del MASTERKA® deve essere preceduto dall'esplorazione dei passaggi lacrimali con uno strumento chirurgico come la sonda di Bowman. I
risultato di questa esplorazione stabilisce quale stent utilizzare e che modello in caso di stent Masterka. La posizione e la gravita dell'ostruzione vengono
individuate e se l'ostruzione si trova in corrispondenza della valvola di Hasner, allora Masterka € adatto all'uso.

Durante I'esplorazione, & importante evitare passaggi falsi e verificare I'adeguato posizionamento introducendo attentamente una sonda metallica piu lunga
con una punta smussata sotto il meato nasale inferiore alla ricerca del contatto metallo-metallo delle 2 sonde (Fig.1)

Selezione del modello MASTERKA®: Al fine di definire il modello Masterka adeguato, si misura la distanza tra il punctum e il pavimento nasale. MASTERKA®
dovrebbe essere uguale o piu corto di tale distanza, ma leggermente piu lungo della distanza tra il punctum e I'ostruzione (Fig.2).

Il dispositivo di misurazione di FCI S1.1289 viene utilizzato per scegliere la lunghezza del Masterka adeguata. Inserire il dispositivo di misurazione fino a quando
non raggiunge il pavimento della cavita nasale. Confermare il posizionamento adeguato con un'altra sonda metallica a punta smussata raggiungendo il contatto
metallo-metallo con il dispositivo di misurazione (Fig.1). Localizzare la marcatura sul dispositivo di misurazione che corrisponde all'apertura puntuale, (Fig.1).
Selezionare il modello MASTERKA® corretto secondo i contrassegni sul dispositivo di misurazione (1, 2 o 3) della Fig.3.

Inserimento dello stent:

- Una volta assicuratisi che le condizioni necessarie all'inserimento siano soddisfatte (giusta indicazione terapeutica, assenza di controindicazioni, tecnica di
anestesia adatta alla situazione e all’eta del paziente), procedere alla dilatazione del puntino lacrimale.

- La sonda MASTERKA® viene introdotta nel canalino lacrimale individuato il cui puntino lacrimale & stato precedentemente dilatato.

La sonda MASTERKA® viene fatta avanzare fino a raggiungere il contatto con I'osso. Mantenendo la sonda in contatto con I'osso, una rotazione viene
applicata al mandrino per cateterizzare il sacco lacrimale e il dotto nasolacrimale. E lo stesso tipo di gesto utilizzato nel sondaggio dei dotti lacrimali. Questo
inoltre posiziona la testa di fissaggio in contatto con I'apertura puntuale.

Per evitare passaggi errati e per verificare 'adeguato posizionamento di MASTERKA®, per introdurre attentamente nello stesso modo la sonda utilizzata poi
per individuare passaggi falsi durante I'esplorazione, alla ricerca del contatto tra la sonda e lo stent.

Estrazione del mandrino: La testa di fissaggio dovrebbe essere tenuta saldamente verso I'apertura puntuale mentre, allo stesso tempo, l'introduttore viene
estratto completamente dal tubo di silicone, esercitando una pressione sul tubo in corrispondenza del punctum (Fig.4).

- La testa di fissaggio sara in seguito inserita nel canalino verticale tramite apposito strumento per I'inserimento del tappo FCI (S1.3090).
- Il collaretto deve essere ben posizionato contro il margine della palpebra. Il collo della testa di fissaggio non deve essere visibile.

Avvertenze e precauzioni per l'uso:
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ATTENZIONE: ERRORI TECNICI :
Falsi passaqgqi(Fig.1, Fig.6):
- il rilevamento di falsi passaggi durante la fase di esplorazione strumentale e durante I'uso del dispositivo di misurazione viene effettuata ricercando il contatto
metallo-metallo tra la sonda di esplorazione o il dispositivo di misurazione e una seconda sonda a punta smussata sotto al meato nasale inferiore.
- il rilevamento di falsi passaggi dopo I'inserimento di MASTERKA® avviene ricercando il contatto metallo-MASTERKA® tra MASTERKA® e la seconda sonda
a punta smussata sotto al meato nasale inferiore.
Stent troppo lungo(Fig.7): I'estremita dello stent strofina sul pavimento della cavita nasale ma la testa di fissaggio resta sul punctum. In questo caso, scegliere
un MASTERKA® piu corto.
Posizione errata(Fig.8): L'introduttore € completamente rimosso e la testa di fissaggio resta 2 o 3 mm sopra al punctum. Si dovrebbe evitare di premere con
forza lo stent con I'applicatore ma verificare la lunghezza dello stent e ripetere la procedura dall'inizio.
Perforazione dello stent(Fig.9, Fig.10): durante l'inserimento dello stent MASTERKA® e in caso di stenosi complessa, € possibile perforare il tubo di silicone
con l'introduttore prevenendo che il tubo passi attraverso I'ostruzione (Fig.9). Cio & confermato se la distanza tra la testa di fissaggio e la presa dell'introduttore
€ troppo corta (Fig.10) e se, quando si rimuove l'introduttore, lo stent recede con esso.
Le intubazioni MASTERKA® devono essere rimosse dalla confezione e maneggiate in condizioni asettiche. Prima dell'utilizzo & necessario controllare la
confezione che garantisce la sterilita del prodotto per verificarne le condizioni. Le intubazioni MASTERKA® sono prodotti monouso e non devono essere
risterilizzati; il riutilizzo e/o |a risterilizzazione possono comprometterne le prestazioni, con il rischio di gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Non
utilizzare il prodotto se l'indicatore non € verde; cid potrebbe mettere in pericolo il paziente. | dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente e
non devono venire utilizzati dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.
Il tasso residuo massimo garantito di ossido di etilene al momento del collocamento del dispositivo sul mercato era 5,3 ug per dispositivo. La quantita residua
di ossido di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che puo disciogliersi nel corso del periodo di utilizzo.
Nella confezione del prodotto & presente una scheda di impianto. Deve essere fornita al paziente e consente la tracciabilita del prodotto impiantato.

Progetto :
Bruno FAYET, M.D.
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MASTERKA®

Descripcion y empaquetado:
La MASTERKA® es una variedad de sonda de fijacion meatica auto estable. Se constituye de un conjunto monobloque que incluye un tubo de silicona, una
cabeza de fijacién y un mandril de insercién (ver esquema). Hay 3 modelos .
El tubo de silicona, o sonda, es cilindrico. Una de sus extremidades es libre. El tubo a este nivel no desemboca. La otra extremidad de la sonda esta ligada a
la cabeza de fijacion.

La cabeza de fijacion se compone de tres partes:
1. Un bulbo destinado a prevenir la exteriorizacion espontanea de la sonda,
2. Un cuello que estara en contacto con el punto lagrimal.
3. Un anillo oval, que cubre el meato lacrimal; esta destinado a impedir la migracion intra canalicular de la sonda. La cabeza de fijacion es perforada de una
qu para poder introducir un Aplicador-Clavo dilatador.

El mandril de insercién permite la colocacién de la MASTERKA®. Grande parte de este mandril estd colocada dentro de la luz de la sonda. Sera
extraldo en totalidad una vez efectuado el cateterismo de las vias lacrimales.
El extremo libre del introductor esta cubierto con un manguito cilindrico que sirve de mango y facilita la manipulacion.
La MASTERKA® se entrega esterilizada ya montada sobre el mandril de insercién. Es esterilizada por 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el
producto siguio el ciclo de esterilizacion. Las intubaciones MASTERKA® se esterilizan en la fase final en su embalaje doble para facilitar la manipulacién en
condiciones asépticas.

Indicaciones:
El stent MASTERKA® es un dispositivo de intubacién de silicona indicado para su uso en el tratamiento de obstrucciones congénitas del conducto lagrimal
(estenosis de la valvula de Hasner) en pacientes de 12 meses de edad o mayores.

Modo de empleo:
El tubo de silicona actia como un conformador. El cabezal del stent con forma de tapén impide el movimiento o la expulsién involuntaria del stent.

Contraindicaciones :

a) La instilacién de colirios que contiene azul de metileno corre peligro de provocar una coloracién de la sonda. Esto no tiene efectos en la tolerancia del
paciente al stent.

b) La eleccion de MASTERKA® no parece deseable y\o es contraindicada en los siguientes casos:

Patologias bicanaliculares - Estenosis lagrimo-nasal del adulto
Estenosis del canaliculo comun - Dacriolito
Los ensanches del meato lacrimal, congénito u adquirido (Estricturotomia) - Imperforacion lagrimo-nasal compleja del nifio

Tumor del saco lagrimal

Efectos secundarios :
Como en todo tipo de cirugia, existen riesgos derivados del material y\o de la evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que acompafan
la implantacion de una sonda MASTERKA® son las siguientes :
Complicaciones durante la implantacion:
- Rotura del meato lagrimal debido a una dilatacién excesiva.
- Falsas vias o perforacion del tubo con el introductor que pueden causar traumatismos o hemorragias canaliculares.
Compllcamones post-operatorias:

Prurito conjuntival de la caruincula o del repliegue semilunar : Prurito nasal

queratitis o ulceracion por rozamiento de la anilla. : Canaliculitis

Exteriorizacion o pérdida de la sonda : Mucocelis inducida

Migracion de la sonda dentro de las vias lacrimales : Sinequias de la mucosa nasal

Los efectos secundarios y las complicaciones inesperados que pueden ser imputados a las sondas MASTERKA® deben ser sefialados al FCI.

Consejos de uso :

Exploracion:

La insercion del stent MASTERKA® debe ir precedida de la exploracién de las vias lagrimales con un instrumento quirdrgico, como una sonda de Bowman. El
resultado de esta exploracion determinara qué stent usar y qué modelo, en caso de que sea un Masterka. Se identifican la localizacién y la gravedad de la
obstruccién; si la obstruccion se encuentra en la valvula de Hasner, es apropiado usar el Masterka.

Durante la exploracion, es importante evitar falsas vias y comprobar la correcta colocacion introduciendo cuidadosamente una sonda metalica mas larga y de
punta roma bajo el meato nasal inferior en busca del contacto metal con metal de ambas sondas (fig. 1).

Seleccién del modelo MASTERKA® :

A fin de determinar el modelo Masterka apropiado, se mide la distancia entre el punto lagrimal y el suelo nasal. El MASTERKA® debe ser igual o0 mas corto
que dicha distancia, pero ligeramente mas largo que la distancia entre el punto lagrimal y la obstruccion (fig. 2).

El dispositivo de medicién S1.1289 de FCI se usa para seleccionar la longitud apropiada del Masterka. Inserte el dispositivo de medicion hasta que llegue al
suelo de la cavidad nasal. Confirme la correcta colocacion con otra sonda metalica de punta roma consiguiendo el contacto metal con metal con el dispositivo
de medicidn (fig. 1). Localice en el dispositivo de medicién la marca que corresponda a la apertura del punto lagrimal (fig. 1). Seleccione el modelo correcto
de Masterka® segun las marcas que aparecen en el dispositivo de medicion (1, 2 o 3) de la fig. 3.

Insercién del stent:

- Una vez las condiciones de validez reunidas (buena indicacion terapéutica, ausencia de contra indicacion, técnica de anestesia adaptada a la situacion y a
la edad del paciente), el meato lacrimal debe ser dilatado previamente.

- La MASTERKA® es introducida en el canaliculo lacrimal seleccionado y cuyo meato lacrimal acaba de ser dilatado despacio.

- La MASTERKA® es conducida hasta obtener el contacto 6seo. Manteniendo la sonda al contacto 6seo, se imprime una rotacion al mandril para cateterizar
el saco lacrimal y el canal lagrimo-nasal. Este gesto es el mismo que el de un sondeo de las vias lacrimales. Esto también coloca el cabezal de fijacion en
contacto con la apertura del punto lagrimal.

Evitar falsas vias y comprobar la correcta colocacion del MASTERKA®, introducir la sonda cuidadosamente y de la misma manera que para detectar falsas
vias durante la exploracion, en busca del contacto entre la sonda y el stent.

- Extraccion del mandril: El cabezal de fijacion se debe sostener firmemente contra la apertura del punto lagrimal, a la que vez que el introductor se extrae
totalmente del tubo de silicona mientras se aplica presion en el tubo situado en el punto lagrimal (fig. 4).

- La cabeza de fijacion luego sera introducida en el canaliculo vertical con la ayuda de un Aplicador-clavo dilatador FCI (S1.3090).

- El anillo debe ser bien chapado contra la margen del parpado. El anillo de la cabeza de fijacion ya no debe ser visible.

Advertencias y precauciones para su uso:

ATENCION:ERRORES TECNICOS:

Falsas vias(fig. 1, fig. 6):

- La deteccion de falsas vias durante el paso de exploracion con instrumental y durante el uso del dispositivo de medicion se realiza buscando el contacto
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metal con metal entre la sonda de exploracion o el dispositivo de medicion y una segunda sonda de punta roma bajo el meato nasal inferior.
- La deteccion de falsas vias tras la insercion del MASTERKA® se realiza buscando el contacto metal con MASTERKA® entre el MASTERKA® y la segunda
sonda de punta roma bajo el meato nasal inferior.
Stent demasiado largo(fig. 7): el extremo del stent roza contra el suelo de la cavidad nasal, pero el cabezal de fijacion sigue por encima del punto lagrimal. En
este caso, seleccione un MASTERKA® mas corto.
Posicién errénea(fig. 8):el introductor esta totalmente retirado y el cabezal de fijacion se mantiene 2 o 3 mm por encima del punto lagrimal. No se debe intentar
forzar el stent empujandolo con el introductor, sino comprobar la longitud del stent y reiniciar el procedimiento desde el comienzo.
Perforacion del stent(fig. 9, fig. 10):durante la insercion del stent MASTERKA® y en caso de estenosis compleja, es posible perforar el tubo de silicona con el
introductor, impidiendo asi el paso del tubo a través de la obstruccion (fig. 9). Esto se confirma si la distancia entre el cabezal de fijacion y el mango del
introductor es demasiado corta (fig. 10) y si tras la retirada del introductor, el stent sale junto con aquel.
Es preciso retirar la intubacion MASTERKA® de su empaquetado y manipularla en condiciones asépticas. Antes de su uso, es preciso comprobar que el
paquete individual que preserva la esterilizacion del producto esta intacto. Las intubaciones MASTERKA® son productos de un Unico uso y no deben
esterilizarse de nuevo; su reutilizacion y/o segunda esterilizacion puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo, lo que podria provocar graves dafios a
la salud y seguridad del paciente. No utilice el producto si el indicador no es verde, ya que podria poner en peligro al paciente. Deben almacenarse a
temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de vencimiento que se muestra en el paquete.
La tasa maxima residual garantizada de 6xido de etileno en el momento de comercializacion del dispositivo era de 5,3 ug por dispositivo. La cantidad residual
de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos que podria filtrarse a lo largo de su vida util.
En el empaquetado del producto encontrara una tarjeta de implante. Es preciso entregarsela al paciente, ya que permite la trazabilidad del producto implantado.

Disefnador :
Bruno FAYET, M.D.
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PT Instrucdes de uso
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MASTERKA®

Descrigao e embalagem: ]
A MASTERKA® é uma variedade de sonda de fixagdo meatica auto-estavel. E constituida por um conjunto monobloco contendo um tubo de silicone, uma
cabeca de fixagdo e um mandarim de inser¢do (ver esquema) . Existem 3 modelos :
A haste de silicone, ou sonda, € cilindrica. Uma das suas extremidades fica livre. O tubo a este nivel ndo se pode desentupir. A outra extremidade da sonda
esta ligada a cabega de fixagao.

A cabeca de fixagdo compde-se de trés partes :
1. Um bulbo destinado a prevenir a exteriorizagdo espontanea da sonda,
2. Um canal que ira ficar em contacto com o ponto lacrimal.
3. Uma bainha, oval, qui cobre o meato lacrimal ; Ela destina-se a impedir la migragéo intra-canalicular da sonda. A cabeca de fixagao € perfurada por
uma luz que permitira introduzir um Pose-clou d||atador

O mandarim de insergdo permite a colocagdo da MASTERKA®. A maior parte deste mandarim esta instalado no interior da luz da sonda. Tirar-
se-a na sua totalidade uma vez efectuado o cateterismo das vias lacrimais.
A extremidade livre do aplicador esta coberta por uma manga cilindrica que funciona como manipulo e facilita 0 manuseamento
A MASTERKA® ¢ entregue estéril e ja montada no mandarim de insergéo. Ela é esterilizada por 6xido de etilene. Uma pastilha verde indica que o produto
seguiu o ciclo de esterilizagédo. As intubagbes MASTERKA® sao esterilizadas na sua embalagem dupla final para facilitar o manuseamento em condig¢bes
asséticas.

Indicagoes :
A sonda MASTERKA® é um dispositivo de intubagéo de silicone indicado para utilizagao no tratamento de obstrugdes congénitas do canal lacrimal (estenose
da valvula de Hasner) em pacientes com 12 meses ou mais.

Modo de acgao :
O tubo de silicone atua como um modulador. A forma da cabega da sonda impede que a sonda se desloque ou que seja expulsa.

Contra-indicagoes :

a) A instalagéo de colirios contendo azul de metilene corre o risco de provocar uma coloragéo da sonda. Isto ndo tem qualquer efeito na tolerancia do
paciente a sonda

b) A escolha de uma MASTERKA® nao parece conveniente e/ou é contra-indicada nos casos seguintes :

Patologias bicanalicularias - Estenose lacrimo-nasal do adulto
Estenoses do canaliculo comum - Dacriolite
Os alargamentos do meato lacrimal, congenital ou adquirido (estricturotomia...) - Imperfuragéo lacrimo-nasal complexa da crianga

- Tumor do saco lacrimal

Efeitos indesejaveis:
Como em qualquer tipo de cirurgia, ha riscos ligados ao material e/ou a evolugdo da patologia inicial. As complicagcdes potenciais que acompanham a
implantagao de uma sonda MASTERKA® incluem :
Complicacdes que podem intervir no momento da pose :
- Rutura do conduto lacrimal devido a dilatagéo excessiva.
- Passagens falsas ou perfuragéo do tubo com o aplicador que podem resultar em trauma canalicular ou hemorragia.
Complicacdes post-operatérias:

Prurido de conjuntivite caruncular ou da prega semi-lunar - Prurido nasal

Keratite ou ulceragao por esfregacéo da bainha - Canaliculite
Exteriorizagédo ou perda da sonda - Mucdcele induida
Migracdo da sonda no interior das vias lacrimais - Sinequia da mucosa nasal

Efeitos secundarios inesperados e complicagdes relacionadas com as intubagdes MASTERKA® devem ser comunicadas a FCI.

Conselhos de utilizagao:

Exploracéo:

A insercdo da MASTERKA ® deve ser precedida da exploragéo das vias lacrimais com um instrumento cirurgico, tal como uma sonda lacrimal Bowman. O
resultado desta exploragao ira determinar que sonda utilizar, e também qual o modelo, no caso de se tratar de uma Masterka. E identificada a localizagéo e
a gravidade da obstrucéo, e se esta se encontrar na valvula de Hasner, a utilizagdo da Masterka € adequada.

Durante a exploragéo, é importante evitar falsas passagens e verificar a localizagéo correcta introduzindo cuidadosamente uma sonda metalica mais
comprida, de ponta romba, debaixo do meato nasal inferior, procurando o contacto entre a parte metalica das 2 sondas (Fig.1) .

Seleccdo do modelo MASTERKA ® :

De forma a determinar o modelo Masterka adequado, € medida a distancia entre o ponto lacrimal e o pavimento nasal. A MASTERKA® deve ser igual ou
inferior a esta distancia, mas ligeiramente mais comprida que a distancia entre o ponto lacrimal e a obstrugao (Fig.2).

O instrumento de medigéo FCI S1.1289 é utilizado para seleccionar o comprimento adequado da Masterka. Introduza o instrumento de medigéo até atingir
o pavimento da cavidade nasal. Confirme a localizagéo correcta com outra sonda metalica de ponta romba tentando atingir o contacto metalico com o
instrumento de medicao (Fig.1). Localize a marca no instrumento de medigdo que corresponde a abertura do ponto lacrimal, (Fig.1). Seleccione o modelo
Masterka ® correcto de acordo com as marcas no instrumento de medigéo (1,2 ou 3) da Fig.3.

Introducéo da sonda:

- Uma vez reunidas as condi¢des de validade (boa indicacao terapéutica, auséncia de contra-indicagéo, técnica de anestesia adaptada a situagéo e a idade
do paciente), o meato lacrimal deve ser previamente dilatado.

- A MASTERKA ® ¢ introduzida no canaliculo lacrimal seleccionado, tendo o seu meato lacrimal acabado de ser dilatado.

A MASTERKA ® é dirigida até se obter o contacto ossoso. Ao mesmo tempo que se mantém a sonda em contacto 0ssoso, uma rotagdo deve ser imprimida
ao mandarim para cateterizar o saco lacrimal e o canal lacrimo-nasal. Trata-se do mesmo gesto que se opera numa sondagem das vias lacrimais. Isto
também coloca a cabeca de fixagdo em contacto com a abertura do ponto lacrimal

Para evitar falsas passagens e verificar a colocagéo correcta da MASTERKA®, introduzir cuidadosamente e da mesma forma a sonda utilizada para detectar
falsas passagens durante a exploragao, procurando o contacto entre as sondas.

Retirada do mandarim : A cabeca de fixagdo deve ser segurada firmemente contra a abertura do ponto lacrimal enquanto se retira completamente o aplicador
do tubo de silicone e se pressiona o tubo no ponto lacrimal (Fig.4).

- A cabega de fixagéo sera entdo introduzida no canaliculo vertical com a ajuda de um Pose-clou dilatador FCI (S1.3090).

- A bainha deve ficar bem encostada a margem da zona das palpebras. A gola da cabega de fixagao ja ndo deve ser visivel.

Adverténcias e precaugées de utilizagao:

ATENCAO: ERROS TECNICOS:

Falsas passagens(Fig.1, Fig.6):

- a deteccdo de falsas passagens durante o passo de exploragdo instrumental e a utilizagdo do instrumento de medigéo é feita procurando o contacto
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metalico entre a sonda exploratéria e o instrumento de medigédo, e uma segunda sonda de ponta romba debaixo do meato nasal inferior.

- a detecgdo de falsas passagens depois da introdugdo da MASTERKA® é realizada procurando o contacto metalico entre a MASTERKA® e a segunda
sonda de ponta romba que se encontra debaixo do meato nasal inferior.

Sonda demasiado comprida(Fig.7): a extremidade da sonda toca no pavimento da cavidade nasal mas a cabecga de fixagdo permanece acima do ponto
lacrimal. Neste caso, seleccione uma MASTERKA® mais curta.

Posicao errada(Fig.8): O aplicador foi completamente removido e a cabega de fixagdo permanece 2 ou 3 mm acima do ponto lacrimal. Nao deve tentar
forcar o aplicador da sonda, mas sim verificar o seu comprimento e recomegar o procedimento desde o inicio.

Perfuracdo da sonda(Fig.9, Fig.10): durante a introdu¢do da sonda MASTERKA® e no caso de estenose complexa, & possivel perfurar o tubo de silicone
com o aplicador, impedindo o tubo de passar pela obstrugéo (Fig.9). Esta situagéo confirma-se se a distancia entre a cabega de fixagdo e o manipulo do
aplicador for demasiado curta (Fig.10) e se, ao remover o aplicador, a sonda sair juntamente com ele.

A intubacdo MASTERKA® deve ser retirada da sua embalagem e manuseada em condigdes asséticas. Antes da utilizagdo, a embalagem individual que

preserva a esterilidade do produto deve ser verificada para garantir que esta intacta. As intubacdes MASTERKA® sao produtos de utilizagéo Unica e ndo

devem ser novamente esterilizados; a reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podem comprometer o desempenho do dispositivo, o que pode causar danos graves

na saude e seguranca do paciente. Nao utilize o produto se o indicador ndo estiver verde uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ser

armazenadas a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizadas apds o prazo de validade indicado na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento em que o dispositivo foi colocado no mercado era de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade

residual de 6xido de etileno corresponde a quantidade maxima de residuos que podem lixiviar ao longo da vida util de utilizagéo.

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Destina-se a ser entregue ao paciente e permite a rastreabilidade do produto implantado.

Designar:
Bruno FAYET, M.D.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 09/2016

MASTERKA®

Beschrijving en verpakking:
De MASTERKA ® is een autostabiele sonde met fixatie in de meatus, en bestaat uit een siliconenbuisje, een bevestigingskop en een mandrijn uit één stuk
(zie schema). Er bestaan drie modellen.
e Desiliconensteel, of sonde, is cilindervormig. Een van de uiteinden ervan is vrij. Hier loopt het buisje niet door. Het andere uiteinde van de sonde
is verbonden aan de bevestigingskop.
e  De bevestigingskop bestaat uit drie delen:
1. Een bolvormige verdikking die moet voorkomen dat de sonde ongewild loslaat,
2. Een hals die in aanraking komt met het punctum.
3. Een ovalen kraagje dat de traanbuisopening afdekt en de migratie van de sonde binnen de kanalen moet voorkomen. In de bevestigingskop is een
opening geboord waardoor een applicator/dilatator ingebracht kan worden.
e  De MASTERKA ® kan met behulp van de mandrijn op zijn plaats gebracht worden. Het grootste deel van deze mandrijn wordt in de opening van
de sonde geplaatst en hij wordt na het katheteriseren van de traanwegen in zijn geheel verwijderd.
Het vrije uiteinde van de catheter is bedekt met een cilindrische huls, die dient als greep, maar ook om het uiteinde gemakkelijker te kunnen hanteren.
De MASTERKA ® wordt steriel geleverd en is al op de mandrijn gemonteerd. De MASTERKA ® is met ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje
toont aan dat het product de sterilisatiecyclus heeft ondergaan. De MASTERKA® intubatiesets zijn gesteriliseerd in hun dubbele eindverpakking om ze
gemakkelijker te kunnen hanteren in aseptische condities.

Indicaties:
De MASTERKA®-stent is een siliconenintubatie-instrument, geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van aangeboren verstoppingen van het
traankanaal (stenose van de klep van Hasner) bij patiénten van 12 maanden en ouder.

Werking:
De siliconenbuis werkt als een compensator. De plugvorm van de kop van de stent voorkomt dat de stent migreert en wordt uitgestoten.

Contra-indicaties:

a) Het druppelen met collyrium dat methyleenblauwe stof bevat, kan een verkleuring van de sonde veroorzaken. Dit heeft geen invioed op de tolerantie
van de patiént voor de stent.

b) De keuze van een MASTERKA ® lijkt onwenselijk of is te ontraden in de volgende gevallen:

- Bicanaliculaire pathologie - Een tumor van de traanzak
- Stenose van het kanaaltje - Stenose van het neustraankanaal bij volwassenen
- Verwijdingen van de traanbuisopening, wel of niet aangeboren (stricturotomie...) - Dacryoliet

- Gecompliceerde afsluiting van het neustraankanaal bij kinderen

Ongewenste bijwerkingen:

Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico’s verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potentiéle
complicaties die op de inplanting van de MASTERKA® sonde kunnen volgen, bestaan uit :

Complicaties die kunnen optreden op het ogenblik van de plaatsing:

- Scheur van de traanbuis door overmatige dilatatie.

- Verkeerde doorgangen, of de buis wordt door de catheter geperforeerd die een beschadigde canaliculus of bloedingen tot gevolg hebben.
Postoperatieve complicaties:

- Conjunctivale caruncula pruritus of pruritus van de plica semilunaris - Nasale pruritus

- Keratitis of ulceratie door wrijving van het kraagje - Canaliculitis

- Uitstoting of verlies van de sonde - Afgeleide mucokele

- Migratie van de sonde binnen de traanwegen - Synechia van het neusslijmvlies

Onverwachte bijwerkingen en complicaties die kunnen worden toegeschreven aan de MASTERKA® intubaties moeten worden gemeld aan FCI.

Gebruiksaanwijzingen:

Verkenning:

Voordat de MASTERKA ® wordt ingebracht, moeten de lacrimale doorgangen met een chirurgisch instrument zoals een Bowman-sonde worden verkend.

Het resultaat van deze verkenning bepaalt welke stent gebruikt moet worden en welk model, indien deze stent een Masterka is. De locatie en de ernst van

de verstopping wordt vastgesteld en, als de verstopping zich bij de klep van Hasner bevindt, dan kan de Masterka gebruikt worden.

Tijdens de verkenning is het belangrijk valse doorgangen te vermijden en te controleren of de sonde goed geplaatst is. Dit kunt u doen door voorzichtig een

langere metalen sonde met een stompe punt in te brengen onder het onderste neuskanaal, waarna u op zoek gaat naar het contact tussen de metalen

uiteinden van de 2 sondes (afb. 1)

Keuze van het MASTERKA ®-model:

Om vast te stellen welk Masterka-model geschikt is, wordt de afstand tussen het punctum en de neusbodem gemeten. De MASTERKA® moet gelijk zijn

aan of korter dan deze afstand, maar iets langer dan de afstand tussen het punctum en de verstopping (afb. 2).

Meetinstrument S1.1289 van FCI wordt gebruikt om de juiste lengte van de Masterka te selecteren. Breng het meetinstrument in tot het de bodem van de

neusholte bereikt. Controleer met een andere sonde met een stompe punt of het goed geplaatst is door contact te maken met het meetinstrument (afb.1).

Stel de markering die overeenkomt met de punctale opening (afb.1), vast op het meetinstrument. Kies het juiste Masterka®-model aan de hand van de

markeringen op het meetinstrument (1, 2 of 3) in afb.3

Inbrengen van de stent:

e Als eenmaal aan alle voorwaarden voldaan is (goede therapeutische indicatie, afwezigheid van contra-indicaties, anesthesietechniek aangepast aan
de situatie en aan de leeftijd van de patiént), moet de traanbuisopening eerst verwijd worden.

o De MASTERKA ® wordt ingebracht in het gekozen traankanaaltje, waarvan de traanbuisopening even tevoren voorzichtig verwijd is.

o De MASTERKA ® wordt geleid tot aan het bot. Terwijl de aanraking met het bot gehandhaafd blijft, wordt de mandrijn geroteerd om de traanzak en het
neustraankanaal te katheteriseren. Het gaat om hetzelfde gebaar als bij sondering van de traanwegen. Hierdoor wordt de bevestigingskop ook in
contact gebracht met de punctale opening.

¢ Om valse doorgangen te vermijden en om de juiste plaatsing van de MASTERKA® te controleren, brengt u de sonde zorgvuldig op dezelfde manier in
als de sonde die tijdens de verkenning gebruikt werd om valse doorgangen op te sporen. Zoek naar het contact tussen de sonde en de stent.

¢ Verwijdering van de mandrijn: De bevestigingskop moet stevig tegen de punctale opening aan worden gehouden, terwijl de catheter tegelijkertijd volledig
uit de siliconenbuis wordt getrokken, waarbij druk op de buis bij het punctum wordt uitgeoefend (afb. 4).

e De bevestigingskop wordt vervolgens met behulp van een applicator/dilatator FCI (S1.3090) in het verticale kanaaltje ingebracht.

o Het kraagje moet goed tegen de ooglidrand zitten. De hals van de bevestigingskop mag niet zichtbaar zijn.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
OPGELET: TECHNISCHE FOUTEN:
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Valse doorgangen(afb. 1, afb. 6):
- de opsporing van valse doorgangen tijdens de instrumentale verkenningsfase en tijdens het gebruik van het meetinstrument wordt uitgevoerd door contact
te zoeken met het metaal van de verkenningssonde en het metaal van een tweede sonde met een stompe punt onder het onderste neuskanaal.
- de opsporing van valse doorgangen na het inbrengen van de MASTERKA® wordt uitgevoerd door contact te zoeken met de MASTERKA® en het metaal
van de tweede sonde met een stompe punt onder het onderste neuskanaal.
Stent te lang(afb. 7): het uiteinde van de stent wrijft tegen de bodem van de neusholte, maar de bevestigingskop blijft boven het punctum. Kies in dit geval
een kortere MASTERKA®.
Verkeerde positie(afb. 8): De catheter werd volledig verwijderd, maar de bevestigingskop blijft 2 of 3 mm boven het punctum. Probeer de stent niet met
geweld met de applicator te duwen, maar controleer de lengte van de stent en voer de hele procedure vervolgens opnieuw uit.
Perforatie van de stent(afb. 9, afb. 10): tijdens het inbrengen van de MASTERKA®-stent en in het geval van complexe stenose kan de siliconenbuis door
de catheter geperforeerd raken, waardoor de buis niet volledig door de verstopping heen gaat (afb. 9). Dit is het geval als de afstand tussen de
bevestigingskop en de greep van de catheter te kort is (afb. 10) en als de stent bij verwijdering samen met de catheter naar buiten komt.
De MASTERKA® intubatie moet uit de verpakking worden verwijderd en in aseptische condities worden gehanteerd. Vo6r gebruik moet de afzonderlijke
verpakking die de steriliteit van het product behoudt worden gecontroleerd om zeker te weten dat deze intact is. MASTERKA® intubatiesets zijn producten
voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd; hergebruik en/of opnieuw steriliseren kan de prestaties van het product ongunstig
beinvloeden, wat ernstige schade zou kunnen berokkenen aan de gezondheid en veiligheid van de patiént. Gebruik het product niet als de indicator niet
groen is, want dit kan de patiént in gevaar brengen. De intubatiesets moeten bij kamertemperatuur worden opgeslagen en mogen niet gebruikt worden na
de vervaldatum op de verpakking.
Het gegarandeerde maximale restpercentage ethyleenoxide op het moment dat het product op de markt werd gebracht, bedroeg 5,3 ug per intubatieset.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximum hoeveelheid residuen die gedurende de levensduur mogen lekken.
Er zit een implantaatkaart in de productverpakking. Deze is bestemd voor de patiént en maakt het mogelijk om het geimplanteerde product te traceren.

Vormgever:
Bruno FAYET, M.D.
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Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning : 09/2016

MASTERKA®

Beskrivelse og emballage:

MASTERKA® er et instrument med selvholdende fastggrelse i punctum. Det bestar af en enkelt enhed omfattende en silikoneslange med en punctalprop og et

indfgringsinstrument (se oversigt). Det fas i tre udgaver.

. Silikoneslangen er cylinderformet - den ene ende er lukket og den anden er forbundet med punctalproppen.

. Punctalproppen bestar af tre forskellige dele:

1. En udbuling, der skal forhindre spontan udst@dning af slangen.

2. En studs vil have kontakt med punctum.

3. En krave, der vil ligge langs med kanten af gjenlaget og hindre proppen i at vandre. Der prikkes hul pa punctalproppen for at fa plads til

propindfgringsinstrumentet.

. Indfaringsinstrumentet gar det nemmere at indfere MASTERKA®. Den laengste del af indfgringsinstrumentet fgres ind gennem abningen og ind i lumen af
silikoneslangen. Den tages ud, nar punctalpropperne er intuberet.

Indfererens frie ende deekkes af et cylindrisk hylster, der fungerer som handtag og letter manipulationen.

MASTERKA® leveres steril og formonteret pa indferingsinstrumentet. Slangen er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret

pa en made, der er godkendt af FCl. MASTERKA® intubationerne er steriliseret i deres dobbeltemballage for at gare dem nemmere at handtere under aseptiske
forhold.

Indikationer:

MASTERKA®-stenten er en silikone-intubationsenhed beregnet til brug ved behandling af medfgdte obstruktioner af tarekanalen (stenose af plica lacrimalis) hos
patienter fra og med 12 maneders alder.

Virkemade:
Silikoneslangen fungerer som conformer. Stenthovedets propligende form forhindrer at stenten flytter sig eller falder ud.

Kontraindikationer:

a) Brug af gjendraber indeholdende methylenbla kan give pletter pa slangen. Dette har ingen indflydelse pa patientens tolerans af stenten.
b) Det anbefales ikke at bruge/der er kontraindikation for at bruge MASTERKA® i fglgende tilfaelde:

Bikanalikuleere patologier - En tumor i taresaekken
Stenose af den feelles kanalikel - Nasolacrimal stenose hos voksne
Congenital eller senere forstgrrelse af meatus lacrimalis (strikturotomi m.v.) - Dacryolith

Kompleks congenital nasolacrimal tilstopning

Bivirkninger:
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet og/eller forlabet af sygdomstilstanden en risiko. Indfgring af MASTERKA®-slangen kan bl.a. give falgende
komplikationer:
Intraoperative komplikationer
- Ruptur af taregang pga. ekscessiv udvidelse.
- Forkert passage eller perforation af rgret med indfgreren kan medfgre kanalikuleer traume eller blgdning.
Postoperatlve komplikationer

Konjunktival pruritus af karunkula eller "half-moon folding" : Nasal pruritus

Keratitis eller ulceration som fglge af ringens gnidning : Kanalikulitis

Ekstrudering eller tab af slangen : Induceret mukocele
Slangen vandrer ind i de lacrimale passager Syneki af naeseslimhinderne

MASTERKA®-slanger kan medfgre til Sekundaere virkninger og uventede kompllkatloner skal indberettes til FCI.

Brugsanvisning:

Undersggelse :

Indfering af MASTERKA ® skal forberedes ved at undersgge tarekanalerne med et kirurgisk instrument som f. eks en Bowman-sonde. Unders@gelsens resultat
afger, hvilken stent der anvendes og hvilken model safremt der veelges en Masterka. Obstruktionens placering og omfang identificeres, og hvis der er tale om en
obstruktion ved plica lacrimalis, er Masterka det korrekte instrument.

Under undersggelsen er det vigtigt at undga fejlpassager og at kontrollere at placeringen er korrekt ved forsigtigt at indfere en lazengere metalsonde med stump
spids under den nedre nasale meatus for at sege metal-til-metal kontakt mellem de to sonder (fig. 1)

Valg af MASTERKA ®-model:

For at finde den passende Masterka-model males afstanden mellem punctum og naesehulens bund. MASTERKA® bgr veere den samme eller kortere end denne
afstand, men lidt laengere end afstanden mellem punctum og obstruktionen (fig.2)

FCI's maleanordning S1.1289 anvendes til at veelge den passende Masterka-leengde. Indfer maleanordningen til den nar naesehulens bund. Kontroller korrekt
placering med en anden stump metalsonde ved at opna metal-til-metal kontakt mellem den og maleanordningen (fig.1) Find markeringen pa maleanordningen,
der svarer til punctalabningen (fig.1). Vaelg den korrekte Masterka ®-model i henhold til markeringerne pa maleanordningen (1, 2 eller 3) pa fig.3.

Stentindfgring :

Nar de ngdvendige forhold er afgjort (den korrekte behandling, fraveer af kontraindikationer, anzestesi ud fra patientens alder og tilstand), dilateres ductus lacrimalis.
MASTERKA®-slangen fgres ind i kanaliklen, som er dilateret forsigtigt.

MASTERKA®-slangen feres ind, til den kommer i kontakt med knoglen. Indfgringsinstrumentet drejes derefter rundt for at kateterisere taresaekken og den
nasolacrimale passage. Denne bevaegelse er den samme, der bruges ved undersggelse af de lacrimale passager. Dette placerer ogsa fikseringshovedet i kontakt
med punctaldbningen.

For at forhindre fejlpassager og kontrollere den korrekte placering af MASTERKA®), for at indfgre forsigtigt p4 samme made som den sonde, der er anvendt for at
finde fejlpassager under eksplorationen, for at sgge kontakten mellem sonden og stenten

Udtagning af indfgringsinstrumentet: Fikseringshovedet skal holdes fast mod den punktale abning, medens indfgreren samtidig treekkes helt ud af silikonergret.
(fig.4).

Punctalproppen placeres derefter i den vertikale kanalikel vha. et propindfgringsinstrument fra FCI (S1.3090).

Kraven skal sidde sikkert ind mod kanten af gjenlaget. Halsen af proppen méa ikke kunne ses.

Advarsler og forsigtighedsregler:

BEM/ZERK : TEKNISKE FEJL :

Fejlpassaqer(fig.1, fig.6):

- detektering af fejlpassager under undersggelsen ved hjzelp af instrumenter og under brug af méaleanordningen udfgres ved at sgge metal-til-metal kontakt mellem
eksplorationssonden eller maleanordningen og en anden sonde med stump spids under nedre nasale meatus.

- detektering af fejlpassager efter indfering af MASTERKA® udfgres ved at sege metal-til-MASTERKA® kontakt mellem MASTERKA® og den anden sonde med
stump spids under nedre nasale meatus.
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Stent for lang(fig.7): stentens ende skraber mod naesehulens bund, men fikseringshovedet forbliver over punctum. | sa fald vaelges en kortere MASTERKA®.
Fejlposition(fig.8): Indfgreren er helt fiernet og fikseringshovedet forbliver 2 eller 3 mm over punktum. Forsgg ikke at trykke hardt pa stentapplikatoren, men
kontroller i stedet for stentens lsengde og genstart proceduren fra begyndelsen.
Stentperforering(fig.9, Fig.10): under indfgring af stenten MASTERKA® og ved kompleks stenose, er det muligt at perforere silikonergret med indfgreren, hvilket
forhindrer at rgret kan passere gennem obstruktionen (fig.9). Dette bekreeftes, hvis afstanden mellem fikseringshoved og indfarerens handtag er for kort (fig.10)
og stenten, ved fiernelse af indfgreren, traekkes tilbage sammen med den.
MASTERKA® intubationen skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske forhold. Fer anvendelsen bar det kontrolleres, at den individuelle pakning,
der beskytter produktets sterilitet, er intakt. MASTERKA® intubationer er engangsprodukter og ma ikke steriliseres pa ny. Genanvendelse og/eller gensterilisering
kan forringe anordningens ydeevne, hvilket kan forarsage alvorlige skader pa patientens sundhed og sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er
gren, da det ellers kan skade patienten. Anordningerne skal opbevares ved stuetemperatur og ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er anfert pa pakken.
Den garanterede maksimale restmaengde af ethylenoxid ved produktets markedsfgring var 5,3 pug pr. anordning. Restmaengden af ethylenoxid svarer til den
maksimale maengde, der risikerer at udskilles i Igbet af produktets levetid.
Et implantatkort findes i produktets emballage. Det er beregnet til at udleveres til patienten for at sikre sporbarheden af det implanterede produkt.

Udviklet af:
Bruno FAYET, cand.med.
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Kayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 09/2016

MASTERKA®

Kuvaus ja pakkaus:

MASTERKA® on itsekiinnittyva sondi. Se koostuu yksikdsta, jossa on silikoniletku ja punktum-tulppa seka asetin (katso piirros). On olemassa kolme mallia:

. Silikoniletku on lieridmainen. Sen toinen paa on suljettu ja toiseen paahan on liitetty punktum-tulppa.

¢  PUNKTUM-TULPASSA on kolme osaa :

1. pullistuma, jonka tehtava on estaa letkun karkaamisen

2. Kaula, joka on kosketuksissa pistoaukkoon

3. rengas, ja tulee sijaitsemaan tasan luomen reunassa ja estaa tulpan siirtymisen paikaltaan. PUNKTUM-TULPASSA on lavistys, johon mahtuu asetin.

e  Asetin helpottaa MASTERKA®-sondin asettamista. Asettimen pidempi osa asetetaan aukon lapi silikoniputken sisédan. Asetin poistetaan kyynelkanavan
sondeerauksen jalkeen.

Sisaanviejan vapaa paa peittaa lieriocnmuotoinen kaulus, joka toimii kahvana ja mahdollistaa kasittelyn.

MASTERKA® toimitetaan steriiling, valmiiksi asettimeen kiinnitettyna. Sterilointiaineena kaytetdan etyleenioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etta tuote on

FCl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. MASTERKA® sondit steriloidaan lopullisessa kaksinkertaisessa kuplapakkauksessaan niiden aseptisen kasittelyn

helpottamiseksi.

Kayttoaiheet:

MASTERKA® -verkkoputki on silikoni intubaatio laite, joka on tarkoitettu synnynnaisen kyyneltiehyen tukoksen hoitoon (Hasnerin l1&apan stenoosi) potilailla, jotka
ovat vahintdan 12 kuukautta vanhoja.

Toimintatapa:
Silikoniputki toimii ohjaimena. Stentin tulpanmuotoinen paa estaa stenttia siitymasta paikaltaan ja tydntymasta ulos.

Kontraindikaatiot:
a) Metyyleenisinista sisaltavien silmatippojen kaytta voi varjata letkun. Talla ei kuitenkaan ole vaikutusta potilaan putkensietoon
b) MASTERKA®-sondin kayttoa ei suositella tai sen on kontraindikaatioita ovat:

Kaksoiskanavan sairaudet - Aikuisen nenan kyynelkanavan ahtauma
- Yhteisen kyynelkanavan ahtauma - Kyynelkivi
Kyynelaukan synnynnainen tai aiheutettu laajennus (puhkaisu jne.) - Nenan kyynelkanavan vaikeat synnynnaiset tukokset

Kyynelpussin kasvain

Komplikaatiot:
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperaisen sairauden kehitykseen. Mahdollisia komplikaatioita MASTERKA®-sondin kaytdssa
ovat muun :
Komplikaatiot sondin asettamisen yhteydessa:
Liiallisen laajentumisen aiheuttama kyynelkanavan repeama.
- Vaara sisaanvienti, tai putken puhkaisu sisaanviejalla mika voi johtaa kanalikulaariseen vaurioon tai verenvuotoon.
T0|menp|teen jalkeiset komplikaatiot:

Sidekalvon, lihakkeen tai puolikuupoimun kutina : Nenan kutina

Keratiitti tai haavautuma renkaan hankaamisen seurauksena : Kyyneltien tulehdus

Sondin ulostydntyminen tai haviaminen : Limarakkula

Sondin siirtyminen kyynelkanavan sisdan Nenan limakalvon kiinni kasvaminen
MASTERKA®-sondit voivat aiheuttaa seurauksia ja odottamattomia sivuvaikutuksia, joista on ilmoitettava FCl:lle.
Kayttoohjeet:
Tutkimus:

Ennen MASTERKA -verkkoputken ® KIINNITTAMISTA on kyyneltiehyet tutkittava kirurgisella vélineelld, kuten Bowmanin sondilla. Tutkimuksen tulos maaraa

kaytettavan verkkoputken ja Masterka mallin, jos Masterka valitaan. Tukoksen sijainti ja vakavuus on tunnistettu, ja jos tukos on Hasnerin lapassa, on Masterkan

kayttd sopivaa.

Tutkimuksen aikana on tarkeaa valttaa tydntdmasta sondia vaariin kaytaviin ja varmistettava, ettéd sondi menee oikeaan paikkaan sijoittaminen viemalla varovasti

sisdan pitempi tylppakarkinen metallisondi, kunnes metallikarki osuu toisen sondin karkeen (kuva1)

MASTERKA ®-VERKKOPUTKENvalinta:

Pistoaukon ja nenanpohjan valimatka on mitattava sopivan Masterka -putken valitsemista varten. MASTERKA -putken® pitaisi olla samanpituinen tai lyhyempi

kuin tdman valimatkan, mutta vahan pitempi kuin pistoaukon ja tukoksen valinen valimatka (kuva 2).

FCl:n mittauslaitetta S1.1289 kaytetdan valitsemaan sopiva Masterka -verkkoputken pituus. Kiinnitd mittauslaite, kunnes se saavuttaa nendontelon pohjan.

Vahvista oikea sijainti toisella tylppakarkiselld metallisella sondilla, jotta mittauslaitteella saadaan kontakti metallista metalliin (kuva 1). Tee merkintan

mittauslaitteeseen, joka vastaa tasmallista punktioreikda (kuva 1). Valitse oikea Masterka ® -verkkoputki kuvassa 3 olevien mittauslaitteen merkintéjen

perusteella (1,2 tai 3).

Putken kiinnittdminen:

e  Sen jalkeen kun kaikki seikat on otettava huomioon (hoidon tarve, kontraindikaatioiden poissaolo, anestesia potilaan ian ja kunnon mukaan) laajennetaan
kyynelkanavaa.

. MASTERKA® asetetaan varovasti esilaajennettuun kyynelkanavaan.

¢ MASTERKA®-sondi tydnnetaan eteenpain, kunnes se koskettaa luuta, sitten asetinta kdannetaan kyynelpussin ja nenan kyynelkanavan sondeeraamista
varten. Tama liilke on sama kuin kyynelkanavaa tutkittaessa. Tama siis asemoi kiinnityspdan punktioreikaan.

e Valta vaaria kaytavia ja tarkista MASTERKA® -verkkoputken oikea sijainti , vie sondi varovaisesti sisdadn samalla kuin huomaat vaarat kaytavat
tutkimuksen aikana, kun etsit sondin ja verkkoputken valista yhteytta.

e Asettimen poistaminen: kiinnityspaa tukevasti punktioreikdd vasten, kun samanaikaisesti irrotat sisdanviejan kokonaan silikoniputkesta painamalla
pistoaukossa olevaa putkea (kuva 4).

e  PUNKTUM-TULPPA asetetaan sen jalkeen pystysuoraan kyynelkanavaan TULPPA-ASETTIMEN FCI (S1.3090) avulla.

e  Tulpan renkaan on oltava tasan luomen reunan paalla. Tulpan kaulus ei saa olla enda nakyvissa.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet:

HUOMIO:TEKNISET VIRHEET:

Vééaréat kdytévét (Nro 1, nro 6):

- vaarien kaytavien havaitseminen valineellisen tutkimusvaiheen aikana ja mittauslaitteen kaytdn aikana huomataan etsimalla metallista yhteytta tutkimussondin
tai mittauslaitteen valilla ja toista tylppakarkista sondia nenan alakaytavassa.

- vaarien kaytavien havaitseminen MASTERKA® -verkkoputken kiinnittamisen jalkeen tapahtuu etsimalla metalli-MASTERKA® -yhteyttd MASTERKAN® ja
toisen tylppakarkisen sondin valilla nenan alakaytavassa.
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Putki liian pitkd (kuva 7): Putken pada hankaa nendontelon pohjaa, mutta kiinnityspaa pysyy pistoaukon ylapuolella. Valitse tassa tapauksessa lyhyempi
MASTERKA®.
Véara asento (nro 8):Sisaanvieja on poistettu taysin ja kiinnityspaa jaa 2 tai 3 mm pistoaukon ylapuolelle. Putkea ei pitaisi yrittda tydntaa vakisin asettimeen,
vaan tarkastaa verkkoputken pituus ja aloittaa toimenpide alusta asti uudestaan.
Putken puhkaisu (nro 9, nro 10): MASTERKA® -verkkoputken kiinnittdmisen aikana ja tdydellisessa tukoksessa on mahdollista puhkaista silikoniputki
sisdanviejalla estden putkea padsemasta tukoksen lapi (nro 9). Tama varmistetaan, jos valimatka kiinnityspaan ja sisaanviejan kahvan valilla on liian lyhyt
(kuva 10) ja jos sisdanviejaa poistettaessa verkkoputki vetaytyy sita vasten.
MASTERKA® sondi on poistettava pakkauksestaan ja kéasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttéa on varmistettava, ettad tuotteen steriilipakkaus on
ehja. MASTERKA® sondit ovat kertakayttotuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voivat heikentda tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Ala kéyta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden.
Tuotteet on varastoitava huonelampdtilassa, eika niitd saa kayttéa pakkauksessa mainitun vanhenemispaivan jalkeen.
Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.
Tuotteen pakkauksessa on implanttikortti. Se luovutetaan potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.

Suunnittelija:
Bruno FAYET, M.D.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 09/2016

MASTERKA®
Beskrivning och forpackning:

MASTERKA® &r en sond med sjalvstabiliserande kanalférslutning. Den ar i ett stycke och bestar av en SILIKONSLANG, en PUNCTUMPLUGG och en
INSERTER (se bild). Det finns tre modeller:
SILIKONSLANGEN ér cylinderformad med en éppen ande och en ande ansluten till en PUNCTUMPLUGG.
PUNCTUMPLUGGEN bestar av tre delar:
1. en bulb som ska forhindra en spontan utst6tning av sonden
2. En hals som kommer att vara i kontakt med tarpunkten
3. en krage som tacker 6ppningen for tarpunkten och férhindrar migration av pluggen. PUNCTUMPLUGGEN har en liten 6ppning for PLUG-INSERTERN.
INSERTERN mojliggor insattningen av MASTERKA®. Den langre delen av insertern fors genom 6ppningen in i silikonslangens lumen. Den avldgsnas
helt nér intubationen av tarvagarna ar fardig.
Den fria &nden pa inféraren ar tackt av en cylindrisk hylsa som fungerar som ett handtag och underlattar hantering.
MASTERKA® levereras sterila och ar férmonterade pa insertern. Slangen steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten foljt en
steriliseringsprocess godkand av FClI. MASTERKA® intubation steriliseras i sin slutliga férpackning i syfte att géra dem lattare att hantera i aseptiska
forhallanden .

Indikationer:
MASTERKA®-stenten ar en intubationsenhet i silikon som indikeras for behandling av medfédda blockeringar av tarkanalen (stenos av plica lacrimalis) hos
patienter som &r 12 manader eller aldre.

Verkningssitt:
Silikonslagen fungerar som en konformer. Den pluggliknade formen av stentens huvud férhindrar migration och att stenten faller ut.

Kontraindikationer:
a) Om 6gondroppar som innehaller metylenbléd anvands, kan de farga sonden. Detta har ingen inverkan pa patientens tolerans mot stenten
b) Anvandningen av MASTERKA® rekommenderas inte i féljande fall och/eller ar kontraindikerad:

Bikanikulara sjukdomar : Adult stenos i ductus nasolacrimalis
Stenoser i canaliculus : Dakryolit
Congenital eller nddvandig utvidgning av tarkanalerna (strikturotomi) : Komplex tilltdppning av ductus nasolacrimalis hos barn

En tumor i tarsécken

Negativa biverkningar:
Det finns risker kopplade till materialet eller den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer i samband med implantation av
MASTERKA® inbegriper:
Intraoperativa komplikationer:
- Ruptur av nastargangen pa grund av 6verdriven utvidgning.
- Felaktiga inféranden eller perforering av réret med inféraren som kan resultera i kanalikulara skador eller blédning.
Postoperativa komplikationer:

Retning i bindhinna och caruncular eller plica : Retning i ndsan
Hornhinneinflammation eller sarbildning pa grund av gnuggning pa vecket : Canaliculit

Extrusion eller férlust av sonden : Mukocele

Migration av slangen in i tarvagarna Syneki i nasans slemhinnor

Ovantade biverkningar och komplikationer i samband med MASTERKA® ska rapporteras till FCI.

Anvandnings instruktioner:

Undersdkning:

Innan MASTERKA ® fors in maste tarkanalerna understkas med ett kirurgiskt instrument sdsom en Bowman-sond. Resultaten av den har undersékningen

kommer att vara avgérande for vilken stent som ska anvandas och vilken Masterka-modell. Blockeringens position och omfattning identifieras. Om blockeringen

ar i plica lacrimalis |ampar sig Masterka fér anvandning.

Under undersdkningen ar det viktigt att undvika felaktiga passager och att kontrollera att instrumentet ar korrekt placerat genom att férsiktigt fora in en langre

metallsond med trubbig spets under den nedersta nasgangen for att skapa kontakt metall mot metall mellan de bada sonderna (bild 1).

Val av MASTERKA ®-modell:

For att kunna valja lampliga Masterka-modell méats avstandet mellan tarpunkt och nasbotten. MASTERKA® ska vara lika med eller kortare &n detta avstand

men nagot langre an avstandet mellan tarpunkt och blockering (bild 2).

FCl:s matinstrument S1.1289 anvands for att valja Iamplig Masterka-langd. For in matinstrumentet tills det nar nésbotten. Kontrollera att instrumentet ar korrekt

placerat med en annan trubbig metallsond genom att uppratta kontakt metall mot metall med matinstrumentet (bild 1). Hitta den markering pa matinstrumentet

som motsvarar tarpunkten (bild 1). Valj korrekt Masterka®-modell enligt markeringarna pa matinstrumentet (1, 2 eller 3) pa bild 3.

Inféring av stenten:

. Nar de nédvandiga atgarderna har vidtagits (terapeutisk indikation, avsaknad av kontraindikationer, anasthesia motsvarande patients alder och tillstand)
sker dilatation av ductus lacrimalis.

. For forsiktigt in MASTERKA® i canaliculus som redan ar dilaterad.

¢ MASTERKA® fors in tills kontakt med benen nas. Kateterisera tarsack och nastargang med hjalp av att vrida latt pa sonden. Roérelsen motsvarar rorelsen
vid sondering av tarvagarna. Detta placerar aven fixeringshuvudet i kontakt med tarpunkten

. For att undvika felaktiga passager och for att kontrollera att MASTERKA® placeras ratt, for att forsiktigt fora in sonden pa samma satt som tillampades for
att upptacka felaktig passage under undersokningen vid upprattande av kontakt mellan sond och stent.

e  Avlagsnande av inserter: Fasthuvudet ska hallas fast ordentligt mot tarpunkten samtidigt som inféraren dras ut helt ur silikonroret (bild 4).

. Satt darefter in punctumpluggen med en PLUG-INSERTER (S1.3090) i vertikala canaliculus.

. Kragen ska tryckas mot dgonlocksranden. Halsen pa PUNCTUMPLUGGEN ska inte langre synas.

Varning och forsiktighet vid anvandning:

OBSERVERA: TEKNISKA FEL :

Felaktiga passager(bild 1, bild 6):

- Felaktiga passager identifieras under instrumentundersokningen och under anvandningen av matinstrumentet genom att det upprattas kontakt metall mot
metall mellan undersékningssonden eller matinstrumentet och den andra trubbiga sonden under den nedre nasgangen.

- Felaktig genomgang identifieras efter inforing av MASTERKA® genom att det upprattas kontakt metall till MASTERKA® mellan MASTERKA® och den andra
trubbiga sonden under den nedre ndsgangen.

Eér lang stent (bild 7): Stentens ande gnider mot nasbotten men fasthuvudet ar kvar ovanfor tarpunkten. Valj en kortare variant av MASTERKA® .

Felaktig position(bild 8): Inféraren tas bort helt och fasthuvudet stannar kvar 2 eller 3 mm ovanfor tarpunkten. Forsok inte att trycka in stenten med vald utan
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kontrollera stentens langd och starta om proceduren.
Perforering av stenten(bild 9, bild 10): Vid inféring av MASTERKA®-stenten samt vid komplex stenos kan silikonrdret perforeras av inforaren vilket hindrar réret
fran att passera genom blockeringen (bild 9). Detta bekraftas om avstandet mellan fasthuvudet och inférarens handtag ar for kort (bild 10) och om stenten aker
ut tillsammans med inféraren nér denna tas ut.
MASTERKA® intubation ska tas ut fran sin férpackning och hanteras i en aseptisk milj6.. Fore anvandning,den ursprungliga forpackningen bevarar produktens
sterilitet och ska kontrolleras for att sékerstélla att den ar intakt. MASTERKA® intubation ar en engangsprodukt och far inte atersteriliseras: ateranvandning
och/eller atersterilisering kan paverka enhetens prestanda, vilket kan orsaka allvarlig skada for patientens halsa och sékerhet. Anvand inte produkten om
indikatorn inte ar gron da det kan utsatta patienten for fara. De ska forvaras vid rumstemperatur och far inte anvandas efter sista férbrukningsdatum som visas
pa forpackningen.
Garanterad max resthalt av etylenoxid vid tiden fér produktens placering pa marknaden ar 5,3 ug per enhet. Resthalten av etylenoxid motsvarar max resthalt
som kan lacka ut under livstiden.
Ett implantat kort finns i produktens forpackning. Det ar avsett att ge patienten och mojliggéra sparbarhet for den im8planterade produkten.

Designer:
Bruno FAYET, M.D.



Page 22 /35
Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 09/2016

MASTERKA®

Tanim ve ambalajlama:

MASTERKA® kendinden sabitlenen punktum fiksasyonlu bir cihazdir. Cihaz; silikon tip, punktum tikaci ve introdlser i¢eren tek bir tniteden olusur (diyagrama

bakin). Uriiniin (i¢ modeli mevcuttur :

. Silikon tup silindir seklindedir; tlpun bir ucu kapali, diger ucu ise punktum tikacina baghdir.

. Punktum tikaci G¢ pargadan olusur:

1. Bulb tikacin spontan olarak ¢ikmasini énler

2. Punktumla temas halinde olacak bir yaka.

3. Bilezik g6z kapagi agikligini kapatir ve tikacin kaymasini 6nler. Punktum tikaci, punktum yerlestiricisi igin yer saglamak amaciyla delinmistir.

. introdiiser MASTERKA® nin yerlestiriimesini kolaylastirir. introdiiserin uzun kismi, agiklik araciligiyla silikon tiipiin liimenine yerlestirilir. Lakrimal
kanallarin entiibasyonu tamamlandiginda, introdiiser tamamen ¢ikarilir.

Introdiiserin acik ucu, bir tutamak olarak iglev gérecek ve manipiilasyonu kolaylastiracak bir silindirik kilif ile kaplanir.

MASTERKA® steril ve introdlser Gzerine 6énceden monte edilmis olarak temin edilir. Tlp etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gésterge trunin FCI

tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon déngisinden gegtigini gosteri. MASTERKA® entlibasyonlari, aseptik kosullarda daha kolay idare edilebilmeleri

amaciyla nihai ¢ift ambalajlar igerisinde sterilize edilir.

Endikasyonlar:
MASTERKA®, 12 aylik ve daha buylk hastalarda konjenital gézyasi kanali tikanikliklarinin (Hasner valvili stenozu) tedavisinde kullanim igin endike olan bir
silikon entlibasyon cihazidir.

Etki sekli :
Silikon tiip, konformer islevi gorir. Stentin tapa seklindeki basi, stentin gikmasini ve tagsmasini engeller.

Kontrendikasyonlar:
a) Metilen mavisi iceren géz damlasi kullanimi tiipte renklenme olusumuna yol agabilir. Bu durumun hastanin stente toleransi tzerinde etkisi yoktur.
b) MASTERKA® kullanimi agagidaki durumlarda tavsiye edilmez ve/veya kontrendikedir:

- Bikanalikiler patolojiler - Yetigkinlerde nazolakrimal stenoz
- Genel kanalikil stenozu - Gdzyasi tagl (dakriyolit)
- Konjenital veya kazanilmig lakrimal meatus genislemesi (striktirotomi...) - Kompleks konjenital nazolakrimal tikaniklik

- Gbzyasl kesesi (lakrimal kese) timori

istenmeyen yan etkileri:
Her cerrahi tiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagli riskler mevcuttur. MASTERKA® tipunin yerlestiriimesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar:
intraoperatif komplikasyonlar
Asiri dilasyondan kaynaklanan lakrimal gegit ripturd.
Kanalikul travma veya tlipun introdiserle perforasyonu veya kanamaya neden olabilecek yanlis pasajlar.
Postoperatif komplikasyonlar

Konjunktival karunkdl pruritusu veya yarimay seklinde bukilme : Nazal pruritus

Bilezigin strtmesi nedeniyle keratit veya Ulserasyon : Kanalikulitis

Tlpun eksteriyozasyonu veya kaybolmasi : indiiklenmis mukosel

Tapln lakrimal kanallara kaymasi Burun mukozasi membranlarinda sinesi

MASTERKA® tuplerine iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI’ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari:

Eksplorasyon :

MASTERKA ® yerlestirimeden 6nce Bowman probu gibi bir cerrahi aletle lakrimal pasajlarda eksplorasyon gergeklestiriimelidir. Bu eksplorasyonun sonucu,

hangi stentin kullanilacagini ve bir Masterka kullanilacaksa modelinin ne olacagini belirler. Tikanikhdin yeri ve ciddiyeti tanimlanir ve eger tikaniklik Hasner

valvuliindeyse Masterka kullanim agisindan uygundur.

Eksplorasyon esnasinda, kér uglu bir uzun metalik probu alt nazal meatus altina dikkatle yerlestirip 2 probun metal-metal temasinin saglanip saglanmadigini

bulmaya calisarak probun uygun yerlestirilip yerlestiriimedigini kontrol etmek ve yanlis pasajlardan kaginmak énemlidir (Sekil 1).

MASTERKA ® modelinin secilmesi:

Uygun Masterka modelini belirlemek i¢in punktum ile nazal taban arasindaki mesafe 6lgilir. MASTERKA® bu mesafeye esit veya bundan daha kisa olmali

ancak punktum ile tikaniklik arasindaki mesafeden biraz daha uzun olmalidir (Sekil 2).

Uygun Masterka boyunu segmek icin FCI'nin dlgiim cihazi $1.1289 (kullanilir. Olgiim cihazini, burun boglugunun tabanina ulagacak sekilde yerlestirin. Baska

bir kér uglu metalik probla, 6lgiim cihaziyla metal-metal temasi saglayarak uygun yerlestirildiginden emin olun (Sekil 1). Olgiim cihazi iizerindeki punktal agikliga

denk gelen isareti bulun (Sekil 1). Olgiim cihazi {izerindeki isaretlere gére (1, 2 veya 3) dogru Masterka ® modelini secin (Sekil 3).

Stentin yerlestiriimesi :

. Gereken kosullar belirlendiginde (uygun terapétik ihtiyaglar, kontrendikasyonlarin mevcut olmamasi, hastanin yasina ve durumuna bagh olarak anestezi),
lakrimal kanal genisletilir.

. MASTERKA® tupu, dikkatli bir sekilde genigletilmis kanalikile yerlestirilir.

e MASTERKA® tiipu, kemik ile temas edene kadar itilir; sonra lakrimal sakin ve nazolakrimal kanalin kateterize edilmesi amaciyla introdiuser dondurdlir.
Bu hareket, lakrimal kanallar incelenirken yapilan hareket ile aynidir. Bu ayni zamanda fiksasyon basligini, punktal aciklikla temas edecek sekilde
konumlandirir

. MASTERKA®'nin uygun yerlestirilip yerlestiriimedigini kontrol etmek ve yanlis pasajlardan kaginmak icin eksplorasyon esnasinda yanls pasajlan tespit
etmek igin kullanilan probu ayni sekilde dikkatle yerlestirerek prob ile stent arasinda temas saglanip saglanmadigini bulmaya ¢alisin.

. introdiiserin ¢ikariimasi: Fiksasyon basligi, punktal agiklida dogru sikica tutulurken, ayni anda introdiiser, silikon tiipten tamamen gikartilir ve bu esnada
punktumdaki tlipe basing uygulanir (Sekil 4).

e Tikag yerlestiricisi FCI (S1.3090) yardimiyla punktum tikaci kanalikllin dikey pargasi igine yerlestirilir.

. Bilezik g6z kapagi acgikligini siki bir sekilde kapatmalidir. Tikacin sapi artik gérinmemelidir.

Kullanim uyanilari ve énlemleri:

DIKKAT : TEKNIK HATALAR:

Yanlis pasajlar (Sekil 1, Sekil 6):

- cihazla eksplorasyon asamasinda ve o6lgim cihazi kullanim asamasinda yanls gegislerin tespit edilmesi, alt nazal meatus altinda, eksplorasyonun
gerceklestirildigi prob veya 6lgim cihazi ile ikinci bir kdr uglu prob arasinda metal-metal temasinin saglanip saglanmadiginda bakilarak gergeklestirilir.
MASTERKA®'nin yerlestiriimesinin ardindan yanlis gegislerin tespit edilmesi, alt nazal meatus altinda, MASTERKA® ile ikinci bir kér uglu prob arasinda metal-
MASTERKA® temasinin saglanip saglanmadigina bakilarak gergeklestirilir.
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Stent cok uzun(Sekil 7): stentin ucu burun boslugunun tabanina sirtlinir ancak fiksasyon bagligi punktum Uzerinde kalir. Bu durumda daha kisa bir
MASTERKA® segin.

Yanlis konum(Sekil 8): introdiiser tamamen gikartiimistir ve fiksasyon bashdi punktumun 2 veya 3 cm lizerinde kalir. Stent zorlayarak itimemeli ve stentin boyu
kontrol edilip prosedure bastan baglanmalidir.

Stent perforasyonu(Sekil 9, Sekil 10): kompleks bir stenoz s6z konusuysa, MASTERKA®stentin yerlestiriimesi esnasinda silikon tipu introdiserle perfore ederek
tipun tikanikliktan gegmesini engellemek mumkiindir (Sekil 9). Bu, fiksasyon bashg: ile introdiserin tutamagi arasindaki mesafe ¢ok kisaysa (Sekil 10) ve
introduser gikarildiginda stent de onunla birlikte geri disar ¢ikiyorsa dogrulanir.

MASTERKA® entibasyon ambalajindan ¢ikartiimali ve aseptik kosullarda kullaniimahdir. Kullanmadan 6nce, urtinin sterilitesini koruyan bireysel paketi
kontrol edilmeli ve saglam oldugundan emin olunmaldir. MASTERKA® entibasyonlari tek kullanimlik Griinlerdir ve tekrar sterilize edilmemelidir; tekrar
kullanim ve/veya tekrar sterilize edilmesi, Griinin performansini bozabilir, bu da hastanin sagligi ve guvenligine ciddi zarar verebilecek verebilir. Gosterge

yesil degilse, hastay! tehlikeye sokabilecegi igin Griini kullanmayiniz. Oda sicakhiginda saklanmali ve ambalaj Gizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra
kullaniimamalidir.

Uriin piyasaya sunulduju zaman garanti edilen maksimum artik etilen oksit orani cihaz basina 5.3 pg'dir. Etilen oksidin artik miktari, yasam boyu kullanim
suresince igleyebilen maksimum artik miktarina karsilik gelmektedir.

Uriiniin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve bu sayede implante edilen iriiniin takip edilebilirligine imkan verilmesi amaglanmistir.

Tasarimci:
Bruno FAYET, M.D.
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Odnyieg xpriong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xprong: 09/2016

MASTERKA®

Mepiypaen kal cuokevaoia:
To MASTERKA® eival pia GUOKEUN € QUTOOUYKPATOUUEVN OTaBePOTTOINON daKpUikoU onueiou. AtroTeAeital atrd pia eviaia povada Trou TepIAapBavel évav
owArva oIAIKOVNG YE KEQaAr oTaBepoTroinong Kai £vav elcaywyéa (BA. didypappa). Ydpyouv 3 povTéAa.
o O owAnvag oIAIkévng gival KUAIVOPIKOG PE TO éva AKPO KAEIOTS Kail To GAAO GKPO KAEIOTO e KEPOAT OTaBEPOTTOINONG.
o H ke@aAn otaBepoTroinong arroteAeital atmod Tpia pépn:
1. ’Evav BoAB6 TTou TrpoopideTal va atroTpéwel TNV auBopunTtn §WONoN Tou CwARva
2. ’Evav Bpayiova 1Tou Ba £pBel o€ eTTOPN YE TO BAKPUIKO onuEio
3. 'Eva koAAapéTo TTou Ba e@dmTeTal OTO XE€iAOg Tou PBAe@dpou kal Ba eutrodiel Tn PETAVACTEUCN TNG KEPOANG oTabepotroinong. H Ke@aAn
oTaBepoTroinong éxel SIGHOPPWOET PE Eva Avolyua YIa va UTTAPXE XWPOG YIa Evav £1I0aywyéa TIWHATOG.
o O eiIcaywy€ag dieukoAUvel Tnv elcaywyr Tou MASTERKA®. To pakpUTePO TUHPA TOU EI0AYWYEQ TOTTOBETEITAI HEGW TOU AVOIYMATOG KAl ECT OTOV AUAS Tou
owARva alAikévng. Agaipeital TTARPwG HOAIG 0AOKANPwOE N dlacwARvVWON Twv daKPUIKWY SI6dwV.
To eAelBePO AKPO TOU €lI0ayWYEA KAAUTITETAI E £Va KUAIVOPIKO XITWVIO TTOU XPNOIKEUEl wG AaBn Kal SIEUKOAUVEI TOV XEIPITUO.
To MASTERKA® TTapéxeTal OTTOOTEIPWHEVO KAl TOTTOBETNUEVO EK TWV TIPOTEPWYV OTOV €l0aywyEa Tou. ATTOOTEIPWVETAI PE alBuAevoEeidio. H TTpaoivn €voeign
uTTodnAWVEl OTI TO TTPOIGV £Xel UTTORANBEI oe KUKAO atToaTeipwaong Trou €xel eykpiBei atd Tnv FCl. To MASTERKA® éxel amrooTelpwBei aTnv TeAIKr Tou SITTAR
OuoKeuaaia yia va SIEUKOAUVEI TOV XEIPIGUO TOU O€ OTTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

Evdeigeig:
To MASTERKA® e¢ival pia ouokeur] dlacwAfvwang CIAIKGvVNG TTou evdeikvuTal yia Tn XPAon oTn Bepatreia guyyevwv amo@pdalewv Tou dakpuikol TTOpou
(oTévwaon Tng BaABidag Hasner) og aoBeveig nAikiag 12 pnvwy kai dvw.

Tpotrog dpdong:
To aTevt GIANIKOVNG AgITOUpyEi WG BIaPoPPWTAG. To OXAUA TNG KEPAANG TOU OTEVT, TTOU WOIACE! JE TIWHA, EUTTODICEI TN JETAVACTEUON KAl TNV OTTOBOAA TOU OTEVT.

Avrevdeigeig:

a) H epapuoyr) opBaAuIKwy oTayOvVwY TToU TTEPIEXOUV UTTAE Tou JeBUAeviou (xAwpioUxo ueBUAOBEIOViVIO) UTTOPET va TTPOKAAEDCEI XPwWON Tou CwARva. AuTo dev
€XEl Kapia eTTidpacn aTnv avekTIKOTNTA TOU GTEVT OTTO TOV ACBEV).

B) H xprion Tou MASTERKA® &¢v ouvioTdTal i/kal avTevaeikvuTal oTIG aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

. Maénoeig kai Twv dU0 SAKPUIKWY CwANvapiwv . Pivodakpuikr) oTévwon evnAikwv
. 2T€VWON TOU KOIvoU dakpuikoUu ocwAnvapiou e AakpuoAiBog
. 2UyYEVAG A €TTIKTNTN BIEUpUVON Tou SOKPUiIKOU TTOPOU . MepimremAeypévn ouyyeving pivodakpuikn amméepagn

(diaTopn oTévwong)
e Oykog Tou dakpuikoU aokou

Napevépyeieg:
O1twg o€ KABe €idOUG XEIPOUPYIKN ETTEPBACT, UTTAPXOUV Kivduvol TTou OXeTiCovTal e TO UAIKG fy/kail TNV €EENIEN TNG apyIKAG TTaBnong. O1 mlavég eTTITTAOKEG
TToU OXeTICovTal Ye TNV eilcaywyn Tou cwAnva MASTERKA® trepiAapfdvouv:
EmrAokéG TTou UTTopei va TTpokUWOouV KATd TNV EQAPUOYH TOU CwARva:
. Pré&n Tou dakpuikol Topou Adyw uTTEPBOAIKAG BIOCTOAAG.
. Eogalpéveg diodol ) BIGTpnon Tou GWARVa PE ToV £I0aywyéa, TToU PTTOPEi va 0dnyrnoel o€ Tpalpa Tou cwAnvapiou ) aiyoppayia.
MeTeyXeIpPNTIKEG ETTITTAOKEG:
. EmimrepukoTag pe kvnopod Tng eykavlidag i avadimAwon og oxAua
HICO@Eyyapou
. Kepatitida A €AKog TTou TTpokKaAeiTal atrd TnVv TPIRR Tou SakTuAiou
. E€wBnon f atmwAgia Tou cwAnva
e  MertavaaoTeuan Tou cwAfva oTig dakpUikEG B16d0uUg
O1 owArveg MASTERKA® ptropei va TTIPOKAAEGOUV BEUTEPOYEVEIG ETTIOPATEIG KAl ETTITTAOKEG TTOU TTPETTEI VA avapépovTtal oTnv FCI.

Pivik6g kvnopog
DAeypovr TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou
MpokuTTouca BAEVVOKAAN

L]
L]
L]
. SUVEXEIEG TWV PIVIKWYV BAEVVOYOVWYV PEPBpavwv

Obdnyieg xprong:

Aigpevvnon:

Mpiv amd TNV eicaywyr Tou MASTERKA® Ttrpéttel va mponynBei diepelvnon Twv SoKpuUikwy O160wV PE XEIPOUPYIKO gpyaleio 6TTwg n uAAn Bowman. To

amoTéAeopa autng Tng digpelivnong Ba kaBopioel TTolo aTevT Ba xpnoiuoTroindei kai TTolo JovTéAo ag TrepimTwon evog Masterka. Mpoadiopiletal n Béaon kai n

gofapdtnta NG amoégpagng. Eav n amoégpain Bpiokerar atn BaABida Hasner, To Masterka eivai katdAAnAo yia xprion.

Katd 1n didpkeia tng digpelivnong, €ival onuavtikd va atto@elyovTal oI e0QaApéveg diodol Kal va eAEYXETAI N OWOTH TOTTOBETNON E1I0QYOVTOG TIPOOEKTIKA HIa

pakpUTEPN PETOAAIKR PAAN pE apBAU dkpo KATW aTrd TOV KOTWTEPO PIVIKG TTOPO, avadnTwvTag TNV eTTapn HETAAAoU pe pETaAlo avapeoa aTig 2 pAAeg (Eik. 1)

EmAoyn Tou povrédou MASTERKA®:

MNa va mpoadiopioTei To KATAAANAO povTéAo Masterka perpdrtal n améoTtaon petagl Tou dakpuikol onueiou Kai Tou edd@goug TnG pUTNG. To MASTERKA® Ba

TIPETTEN Va €ival i00 1) MIKPATEPO ATTO TNV ATTOCTACH AUTH) AAAG EAaPPWG HeYaAUTEPO aTTd TNV amméoTacn PeTagu Tou dakpuikou onpueiou Kai Tou eutrodiou (EIK.

2).

H ouokeun pétpnong S1.1289 1ng FCI xpnoiyotroigital yia Tnv €mmAoyr Tou KatdAAnAou prikoug Tou Masterka.

Eicaydyete TN ouokeur pETpnong HEXP! VO GTACEI GTO £5APOG TNG PIVIKAG KOIAOTNTAG. EmReRaitdaTe TN owaTh ToTroBETNON PE évav GAAO PETAAAIKO aioBnTrhpa

pe apBAU dkpo, eTTITUYXAVOVTAG ETTAPA METAAAOU pe péTaAAo pe Tn cuokeur) pétpnong (Eik. 1)

EvToTrioTe Tn orjuavon oTn GUOKEUN HETPNONG TTOU AVTIOTOIXEl OTO Avolypa Tou dakpuikoUu onueiou (EIk. 1)

EmAEETE TO owWoTO povréAo MASTERKA® cUpgwva Pe TIG onudvoelg otn ouokeun perpnong (1, 2 ) 3) 1ng Eik. 3.

Eicaywyn oTevr:

e A@ouU kaBopioTolv ol atmrapaitnTeg TTPoUTToBé0ElG (KATAAANAN BepaTreuTikh avAykn, atroudia avTevoeifewy, avaiobnaia avaloya e Tnv nAikia Kai Tnv
KOTAoTAON TOU acBevoug), yiveTal dIaaToAr Tou SakpuikoU TTOPOU.

o To otevt MASTERKA® eiodyeTal 0T0 cwAnvApIo TTou €xel dIaoTaAEl atTaAd.

e To atevt MASTERKA® cioayetal péxpl va £€pBel o€ €TTAQR HE TO OOTO. TN CUVEXEID O £1I0AYWYEAG TTEPICTPEPETAI YIA VO KOBETNPIAOTEI 0 BAKPUIKOG AaKOG
Kal n pivodakpuikr diodog. H kivnon auth eivai n idia ye ekeivn Tou xpnoiyoTroleital atn digpelivnon Twv SaKpuUikwy S10dwv. AuTo TOTTOBETE €TTioNG TNV
KEPOAN O0TABEPOTTOINONG O€ £TTAPN PE TO Avolyua Tou dakpuikou onpeiou (EiK. 4).

o [0 TNV amo@uyn e0@aApEvwy dI6BWV Kal ToV EAeyX0 TNG OWaTAG ToTToBETNONG Tou MASTERKA®, TTpéTTel va el00X0€i TTPOCEKTIKA UE TOV id10 TPOTTO N UAAN
TTOU XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV aViXveuon e0Qalpévwy d16dwv Katd Tn didpkela Tng diepelivnong avalnTwvTag T emagn YeTagl TG YAANG KAl TOU OTEVT.

e Agaipeon Tou eigaywyéa: H kepaAn oTaBepoTroinong TTPETTEI va GUYKPATEITal 0TaBEPE OTO Avolyua Tou SAKPUIKOU GNUEIOU EVW) TOUTOXPOVA O EICAYWYENG
e€ayetal TARpwG atd 10 cwARva oIAIKOvNg (EIK. 4).

e XTn guvéxela n KeQaAr atabepoTroinong TotroBeTeiTal aTo KABeTOo cwAnvdapio pe Tn Borbeia evog Twparog FCI (S1.3090).

o To koA\apéTo TTpETTEl va ToTToBETEITal 0TaBePd oTO id10 £TTiTTESO pE TO XeIAOg Tou BAe@dapou. O Bpayiovag TnNG KEPAANG oTaBepoTtroinong Oev TTPETTEI TTAEOV
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va gival opatog.

Mpos&1dotroinoeig Kal TTPOo@PUAAEEI§ KaTd Tn XpRon:

MPOXOXH: TEXNIKA YOAAMATA:

EopaAuéveg diodor (Eik. 1, EIK. 6):

e n avixveuon eo@oApévwy 8I6dwv KaTd To aTAdIo TnG SlEPelivnong Tou OpyAavou Kal Katd Tn XPAON TNG CUCKEUNG PETPNONG TTPOYUATOTIOIEITAI JE TNV
avagntnon eaeng HETAAAOU e HETOANO PETAEU TG BlEPEUVNTIKAG UAANG A TNG CUOKEURG METPNONG Kal hiag deuTepnG MNANG UE auBAU Akpo KATW aTTo ToV
KATWTEPO PIVIKO TTOPO.

e navixveuon e0@oAPEVWY BI0dwV PETA TNV elocaywyr Tou MASTERKA® TrpayuartoTrolgital ue Tnv avadAtnon emaeng yerdAAou ye MASTERKA® petagu Tou
MASTERKA® ka1 piag 8eutepng PRANG pe apBAU GKPO KATW OTTO TOV KATWTEPO PIVIKO TTOPO.

oAU uakpu orevr (EIK. 7):

e TO GKPO TOU OTEVT TPiBeTal 0TO £€BAPOG TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG aAAd n KEPAA OTABEPOTTOINCNG TTOPANEVEI TTAVW OTTO TO BOKPUIKO Onueio. & auTh TNV
TTEPITITWAON €TMAEETE €va KovTUTEpO MASTERKA®

NaBog 6éon (Eik. 8):

e O gioaywyéag agaipeital TTARPWG Kal N KEPAAR aTabepoTroinang TTapapével 2 4 3 mm Tavw atré 1o dakpuikd anueio. Mnv TTpooTTOBACETE va TTIECETE TO
OTEVT VA €I0EABEI TIEPAITEPW HE TOV EQAPHOCTH, AVTIOETWG EAEYETE TO UAKOG TOU OTEVT KA ETTAVEKKIVACTE TN d1adikacia atmd Tnv apxn.

Aidrpnon rou orevt (EIK. 9, Eik. 10):

KaTa TNV ei0aywyr Tou otevt MASTERKA® kai g€ TrepiTITwon TTOAUTTAOKNG OTEvwong, gival duvatov va diatpnBei o owArvag oIAIkdvNg Je ToV EI0OYWYEQ,

eutrodifovtag £€1a1 Tn diEAeuon Tou cwAAva atod Tnv amoéepagn (Eik. 9). Auto emBeBaiwveral Qv N atTOOTOCN METAEU TNG KEQAAAG OTABEPOTTOINONG KAl TNG

AaBAg Tou eiIcaywyéa gival TTOAU pikpn (EIk. 10) kai €dv KOTA TNV a@aipecn Tou €l0aywyéa TO OTEVT UTTOXwWPET ByaivovTag padi Tou.

To otevt MASTERKA® mrpéTrel va agaipeital atrdé Tn CUCKEUOGCIa TOU Kal O XEIPIOPOG Tou va YiveTal g€ aonTTIKEG ouvenkes. EAEyETe 0TI TO pepovwpévo

QATTOOTEIPWUEVO TIPOCTATEUTIKO gival GBIkTo Trpiv atrd Tn xprion. O cwAfjvag MASTERKA® eival oUoTnua piag Xpriong Kai Oev TIPETTEN VA ETTAVOTTOOTEIPWVETAI.

H emravaypnoiyotroinon f/kal eTravatoaTeipwaon gival TOavo va PEIWaEl TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG eEVOEXONEVWG O€ 0oPRapd KivOuvo Tnv ac@daAcia

Kal TNV uyeia Tou aoBevr). Mnv XpnaiPoTToIEiTe TO TIPOIdV €AV N évOeIgn dev gival TTPACIV, KaBWG evdéxeTal va TeBE o€ Kivouvo n uyeia Tou aagBevoug. O cwAnRvag

MASTERKA® mrpétrel va uAdaoeTal o Bepuokpacia dwaTiou Kal va Jnv XPNCIMOTTIOIEITAI JETA TNV NUEPOMNVia ARENG TTOU avaypdgeTal T CUCKEUATIa.

To eyyunuévo PEYIOTO TTOOOOTO UTTOAEINMATIKOU aIBUAEVOEEIBioU KaTA TOV XpOvo SIdBeoNnG TNG GUCKEUNG OTnV ayopd ATav 5,3 pg ava ouokeur). H UTTOAEIPOTIKA

TT000TNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIXEI OTN PEYIOTN TTOOOGTNTA UTTOAEiPPATOG TToU gival dINBAaIPo oTn SIGPKEIQ TNG XProNnG.

2TN CUCKEUAOIO TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUPUTEUNATOG. [NpoopileTal yia Tov aoBevA Kal EMTPETTEI TNV IXVNAQCIIOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIOVTOG.

2xedIA0TAG:
Bruno FAYET, M.D.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: wrzesien 2016 r.

MASTERKA®

Opis i opakowanie:
MASTERKA® to urzgdzenie z samoutrzymujgcym sie mocowaniem punktéw tzowych. Sktada sie z jednego elementu zawierajgcego silikonowa rurke z gtowka
mocujacg i aplikatorem (patrz schemat). Dostepne sg 3 modele.
¢ Silikonowa rurka jest cylindryczna z jednym koncem zamknietym i drugim koncem zamknigtym przez gtéwke mocujaca.
¢ Gloéwka mocujaca sktada sie z trzech czesci:
1. Banka majgca zapobiega¢ samoistnemu wysuwaniu sie rurki.
2. Szyjka, ktoéra bedzie w kontakcie z punktem tzowym.
3. Kotnierzyk, ktéry bedzie przylegat do brzegu powieki i zapobiegat migracji gldwki mocujacej. Gtdwka mocujgca posiada otwér, aby zapewni¢ miejsce
na aplikator zatyczki.
o Aplikator utatwia wprowadzenie urzadzenia MASTERKA®. Diuzszg czes¢ prowadnika nalezy wprowadzi¢ przez otwor do swiatta silikonowej rurki. Jest on
catkowicie usuwany po zakonczeniu intubacji drég tzowych.
Wolny koniec aplikatora jest pokryty cylindryczng tulejg, ktéra stuzy jako uchwyt i utatwia manipulacje.
Urzadzenie MASTERKA® jest dostarczane w stanie sterylnym i wstepnie umieszczone w aplikatorze. Jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Sterylny wyréb MASTERKA® jest umieszczony w podwojnym opakowaniu
koncowym, aby utatwi¢ obstuge w sterylnym srodowisku.

Wskazania:
MASTERKA® to silikonowe urzadzenie do intubacji wskazane do stosowania w leczeniu wrodzonej niedroznosci drég tzowych (zwezenie zastawki Hasnera)
u pacjentow w wieku 12 miesiecy i starszych.

Dziatanie:
Silikonowy zestaw intubacyjny dziata jak konformer. Ksztatt gtéwki stentu przypominajgcy zatyczke zapobiega migracji i wysunieciu sie stentu.

Przeciwwskazania:
a) Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych biekit metylenowy moze spowodowac zabarwienie przewodu. Nie ma to wplywu na tolerancje stentu przez pacjenta.
b) Stosowanie wyrobu MASTERKA® nie jest zalecane i/lub jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

e  choroby dwukanalikowe, e  zwezenie przewodu nosowo-tzowego u osoby dorostej,

e  zwezenie kanalika tzowego, e  kamienie drég tzowych.

e wrodzone lub nabyte rozszerzenie kanalikow {zowych e zlozona wrodzona niedrozno$¢ przewodu nosowo-tzowego u
(przeciecie zwezenia), dzieci.

e  guz woreczka fzowego,

Dziatania niepozadane:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z wprowadzeniem rurki MASTERKA® obejmuija:
Powikfania, ktére mogg wystapi¢ podczas stosowania rurki:
. Pekniecie kanatu tzowego z powodu nadmiernego rozszerzenia.
e  Falszywe kanaly lub perforacja rurki za pomocg aplikatora, co moze skutkowa¢ urazem kanatu lub krwawieniem.
Powiktania pooperacyjne:

e  3Swiad spojowek lub faldowanie potksiezyca, e  3Swiad nosa,

e  zapalenie rogowki lub owrzodzenie spowodowane tarciem pierscienia, e  zapalenie kanalikow,

e wysuniecie sie i/lub utrata zestawu intubacyjnego, e torbiel zastoinowa,

. migracja rurki do drog tzowych, e  ynechia btony Sluzowej nosa.

Rurki MASTERKA® mogg powodowaé efekty wtorne i powiktania, ktére nalezy zgtaszaé do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Badanie:

Wprowadzenie urzgdzenia MASTERKA® musi by¢ poprzedzone badaniem drég fzowych za pomoca narzedzia chirurgicznego, takiego jak sonda Bowmana.

Wynik tego badania pozwoli okresli¢, ktory stent i ktéry model wyrobu Masterka nalezy zastosowac. Okresla sige lokalizacje i nasilenie niedroznosci, a jesli

niedroznos$¢ znajduje sie na zastawce Hasnera, wyrob Masterka jest odpowiedni do uzycia.

Podczas eksploracji wazne jest, aby unika¢ fatszywych kanatoéw i sprawdzaé prawidiowe umieszczenie, ostroznie wprowadzajgc diuzszg metalowa sonde z

tepa koncowka pod dolny przewdd nosowy w poszukiwaniu kontaktu metal-metal dwéch sond (rys. 1).

Wybér modelu MASTERKA®:

Aby okresli¢ odpowiedni model rurki Masterka, mierzona jest odlegto$¢ migedzy punktem {zowym a dnem nosa. Rurka MASTERKA® powinna by¢ rowna lub

krétsza niz ta odlegtosc, ale nieco diuzsza niz odlegto$¢ miedzy punktem tzowym a przeszkodg (rys. 2).

Urzadzenie pomiarowe FCI S1.1289 stuzy do wyboru odpowiedniej diugosci wyrobu Masterka.

Wsuwac¢ urzadzenie pomiarowe do momentu, az dotknie dna jamy nosowej. Potwierdzi¢ prawidlowe umieszczenie za pomoca innej metalowej sondy z tepg

koncéwka, uzyskujgc kontakt metal-metal z urzgdzeniem pomiarowym (rys. 1).

Wykonac¢ oznaczenie na urzgdzeniu pomiarowym odpowiadajace otworowi punktu tzowego (rys. 1).

Wybra¢ wtasciwy model MASTERKA® zgodnie z oznaczeniami na urzadzeniu pomiarowym (1, 2 lub 3) na rys. 3.

Wszczepienie stentu:

e Po okresleniu niezbednych warunkow (wfasciwa potrzeba terapeutyczna, brak przeciwwskazan, znieczulenie dostosowane do wieku i stanu pacjenta),
kanat zowy nalezy rozszerzy¢.

o Stent MASTERKA® nalezy wprowadzi¢ do kanatu, ktory zostat delikatnie rozszerzony.

e Stent MASTERKA® nalezy wprowadzi¢ do momentu zetkniecia sie z koscig; nastepnie aplikator nalezy obréci¢ w celu cewnikowania worka fzowego i
przewodu nosowo-tzowego. Ruch ten jest taki sam, jak w przypadku badania drég tzowych. Powoduje to rowniez ustawienie gtéwki mocujgcej w kontakcie
z otworem punktu tzowego (rys. 4).

oAby unikng¢ fatszywych kanatéw i sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie stentu MASTERKA®, nalezy ostroznie wprowadzi¢ sonde w taki sam sposob, w
jaki byta uzywana do wykrywania fatszywych kanatéw podczas eksploracji, w poszukiwaniu kontaktu miedzy sondg a stentem.

e Usuniecie aplikatora: Gtéwke mocujgcg nalezy mocno przytrzymac przy otworze punktu {zowego, jednoczesnie catkowicie wyciggajac aplikator z rurki
silikonowej (rys. 4).

e Gtowke mocujacy nalezy jest umiesci¢ w kanale pionowym za pomocg zatyczki FCI (S1.3090).

o Kotnierzyk powinien mocno przylega¢ do brzegu powieki. Szyjka gtéwki mocujgcej nie powinna by¢ juz widoczna.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
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UWAGA: BLEDY TECHNICZNE:

Fatszywe kanaty (rys.1, rys. 6):

o Wykrywanie fatszywych kanatéw podczas etapu eksploracji instrumentalnej i podczas korzystania z urzadzenia pomiarowego jest realizowane poprzez
poszukiwanie kontaktu metal-metal miedzy sondg eksploracyjng lub urzgdzeniem pomiarowym a druga sondg z tepa koncéwka pod dolnym przewodem
nosowym.

o Wykrywanie fatszywych kanatéw po wprowadzeniu stentu MASTERKA® jest realizowane poprzez wyszukiwanie kontaktu metal-stent MASTERKA®
pomiedzy stentem Masterka® a drugg sondg z tepg kofcéwka pod dolnym przewodem nosowym.

Zbyt dtugi stent (rys. 7):

e Koniec stentu ociera sie o dno jamy nosowej, ale gtéwka mocujgca pozostaje powyzej punktu tzowego. W takim przypadku nalezy wybraé krétszy stent
MASTERKA®.

Nieprawidfowa pozycja (rys. 8):

e Aplikator jest catkowicie usuwany, a gtéwka mocujgca pozostaje 2 mm lub 3 mm nad punktem tzowym. Nie nalezy prébowac wciskac stentu dalej za
pomoca aplikatora, zamiast tego nalezy sprawdzi¢ dtugos¢ stentu i ponownie rozpoczg¢ procedure od poczatku.

Perforacja stentu (rys. 9, rys. 10):

Podczas wprowadzania stentu MASTERKA® oraz w przypadku ztozonego zwezenia mozliwe jest przebicie silikonowej rurki przez aplikator, co uniemozliwia

przejscie rurki przez niedroznosé (rys. 9). Ma to miejsce, jesli odlegtos¢ miedzy gtdéwka mocujgca a uchwytem aplikatora jest zbyt mata (rys. 10) i jesli po

usunieciu aplikatora stent cofa sie wraz z nim.

Stent MASTERKA® nalezy wyja¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nim w sterylnych warunkach. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poszczegdlne sterylne

zabezpieczenia sg nienaruszone. Rurka MASTERKA® jest systemem jednorazowego uzytku i nie powinna by¢ ponownie sterylizowana. Ponowne uzycie i/lub

sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Nie uzywac¢ produktu, jesli wskaznik nie jest
zielony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Rurka MASTERKA® powinna byé przechowywana w temperaturze pokojowe;j i nie powinna by¢
uzywana po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyréb. Pozostatosé tlenku

etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.

Twérca produktu:
Dr Bruno FAYET
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 09/2016

MASTERKA®

Opis in pakiranje:
MASTERKA® je pripomoc¢ek za samoprijemalno fiksacijo punkcije. Sestavljen je iz ene enote, ki vklju€uje silikonsko cevko s fiksacijsko glavo in vstavljalnikom
(glej diagram). Na voljo so 3 modeli.
o Silikonska cevka je valjaste oblike z enim koncem, ki je zaprt, drugi konec pa je zaprt s pritrdilno glavo.
o Pritrdilna glava je sestavljena iz treh delov:
1. Glavica, ki preprecuje spontani izmet cevke
2. Vrat, ki je v stiku s solzno luknijico.
3. Ovratnica, ki se prilega robu veke in prepre€uje premik fiksacijske glave. Fiksacijska glava je oblikovana z odprtino za pripomocek za vstavljanje
Cepa.
¢ Vstavljalnik olajSa vstavljanje izdelka MASTERKA®. DaljSi del vstavljalnika se vstavi skozi odprtino v lumen silikonske cevke. Po konc€ani intubaciji
lakrimalnih kanalov ga v celoti odstranimo.
Prosti konec vstavljalnika je prekrit z valjastim tulcem, ki sluzi kot ro¢aj in olajSa manipulacijo.
Izdelek MASTERKA® je dobavljen sterilen in predhodno nameS¢en na vstavljalnik. Steriliziran je z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek
steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. 1zdelek MASTERKA® je bil steriliziran v konéni dvojni embalazi, kar olaj$a ravnanje v steriinem okolju.

Predvidena uporaba:
Izdelek MASTERKA® je silikonski pripomoc&ek za intubacijo, indiciran za uporabo pri zdravljenju prirojenih obstrukcij solznega kanala (stenoza Hasnerjeve
zaklopke) pri bolnikih, starih 12 mesecev in vec.

Nacin delovanja:
Silikonski stent deluje kot konformer. Glava stenta, ki je podobna €epu, prepre€uje migracijo in izlo€anje stenta.

Kontraindikacije:
a) Uporaba kapljic za o€i, ki vsebujejo metilen modro, lahko povzro€i obarvanje epruvete. To ne vpliva na bolnikovo prenasanje stenta.
b) Uporaba izdelka MASTERKA® ni priporocljiva in/ali je kontraindicirana v naslednjih primerih:

e  bikanalikularna patologija; e  stenoza nazolakrimale pri odraslih;

. stenoza skupnega kanala; . dakriolit;

e  prirojeno ali pridobljeno povec€anje solznega ustja; e  kompleksna prirojena nazolakrimalna obstrukcija.
. strikturotomija;

e  tumor solzne vrecke;

Nezeleni stranski uéinki:
Tako kot pri vseh vrstah kirurSkih posegov obstajajo tveganja, povezana z materialom in/ali razvojem zacetne patologije. Mozni zapleti, povezani z vstavitvijo
cevke MASTERKA®, vklju€ujejo:
Zapleti, ki se lahko pojavijo med uporabo cevke:
. raztrganje solznega ustja zaradi prevelike dilatacije;
. lazni prehodi ali perforacija cevke z vstavljalnikom, kar lahko povzro€i posSkodbo kanala ali krvavitev.
Pooperativni zapleti:
. konjunktivni karunkularni pruritis ali polmesecaste gube;
e  keratitis ali razjeda zaradi drgnjenja obroca; kanalikulitis;
. iztiskanje ali izguba cevi; nastala mukokela;
e selitev cevke v solzne prehode; e  sinehije nosne sluznice.
Cevke MASTERKA® lahko povzrocijo sekundarne ucinke in zaplete, o katerih je treba porocati FCI.

pruritis nosu;

Navodila za uporabo:

Raziskovanje:

Pred vstavitvijo naprave MASTERKA® je treba raziskati lakrimalne prehode s kirurSkim instrumentom, kot je Bowmanova sonda. Rezultat te raziskave bo

dolo€il, katero stent uporabiti in kateri model v primeru Masterka. Dolocita se lokacija in resnost obstrukcije in e je obstrukcija na Hasnerjevem ventilu, je

Masterka primerna za uporabo.

Med preiskavo se je treba izogniti laznim prehodom in preveriti pravilno namestitev s previdnim uvajanjem daljSe kovinske sonde s topo konico pod spodniji

nosni meatus in iskanjem stika dveh sond kovina na kovino (slika 1).

Izbira modela MASTERKA®:

Za dolocitev ustreznega modela Masterka se izmeri razdalja med solzno luknjico in nosnim dnom. MASTERKA® mora biti enaka ali krajSa od te razdalje,

vendar nekoliko daljSa od razdalje med solzno luknjico in oviro (slika 2).

Za izbiro ustrezne dolzine Masterka se uporablja merilna naprava FCI S1.1289.

Merilno napravo vstavite, dokler ne doseze dna nosne votline. Pravilno namestitev potrdite z drugo kovinsko sondo s priostrenim koncem, tako da dosezete

stik kovine s kovino z merilno napravo (slika 1).

Na merilni napravi poiS¢ite oznako, ki ustreza punkcijski odprtini (slika 1)

Izberite ustrezen model MASTERKA® glede na oznake na merilni napravi (1,2 ali 3) na sliki 3.

Vstavitev stenta:

e Ko so dolo¢eni potrebni pogoji (ustrezna terapevtska potreba, odsotnost kontraindikacij, anestezija glede na starost in stanje bolnika), se lakrimalni kanal
razsiri.

e |zdelek MASTERKA®stent se vstavi v kanal, ki je bil nezno razsirjen.

o MASTERKA®stent se vstavi, dokler se ne dotakne kosti; vstavljalnik je nato treba zavrteti, da se katetrizira solzni meSi¢ek in nazolakrimalni prehod. Ta gib
je enak kot pri raziskovanju lakrimalnih prehodov. S tem se tudi fiksacijska glava dotakne punkcijske odprtine (slika 4 ).

e Da bi se izognili laznim prehodom in preverili pravilno namestitev izdelka MASTERKA®, previdno uvedite sondo na enak nacin, kot ste jo uporabljali za
odkrivanje laznih prehodov med raziskovanjem, pri Eemer iSCete stik med sondo in stentom.

o Odstranitev vstavljalnika: Fiksacijsko glavo je treba trdno drzati ob punkcijski odprtini, hkrati pa vstavljalnik popolnoma izvledi iz silikonske cevi (slika 4).

e Fiksacijska glava se nato vstavi v navpi¢ni kanal s pomocjo pripomocka za vstavljanje ¢epa FCI (S1.3090).

e Ovratnica mora biti trdno pritrjena ob rob veke. Vrat fiksacijske glave ne sme biti ve¢ viden.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:
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POZOR: TEHNICNE NAPAKE:

Lazni prehodi (Slika 1, Slika 6):

o odkrivanje laznih prehodov med instrumentalnim raziskovanjem in uporabo merilne naprave se izvaja z iskanjem stika kovine na kovino med raziskovalno
sondo ali merilno napravo in drugo sondo s topo konico pod spodnjim nosnim meatusom.

e odkrivanje laznih prehodov po vstavitvi izdelka MASTERKA® se izvaja z iskanjem stika med kovino in izdelkom MASTERKA® med MASTERKA® in drugo
sondo s topo konico pod spodnjim nosnim meatusom.

Predolg stent (slika 7):

e konec stenta se drgne ob dno nosne votline, fiksacijska glavica pa ostane nad solzno luknjico. V tem primeru izberite krajSi MASTERKA®

Napacen polozaj (slika 8):

e Vstavljalnik je popolnoma odstranjen, fiksacijska glava pa ostane 2 ali 3 mm nad solzno luknjico. Z aplikatorjem ne smete poskusati stenta potisniti Se dlje,
temvec preverite dolzino stenta in postopek ponovite od zacetka.

Perforacija stenta (Slika 9, Slika 10):

med uvajanjem stenta MASTERKA® in v primeru zapletene stenoze je mogoce z vstavljalnikom preluknjati silikonsko cevko in tako prepreciti prehod cevke

skozi obstrukcijo (slika 9). To se potrdi, Ce je razdalja med fiksacijsko glavo in ro¢ajem vstavljalnika prekratka (slika 10) in ¢e se ob odstranitvi vstavljalnika stent

skupaj z njim umakne.

Stent MASTERKA® je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v sterilnih pogojih. Pred uporabo preverite, ali je posamezna sterilna zas¢ita nepoSkodovana.

Cevka MASTERKA® je sistem za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko ogrozita delovanje

pripomocka, kar lahko povzro€i resno $kodo za zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne uporabljajte, €e indikator ni zelen, saj lahko ogrozi pacienta. Epruveto

MASTERKA® je treba hraniti pri sobni temperaturi in je ne smete uporabljati po datumu uporabe, ki je naveden na embalazi.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 pg na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvedji

koli¢ini ostanka, ki se lahko izlo¢i v ¢asu uporabe.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.

Oblikovalec:
Bruno FAYET, dr. med.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 09/2016

MASTERKA®

Opis a balenie:
MASTERKA® je zdravotnicka pomécka so samodrziacou fixaciou slzného bodu. Sklada sa z jednej jednotky, ktora obsahuje silikénovu hadicku s fixacnou
hlavou a zavadza¢ (pozri schému). K dispozicii su 3 modely.
¢ Silikénova hadicka je valcovita s jednym uzavretym koncom a druhym koncom uzavretym fixacnou hlavou.
o Fixa¢na hlava sa sklada z troch €asti:
1. Kupolového hrotu, ktory slizi na zabranenie samovolnému vypudeniu hadi¢ky
2. Hrdla, ktoré bude v kontakte so slznym bodom.
3. Rafika, ktory lezi v jednej rovine s okrajom vieCka a zabranuje migracii fixacnej hlavy. Fixa¢na hlava je predtvarovana s otvorom, aby sa vytvoril
priestor na zavadzac zatky.
e Zavadzac ulahCuje zavedenie zdravotnickej pomécky MASTERKA®. DihSia Cast zavadzaca sa vlozi cez otvor do lumenu silikonovej hadicky. Po dokonc&eni
intubacie slznych ciest sa Uplne odstrani.
Volny koniec zavadzaca je zakryty valcovym navlekom, ktory sluzi ako rukovat a ufah&uje manipulaciu.
Zdravotnicka pomdcka MASTERKA® sa dodava sterilna a vopred nasadena na zavadzag. Sterilizuje sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuje, ze vyrobok
presSiel sterilizaénym cyklom schvalenym spolo€nostou FCI. Na ufah&enie manipulacie v steriinom prostredi bola zdravotnicka pomdcka MASTERKA®
sterilizovana v koneénom dvojitom obale.

Indikacie:
MASTERKA® je silikdnova, intubaéna zdravotnicka pomdcka uréena na liecbu vrodenych obstrukcii slznych ciest (stendza Hasnerovej chlopne) u pacientov
vo veku 12 mesiacov a starsich.

Spoésob ucinku:
Silikénovy stent funguje ako konformér. Tvar hlavy stentu pripomina zatku a zabrariuje migracii stentu a jeho vypudeniu.
Kontraindikacie:

a) Aplikacia o€nych kvapiek s obsahom metylénovej modrej méze spdsobit’ zafarbenie hadi€ky. To nema ziadny vplyv na znaSlanlivost stentu pacientom.
b) Pouzitie zdravotnickej pomécky MASTERKA® sa neodporuc¢a a/alebo je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

. Bikanalikularne patologie . Nazolakrimalna sten6za u dospelych
e  Stendza spolocného kanalika e Dakryolit
e  Vrodené alebo ziskané zvacSenie slzného kanalika . Komplexna vrodena nazolakrimalna prekazka

(strikturotomia, a pod.)
. Nador slzného vaku

Neziaduce uGc¢inky:
Rovnako ako u akéhokolvek iného typu chirurgického zakroku hrozia rizika v suvislosti s materialom a/alebo vyvojom pociato€nej patoldgie. Mozné komplikacie
spojené so zavedenim hadicky MASTERKA® zahfnaju:
Komplikacie, ktoré mézu vzniknut po€as aplikovania hadicky:
. Ruptura slzného meatu v désledku nadmernej dilatacie.
. Falo$né priechody alebo perforacia hadicky zavadzacom, €o méze mat za nasledok poranenie kanalika alebo krvacanie.
Pooperaéné komplikacie:

. Karunkularny pruritus spojovky alebo polmesiacovité prehnutie . Pruritus nosa

. Keratitida alebo ulceracia spésobena trenim kruzku . Kanikulitida

e  Vypudenie alebo strata hadicky e Vzniknuta mukokéla

. Migracia hadi¢ky do slznych ciest . Synechie nosovych sliznic

Hadicky MASTERKA® mbzu spdsobit sekundarne ucinky a komplikacie, ktoré je nutné nahlasit spolocnosti FCI.

Navod na pouzitie:

Prieskum:

Zavedeniu hadicky MASTERKA® musi predchadzat prieskum slznych ciest chirurgickym nastrojom, napriklad Bowmanovou sondou. Vysledok tohto vySetrenia

urci, ktory stent pouzit a ktory model hadicky Masterka. Identifikuje sa miesto a zavaznost obStrukcie. Ak sa prekazka nachadza v plica lacrimalis, je vhodné

pouzit hadi¢ku Masterka.

Pocas prieskumu je délezité vyhnit sa faloSnym priechodom a skontrolovat spravne umiestnenie opatrnym zavedenim dlhSej kovovej sondy s tupym hrotom

pod spodny nazalny meatus pri hfadani kontaktu kovu s kovom 2 sond (obr. 1)

Vyber modelu MASTERKA®:

Na uréenie vhodného modelu hadicky Masterka sa meria vzdialenost medzi slznym otvorom a nosovym dnom. Hadicka MASTERKA® by mala byt rovnaka

alebo kratSia ako tato vzdialenost, ale o nieo dlhSia ako vzdialenost medzi slznym bodom a prekazkou (obr. 2).

Na vyber vhodnej dizky hadigky Masterka sa pouZiva meracie zariadenie FCI S1.1289.

Vlozte meradlo, kym nedosiahnete stenu nosovej dutiny. Spravne umiestnenie potvrdte dalSou kovovou sondou s tupym hrotom dosiahnutim kontaktu kovu s

kovom s meradiom (obr. 1).

Na meradle néjdite znacku, ktora zodpoveda otvoru slzného bodu.

Zvolte spravny model MASTERKA® podla oznacenia na meradle (1,2 alebo 3) na obr. 3.

Zavedenie stentu:

e Po stanoveni potrebnych podmienok (vhodnost na zaklade terapeutickej potreby, nepritomnost kontraindikacii, anestézia podla veku a stavu pacienta) sa
slzny kanalik rozsiri.

o Stent MASTERKA® sa zavedie do kanalika, ktory bol mierne rozSireny.

o Stent MASTERKA® sa zavadza, az kym sa nedotkne kosti. Zavadzac¢ sa potom otaca, aby sa katétrom zaviedol slzny vak a nosovo-slzny priechod. Tento
pohyb je rovnaky ako pri vySetrovani slznych ciest. Tym sa fixaéna hlava dostane do kontaktu s otvorom slzného bodu (obr. 4 ).

e Aby sa predisSlo faloSnym priechodom a skontrolovalo sa spravne umiestnenie stentu MASTERKA®, opatrne zavedte rovnakym spésobom sondu, ktoru
ste pouzili na odhalenie faloSnych priechodov po€as prieskumu, a najdite kontakt medzi sondou a stentom.

e Odstranenie zavadzaca: Fixaénu hlavu by ste mali pevne drzat pri otvore slzného bodu a zaroven by ste mali zavadza¢ Uplne vytiahnut' zo silikénovej
hadicky (obr. 4).

e Fixacnu hlavu potom usadte do vertikalneho kanalika pomocou zavadzaca zatky FCI (S1.3090).

o Rafik by mal byt pevne priloZeny k okraju vieCka. Krk fixacnej hlavy by uz nemal byt viditelny.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
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Falo$né priechody (obr. 1, obr. 6):
e detekcia faloSnych priechodov po¢as prieskumu nastrojmi a poas pouzivania meracieho zariadenia sa realizuje vyhladavanim kontaktu kov — kov medzi
prieskumnou sondou alebo meradlom a druhou sondou s tupym hrotom pod spodnym nazalnym meatom.
e detekcia faloSnych priechodov po zavedeni stentu MASTERKA® sa realizuje vyhladavanim kontaktu kovu — MASTERKA® medzi stentom MASTERKA®
a druhou sondou s tupym hrotom pod spodnym nazalnym meatom.
Prilis dlhy stent (obr. 7):
e Kkoniec stentu sa otiera o dno nosovej dutiny, ale fixatna hlava zostava nad slznym bodom. V takom pripade zvolte kratSi stent MASTERKA®
Nespravna poloha (obr. 8):
e Zavadzac sa Uplne odstrani a fixacna hlava zostane 2 alebo 3 mm nad slznym bodom. Nemali by ste sa pokusat stent vtladit’ aplikatorom dalej, namiesto
toho skontrolujte diZku stentu a zaénite postup od zagiatku.
Perforacia stentu (obr. 9, obr. 10):
pocas zavadzania stentu MASTERKA® a v pripade komplexnej stendzy je mozné silikonovu hadi¢ku perforovat’ zavadzacom, ¢im sa zabrani prechodu hadi¢ky
cez prekazku (obr. 9). Potvrdi sa to, ak je vzdialenost medzi fixacnou hlavou a rukovatou zavadzaca prili$§ kratka (obr. 10) a ak sa po odstraneni zavadzaca
stent spolu s nim vrati spat.
Stent MASTERKA® je nutné vybrat z obalu a musi sa s nim manipulovat v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je individualna sterilna
ochrana neporu$ena. Zdravotnicka pomdcka MASTERKA® je systém na jedno pouzitie a nemala by sa opakovane sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo
opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je
zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit’ pacienta. Zdravotnicku pomdcku MASTERKA® skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na obale.
Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomocky na trh bola 5,3 pg na pomécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvy$Snému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po€as doby pouzivania.
Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozfuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.

Autor dizajnu:
Bruno FAYET, MD
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