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Read all Instructions prior to use

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Sterility: Provided Sterile, Ethylene Oxide (EO) Sterilization

Single Use: Disposable, For Single Patient Use Only, Do Not Resterilize and/or Reuse
Storage: Store in a cool, dry place.

Indication for Use
To provide a means to irrigate and suction within sinonasal spaces.

Description

The Cyclone Sinonasal Suction/Irrigation System is a disposable medical device that allows
a user to simultaneously irrigate sinonasal cavities and suction away the effluent. The system
includes the Cyclone device, a 30cc Syringe and a Bending Tool.

The Cyclone device includes an atraumatic distal tip with an irrigation spray head and a malleable
hypotube that includes a flexible suction tube. Active suction is performed by connecting the
suction line to a vacuum pump and covering the suction vent hole located on the slider. The
included Syringe may be connected to the irrigation line to provide irrigation. Since the distal
hypotube of the device is re-shapeable, one device can be modified to suction and irrigate
multiple sinuses within the same patient.

Slider Forward Locking Feature

Slider with Suction Vent

Irrigation Spray Head Flexible Suction Tube Suction Tubing |

Irrigation Tubing

Figure 1: Cyclone Device

Contraindications
None known

Warnings

« Do not use breached or damaged packages, since the sterility and functionality of the device
may be compromised.

« Single use only. Do not resterilize or reuse, as doing so may result in compromised device
performance and risk improper sterilization and cross contamination.

« Never advance or withdraw the device against unknown resistances as this can cause tissue
trauma or device damage.

Precautions

« Due to the variability of sinonasal anatomy, review radiographic imaging (e.g., a CT scan)
prior to the procedure.

Adverse Effects

Possible adverse effects include, but are not limited to, the following:

« Cerebrospinal fluid leak + Tissue inflammation, swelling, or trauma

« Damage of the orbital wall or other « Damage to the lamina papyracea
structures of the eye » Loss of vision or diplopia (double vision)
Supplies

The following supplies are not provided with the Cyclone Sinonasal Suction/Irrigation System
and should be available for the procedure:

« Appropriate endoscope and compatible camera system

« Sterile saline solution

« Standard suction tubing and suction systems/vacuum pumps

Compatibility

The device is compatible with the following equipment:

« Standard suction tubing and suction systems/vacuum pumps

- Refer to appropriate Instructions for Use and safety procedures when preparing and using
compatible equipment.

Instructions for Use

1. Remove the Cyclone device from the protective packaging. Peel apart irrigation and suction
line tubing as necessary.

2. If irrigation is desired, attach irrigation hub to the supplied Syringe filled with sterile saline
solution (Figure 2).

3. If suction is desired, attach the suction barb to a suction system via suction tubing (Figure 3).

Figure 3: Suction Barb

Figure 2: Irrigation Hub

4. Shape the prepared Cyclone device to a desired bend configuration for the targeted sinonasal
space using the Bending Tool, following the instructions provided below:

= When performing suction and irrigation of multiple sinuses, it is recommended to complete the
frontal or sphenoid sinuses prior to completing the maxillary sinuses.

- Frontal Sinuses: When accessing the frontal ostia/recesses, a large radius curve similar to a
frontal sinus seeker (Figure 4) is recommended.

- Sphenoid Sinuses: When accessing the sphenoid sinus ostia, a slight bend (Figure 5) is
recommended.

- Maxillary Sinuses: When accessing the maxillary ostia/ethmoid infundibula, a bend of
approximately 120 - 135° (Figure 6) is recommended to gain access to the natural maxillary
ostium.
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Figure 6:
Maxillary Bend

Figure 4:
Frontal Bend

Figure 5:
Sphenoid Bend

Figure 8:
Finish Maxillary Bend

Figure 7:
Start Maxillary Bend

Before shaping the maxillary bend, the device should be close to straight as shown for a

sphenoid bend. With the Bending Tool in one hand, position the ball tip into the ball holder in

the Bending Tool (Figure 7). Place a finger at about the 2cm mark on the suction tip and use

this finger to form the maxillary bend (Figure 8). Small adjustments to the above bends may be

considered to accommodate different patient anatomy.

5. Under endoscopic visualization, place the device into the target location and advance the
suction tube using the slider.

6. Irrigate within the sinus spaces and suction effluent as necessary by covering the suction
vent.

o The device may be re-shaped as described above and used in multiple sinuses if
desired.

o The device includes a distal stop for the suction vent slider. When the slider has reached
the distal stop, the irrigation spray head is unobstructed and irrigation may still be
performed (Figure 9).

o When the suction vent slider is advanced beyond the distal stop, it engages the forward
locking feature and the suction tube is locked in the fully extended position. In this
position, the irrigation spray head is obstructed by the suction tube and the device acts
solely as a suction instrument (Figure 10).

Figure 9: Slider Contacting Distal Stop Figure 10: Forward Lock Engaged

7. After the procedure, dispose of device according to appropriate environmental health and
safety guidelines.

Limited Warranty
Refer to Stryker Standard Terms and Conditions.

Not made with natural rubber latex.
CYCLONE is a trademark of Stryker

patent https://ent.stryker.com/patents.
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Laes alle anvisninger for brug

Forsigtig: Amerikansk lov begreenser salget af dette instrument til leeger eller pa
leegers  ordination.

Sterilitet: Leveres sterilt, steriliseret med ethylenoxid (EO)

Til engangsbrug: Engangsprodukt, udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient, ma
ikke resteriliseres ogl/eller genanvendes

Opbevaring: Opbevares pa et kaligt og tert sted.

Indikationer for anvendelsen
Tilvejebringelse af en made at foretage skylning og sugning i sino-nasale rum

Beskrivelse

Cyclone sino-nasalt suge-skyllesystem er en medicinsk enhed til engangsbrug, som giver
brugeren mulighed for at skylle sino-nasale hulrum og bortsuge udlgbsmaterialet samtidigt.
Systemet omfatter Cyclone-enheden, en 30 ml sprojte og et bgjevaerktgj.

Cyclone-enheden har en atraumatisk distal spids med et sprgjtehoved til skylning samt
et formbart hyporer med en fleksibel sugeslange. Aktiv sugning udfgres ved at forbinde
sugeslangen til en vakuumpumpe og tildeekke sugeabningen pa skyderen. For at foretage
skylning kan den medfelgende sprojte pasaettes skylleslangen. Eftersom enhedens distale
hyporgr kan formes efter behov, er det muligt at modificere en enhed til at udfgre sugning og
skylning af flere sinusser pa den samme patient.

Skyderfunktion, der laser ved tryk fremad

Fleksibel sugeslange Skyder med sugeabning

Sugeslange

Skyllesprojtehoved

Skylleslange

Figur 1: Cyclone-enheden

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

« Abnede eller beskadigede pakninger méa ikke anvendes, da enhedens sterilitet og funktion
kan veere pavirket.

« Kun til engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres eller genanvendes, da dette kan medfare
en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisation og krydskontaminering.

« Enheden ma aldrig fremfgres eller tilbagetreekkes ved uventet modstand, da dette kan
forarsage veevsskader eller beskadige selve enheden.

Sikkerhedsforanstaltninger

« Da den sino-nasale anatomi kan variere fra patient til patient, skal rentgenbilleder (f.eks. fra
en CT-scanning) gennemgas fgr behandlingen.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

» Veevsinflammation, haevelse eller traume

» Beskadigelse af lamina papyracea
« Synstab eller diplopi (dobbeltsyn)

« Leekage af cerebrospinalveeske
« Beskadigelse af orbitalvaeggen eller andre
gjenstrukturer

Andet udstyr

Folgende udstyr leveres ikke med Cyclone sino-nasalt suge-skyllesystem og skal vaere
tilgaengeligt ved behandlingen:

« Relevant endoskop og kompatibelt kamerasystem

« Steril saltvandsoplgsning

« Almindelige sugeslanger og sugesystemer/vakuumpumper

Kompatibilitet

Enheden er kompatibel med falgende udstyr:

« Almindelige sugeslanger og sugesystemer/vakuumpumper

— Der henvises til de relevante brugsanvisninger og sikkerhedsprocedurer ved klargering og
anvendelse af kompatibelt udstyr.

Brugsanvisning

1. Tag Cyclone-enheden ud af beskyttelsesemballagen. Traek skylle- og sugeslanger fra
hinanden efter behov

2. Hvis der enskes skylning, seettes skyllemuffen pa den medfelgende sprejte med steril
satlvandsopl@sning (Figur 2).

3. Hvis der gnskes sugning, tilsluttes sugeforbindelsen til et sugesystem vha. sugeslangen

(Figur 3).
s

Figur 3: Samlestykke til sug

Figur 2: Skyllemuffe

4. Benyt bgjevaerktgijet til at forme den klargjorte Cyclone-enhed til den gnskede bgjning til det
sino-nasale rum, hvori den skal anvendes, i henhold til felgende anvisninger:

— Nar der foretages sugning og skylning af flere sinusser, anbefales det at fuldfere sinus
frontalis eller sinus sphenoidalis, for de maxillzere sinusser fuldfares.

- Sinus frontalis: Ved indfgring i ostium frontale/recessus frontalis, anbefales det at benytte en
kurve med stor radius, der svarer til en radius pa en sinus frontalis-s@ger (Figur 4).

- Sinus sphenoidalis: Ved indfgring i sinus sphenoidalis ostium, anbefales en let kurve (Figur 5).

- Maxilleere sinusser: Ved indfgring i ostium maxillare/infundibulum ethmoidale anbefales en
bgjning pa cirka 120-135° (Figur 6) for at fa adgang til det naturlige ostium maxillare.
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Figur 6:
Maxilleer bgjning

Figur 4:
Frontal bgjning

Figur 5:
Sphenoid bgjning

Figur 8:
Afslut maxillaer bajning

Figur 7:
Begynd maxillaer bgjning

For formning af den maxilleere bgjning skal enheden veere sa lige som muligt, som vist for en

sphenoid bgjning. Med bgjevaerktgjet i den ene hand placeres kuglespidsen i kugleholderen

pa bejevaerktgjet (Figur 7). Placer en finger ved 2 cm maerket pa sugespidsen, og benyt denne

finger til at forme den maxilleere bajning (Figur 8). Mindre justeringer til de ovennaevnte bgjninger

kan vaere ngdvendige af hensyn til den enkelte patients anatomi.

5. Placer under endoskopisk visualisering enheden pa malplaceringen, og indfgr sugeslangen
vha. skyderen.

6. Skyl indeni sinusrummene, og bortsug udlgbsmateriale efter behov ved at tildaekke
sugeabningen.

o Enheden kan omformes som beskrevet ovenfor og anvendes i flere sinusser, hvis det
gnskes.

o Enheden har et distalt stop for skyderen til sugedbningen. Nar skyderen har naet det
distale stop, er sprgjtehovedet til skylning ikke obstrueret, og der kan stadig foretages
skylning (Figur 9).

o Nar sugeabningens skyder feres leengere frem end det distale stop, aktiveres den
fremadrettede lasefunktion, og sugeslangen lases i den fuldt udstrakte position. | denne
position obstrueres sprgjtehovedet til skylning af skylleslangen, og enheden fungerer
udelukkende som sugeinstrument (Figur 10).

Figur 9: Skyderen i kontakt med Figur 10: Fremadrettet las aktiveret

distalt stop

7. Efter proceduren bortskaffes enheden i henhold til relevante miljgmaessige sundheds- og
sikkerhedsforskrifter.

Begranset garanti
Se Strykers standard vilkar og betingelser.

Indeholder ikke naturgummilatex.
CYCLONE er et varemeerke tilhgrende Stryker

patent https://ent.stryker.com/patents.
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Lees alle instructies voor gebruik

Let op: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of in opdracht van een arts worden aangeschaft.
Steriliteit: steriel geleverd, sterilisatie met ethyleenoxide (EO).

Eenmalig gebruik: wegwerpbaar, uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént, niet
opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

Bewaren: bewaren op een koele, droge plaats.

Gebruiksaanwijzing
Leveren van een middel voor irrigatie en suctie in de sinonasale holtes.

Beschrijving

Het Cyclone sinonasaal suctie-irrigatiesysteem is een wegwerpbaar medisch hulpmiddel
waarmee de gebruiker tegelijkertijd de sinonasale holtes kan irrigeren en de afvalproducten
kan wegzuigen. Het systeem bestaat uit het Cyclone-hulpmiddel, een spuit van 30 cc en een
buighulpmiddel.

Het Cyclone-hulpmiddel bestaat uit een atraumatisch distaal uiteinde met een sproeikop voor
irrigatie en een buigzame hyposlang met een flexibele afzuigslang. De afzuiging treedt in werking
wanneer de afzuigleiding op een vacuimpomp wordt aangesloten en het afzuiggat op het
schuifstuk van de afzuigleiding wordt afgedekt. De bijgeleverde spuit kan op de irrigatieleiding
worden aangesloten om irrigatie te leveren. Aangezien de distale hyposlang van het hulpmiddel
opnieuw kan worden gevormd, kan één hulpmiddel worden aangepast voor de afzuiging en
irrigatie van meerdere sinussen bij dezelfde patiént.

Voorwaartse vergrendeling schuifstuk

Irrigatiesproeikop Flexibele afzuigslang Schuifstuk met afzuiggat Afzuigslang

Irrigatieslang

Afbeelding 1: Cyclone-hulpmiddel

Contra-indicaties
Niet bekend

Waarschuwingen

« Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de verpakking is geopend of beschadigd, omdat de
steriliteit en de functionaliteit van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U dient het hulpmiddel niet opnieuw te steriliseren of
opnieuw te gebruiken, omdat dit kan leiden tot een verslechterde werking van het hulpmiddel
en een risico inhoudt op onvoldoende sterilisatie en kruisbesmetting.

« U mag het hulpmiddel nooit verder inbrengen of terugtrekken tegen onbekende weerstand,
omdat dit kan leiden tot weefseltrauma of schade aan het hulpmiddel.

Voorzorgsmaatregelen
« Vanwege de diversiteit van de sinusanatomie dient u voorafgaand aan de procedure
radiografische beeldvorming (bijvoorbeeld een CT-scan) te bestuderen.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

» Weefselontsteking, -zwellingen of -trauma

« Schade aan de lamina papyracea

« Verlies van gezichtsvermogen of diplopie
(dubbel zien)

< Lekken van cerebrospinale vloeistof
« Schade aan de orbitaalwand of andere
structuren van het oog

Benodigdheden

De volgende benodigdheden zijn niet meegeleverd bij het Cyclone sinonasaal suctie- en
irrigatiesysteem en moeten beschikbaar zijn tijdens de procedure:

« Geschikte endoscoop en compatibel camerasysteem

« Steriele fysiologische zoutoplossing

« Standaard afzuigslangen en afzuigsystemen/vacuiimpompen

Compatibiliteit

Het hulpmiddel is compatibel met de volgende apparatuur:

« Standaard afzuigslangen en afzuigsystemen/vacuiimpompen

- Raadpleeg de juiste gebruiksaanwijzing en veiligheidsprocedures bij het voorbereiden en
gebruiken van compatibele apparatuur.

Gebruiksaanwijzing

1. Haal het Cyclone-hulpmiddel uit de beschermingsverpakking. Scheid zo nodig de irrigatie- en
afzuigleidingen.

2. Indien irrigatie vereist is, moet u de irrigatienaaf bevestigen aan de bijgeleverde, met
fysiologische zoutoplossing gevulde spuit (Afbeelding 2).

3. Indien afzuiging gewenst is, moet u de afzuighaak met behulp van een afzuigleiding

aansluiten op het afzuigsysteem (Afbeelding 3).

Afbeelding 2: irrigatienaaf Afbeelding 3: afzuighaak

4. Buig het voorbereide Cyclone-hulpmiddel in de gewenste vorm voor de beoogde sinonasale
holte met het buighulpmiddel overeenkomstig de onderstaande aanwijzingen:

- Bij het behandelen van meerdere sinussen wordt aanbevolen om eerst de afzuiging en
irrigatie van de sinus frontalis of sinus sphenoidalis uit te voeren voordat u de sinus maxillaris
gaat behandelen.

- Sinus frontalis: bij het behandelen van frontale holtes wordt een curve met een grote radius
aanbevolen die vergelijkbaar is met een sinus frontalis-zoeker (Afbeelding 4).

- Sinus sphenoidalis: bij het behandelen van het ostium sinus sphenoidalis wordt een lichte
buiging (Afbeelding 5) aanbevolen.

- Sinus maxillaris: bij het behandelen van het ostium maxillare/infundibulum ethmoidale wordt
een buiging aanbevolen van ongeveer 120 - 135° (Afbeelding 6) om toegang te krijgen tot het

natuurlijke ostium maxillare.

T

Afbeelding 4: Afbeelding 5: Afbeelding 6:
buiging voor sinus frontalis buiging voor sinus buiging voor sinus
sphenoidalis maxillaris

Afbeelding 7: Afbeelding 8:
begin buiging voor sinus  einde buiging voor sinus
maxillaris maxillaris

Voordat u de buiging voor de sinus maxillaris vormt, moet het hulpmiddel bijna recht zijn, zoals
weergegeven voor een buiging voor sphenoidalis. Positioneer de balpunt in de balhouder in het
buighulpmiddel terwijl u het buighulpmiddel in één hand houdt (Afbeelding 7). Plaats een vinger
ongeveer op 2 cm van de zuigpunt (zie markering) en gebruik deze vinger om de buiging voor
de maxillaris te vormen (Afbeelding 8). U dient rekening te houden met kleine aanpassingen van
bovengenoemde buigingen voor afstemming op de verschillende patiéntanatomieén.

5. Breng het hulpmiddel via endoscopische visualisatie aan op de beoogde locatie en voer de

afzuigslang verder op met het schuifstuk.

6. Spoel de sinusholten en zuig zo nodig de afvalproducten af door het afzuiggat af te dekken.

o Het hulpmiddel kan volgens de bovenstaande beschrijving in een andere vorm worden
gebogen en naar wens in meerdere sinussen worden toegepast.

o Het hulpmiddel heeft een distaal aanslagmechanisme om het schuifstuk van de
afzuigleiding te stoppen. Als het schuifstuk het distale aanslagmechanisme bereikt, is
er geen belemmering voor de sproeikop en kan er nog steeds irrigatie worden verricht
(Afbeelding 9).

o Als het schuifstuk van de afzuigleiding voorbij het distale aanslagmechanisme wordt
geschoven, treedt de voorwaartse vergrendeling in werking en wordt de afzuigslang in de
volledig uitgeschoven stand vergrendeld. Bij deze stand wordt de sproeikop geblokkeerd
door de afzuigslang en werkt het hulpmiddel alleen nog maar als afzuigapparaat
(Afbeelding 10).

Afbeelding 10: voorwaartse
vergrendeling in werking

Afbeelding 9: schuifstuk maakt contact
met distaal aanslagmechanisme

7. Gooi het hulpmiddel na de procedure weg volgens de geldende richtlijnen op het gebied van
milieu, gezondheid en veiligheid.

Beperkte garantie
Raadpleeg de Standaard Algemene Voorwaarden van Stryker.

Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.
CYCLONE is een handelsmerk van Stryker

patent http://www.entellusmedical.com/patents.
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Lue kaikki ohjeet ennen kayttéa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari
tai 1aakarin maarayksesta.
Steriiliys: Toimitetaan steriilind, steriloitu etyleenioksidilla

Kertakdyttéinen: Kertakayttdinen, vain yhden potilaan kayttéon. Ei saa steriloida ja/tai kayttaa
uudelleen

Sdilytys: Sailytettava viileassa, kuivassa paikassa.

Kayttoaiheet

Sivuonteloiden huuhteluun ja imuun.

Kuvaus

Cyclone sinonasaalinen imu-/huuhtelujarjestelma on kertakayttinen laakinnallinen laite, jolla
kayttaja voi huuhdella sivuonteloita ja samanaikaisesti imea pois jadman. Jarjestelmaan kuuluu
Cyclone-laite, 30 ml:n ruisku ja taivutustydkalu.

Cyclone-laitteessa on atraumaattinen distaalikarki ja huuhtelusuihkupda seka muovautuva
hypoputki, jossa on taipuisa imuletku. Imu kaynnistetédan kiinnittdmalla imuletku imupumppuun
ja peittamalla liukusaatimessa oleva imuaukko. Pakkauksen mukana toimitettu ruisku
voidaan kiinnittdd huuhteluletkuun huuhtelua varten. Koska laitteen distaalipadn hypoputki on
muovattava, samaa laitetta voidaan muotoilla imeméaan ja huuhtelemaan useita sivuonteloita
samalla potilaalla.

Liukusaatimen etulukitus

Huuhtelusuihkupaa Taipuisa imuletku Liukusaadin ja imuaukko Imuletkut

Huuhteluletkut

Kuva 1: Cyclone-laite

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Varoitukset

- Ala kayta repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, sillé laite ei talldin valttamétta ole steriili
tai toimi moitteettomasti.

« Vain kertakayttéén. Ala steriloi tai kdytd uudelleen, koska se saattaa heikentaa laitteen
toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja ristikontaminaation riskin.

« Ala koskaan vie laitetta siséén tai veda sité ulos, jos tunnet vastusta, jonka syyté et tiedé,
koska tama voi aiheuttaa kudos- tai laitevaurion.

Varotoimet
< Sivuonteloiden anatomian vaihtelun vuoksi katso réntgenkuvaa (esim. TT-kuva) ennen
toimenpidetta.

Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

Kudoksen tulehtuminen, turvotus tai trauma
Lamina papyracean vaurio

Naodn menetys tai diplopia (kaksoisnako)

< Aivo-selkdydinnesteen vuoto .
« Orbitan seindman tai muiden silmén .
rakenteiden vaurio .

Lisatarvikkeet

Seuraavia lisatarvikkeita ei toimiteta Cyclone sinonasaalisen imu-/huuhtelujarjestelman mukana,
ja ne on oltava saatavilla toimenpiteessa:

« Sopiva endoskooppi ja yhteensopiva kamerajarjestelma

« Steriilid suolaliuosta

« Vakiomalliset imuletkut ja imujarjestelmat/imupumput

Yhteensopivuus

Laite on yhteensopiva seuraavan laitteiston kanssa:

« Vakiomalliset imuletkut ja imujarjestelmat/imupumput

- Tarkista asianmukaiset kaytto- ja turvallisuusohjeet, kun valmistelet ja kaytat yhteensopivia
laitteita.

Kayttoohjeet

. Ota Cyclone-laite pois suojapakkauksesta. Avaa huuhtelu- ja imuletkut tarpeen mukaan.

2. Jos huuhtelua kaytetdan, kiinnitd huuhtelusovitin pakkauksen mukana toimitettuun, steriililla
suolaliuoksella taytettyyn ruiskuun (kuva 2).

3. Jos imua kaytetdan, kiinnité imusovitin imujarjestelmaan imuletkun avulla (kuva 3).

Kuva 3: Imusovitin

-

Kuva 2: Huuhtelusovitin

N

. Muotoile valmisteltu Cyclone-laite taivutustyokalulla haluttuun taivutuskulmaan kohdesivuon-
teloon ndhden noudattaen seuraavassa annettuja ohjeita:

- Kun imua ja huuhtelua kaytetaan useissa sivuonteloissa, on suositeltavaa hoitaa ensin otsa-
ja kitaontelot ja sen jalkeen poskiontelot.

— Otsaontelot: Hoidettaessa otsaonteloa/rekessuksia on suositeltavaa kayttaa suuren sateen
kayraa, joka vastaa sinusetsinta (kuva 4).

- Kitaontelot: Hoidettaessa kitaonteloiden aukkoja on suositeltavaa kayttaa loivaa taivutusta
(kuva 5).

- Poskiontelot: Hoidettaessa poskionteloiden aukkoja/seulaluun suppiloa on suositeltavaa

kayttda noin 120-135 asteen taivutusta (kuva 6) yhteyden aikaansaamiseksi luonnolliseen

poskiontelon aukkoon.

N

Kuva 6:
Poskiontelon taivutus

==

Kuva 4:
Otsaontelon taivutus

Kuva 5:
Kitaontelon taivutus

Kuva 8:
Taivutuksen lopettaminen
poskionteloa varten

Kuva 7:
Taivutuksen aloittaminen
poskionteloa varten

Ennen taivuttamista poskionteloita varten laitteen pitéa olla lahes suorana, kuten taivutuksessa
kitaonteloita varten. Pitden taivutustyokalua toisessa kddessa aseta pallokarki taivutustydkalun
pallopidikkeeseen (kuva 7). Aseta sormi suunnilleen imukéarjen 2 cm:n merkin kohdalle ja tee
talla sormella taivutus poskionteloita varten (kuva 8). Edelld annettuja taivutuksia voidaan
harkinnan mukaan s&ataa potilaskohtaisen anatomian mukaan.

5. Aseta laite tahystysohjauksessa kohdealueelle ja tyénna imuletkua eteenpain liukusaatimella.
6. Huuhtele sivuonteloita ja ime jaama tarpeen mukaan peittdmalla imuaukko.

o Laite voidaan muotoilla uudelleen edelld kuvatun mukaisesti ja sité voidaan tarvittaessa
kayttaa useissa sivuonteloissa.

o Laitteessa on distaalipysaytin imuaukon liukusdadinta varten. Kun liukusaadin saavuttaa
distaalipysayttimen, huuhtelusuihkupdad on esteetdn ja huuhtelua voidaan edelleen
jatkaa (kuva 9).

o Kun imuaukon liukusadadin tyonnetdan distaalipysayttimen ohi, se aktivoi etulukitus-
mekanismin ja imuletku lukittuu kokopitkddn asentoon. T&ssd asennossa
huuhtelusuihkup@a on imuletkun peittdméa ja laite toimii yksinomaan imuvalineena
(kuva 10).

Kuva 9: Liukusaadin koskettaa
distaalipysaytinta

Kuva 10: Etulukitus paalla

7. Toimenpiteen jalkeen laite tulee havittdd asianmukaisten ymparisto- ja turvallisuusohjeiden
mukaisesti.

Rajoitettu takuu
Katso Strykerin Vakioehdot.

Ei valmistettu luonnonkumilateksista.
CYCLONE on Strykerin tavaramerkki

patentti https://ent.stryker.com/patents.
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Lire toutes les instructions avant utilisation.

Attention : La Loi fédérale (Etats-Unis) restreint ce dispositif a la vente par un médecin
ou sur prescription médicale.
Steérilité : Livré stérile, stérilisation a 'oxyde d’éthyléne (EO)

Jetable, destiné a étre utilisé sur un seul patient, ne pas restériliser et/ou
réutiliser.
Conserver dans un endroit frais et sec.

A usage unique :

Conservation :

Indication
Procurer un moyen d'irriguer et d'aspirer dans les cavités naso-sinusiennes.

Description

Le systeme d'aspiration et d'irrigation naso-sinusienne Cyclone est un dispositif médical jetable
qui permet a I'utilisateur de procéder simultanément a l'irrigation des cavités naso-sinusiennes
et a l'aspiration de l'effluent. Le systéme se compose du dispositif Cyclone, d’'une seringue de
30 cc et d’'un outil de courbure.

Le dispositif Cyclone se compose d’'un embout distal atraumatique avec une téte de pulvérisation
pour lirrigation et d’'un hypotube malléable incluant un tube d’aspiration flexible. L'aspiration
active est pratiquée en reliant la tubulure d’aspiration a une pompe a vide et en recouvrant
I'orifice d’aspiration situé sur I'élément coulissant. La seringue incluse peut étre reliée a la
tubulure d'irrigation pour procéder & l'irrigation. Etant donné que I'hypotube distal du dispositif
est fagonnable, un méme dispositif peut étre modifié afin d’aspirer et d’irriguer plusieurs sinus
d’'un méme patient.

Fonctionnalité de verrouillage vers I'avant de I'élément coulissant
Téte de pulvérisation N . o N
pour Pirrigation Tube d'aspiration flexible Elément avec orifice d Tube d

Tube dUirrigation

Figure 1 : Dispositif Cyclone

Contre-indications
Aucune connue

Avertissements

« Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa
fonctionnalité pourraient étre compromises.

« Usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser, au risque de compromettre les performances
du dispositif et de provoquer une mauvaise stérilisation et une contamination croisée.

« Ne jamais insérer ou rétracter le dispositif en cas de résistances inconnues pour éviter tout
risque de traumatisme des tissus ou d’endommagement du dispositif.

Précautions
« Etant donné le caractére variable de I'anatomie naso-sinusienne, examiner l'imagerie
radiographique appropriée (par ex. TDM) avant d’effectuer I'opération.

Effets indésirables
Les effets indésirables possibles comprennent, entre autres :

« Ecoulement de liquide céphalo-rachidien + Inflammation, gonflement ou traumatisme
< Lésion de la paroi orbitaire ou d’autres des tissus
structures de I'ceil « Lésion de la lame papyracée
+ Perte de vision ou diplopie (vision double)

Instruments

Les instruments suivants ne sont pas fournis avec le systéme d’aspiration et d’irrigation naso-
sinusienne Cyclone et doivent étre disponibles pour I'opération :

« Endoscope approprié et systéeme de caméra compatible

« Sérum physiologique stérile

< Tubulure d’aspiration et systemes d’aspiration/pompes a vide standard

Compatibilité

Le dispositif est compatible avec I'équipement suivant :

« Tubulure d’aspiration et systemes d’aspiration/pompes a vide standard

- Se référer au Manuel d'utilisation et aux procédures de sécurité appropriées lors de la
préparation et de I'utilisation de I'équipement compatible.

Mode d’emploi

1. Sortir I'appareil Cyclone de son emballage de protection. Si nécessaire, retirer la protection
de la tubulure d’irrigation et d’aspiration.

2. Si une irrigation est souhaitée, relier 'embase d'irrigation a la seringue fournie, remplie de
sérum physiologique stérile (Figure 2).

3. Si une aspiration est souhaitée, relier le connecteur cranté d’aspiration a un systeme

d’aspiration a I'aide de la tubulure d’aspiration (Figure 3).

Figure 3 : Connecteur cranté d’aspiration

Figure 2 : Embase d’irrigation

4. A raide de l'outil de courbure, fagonner le dispositif Cyclone ainsi préparé a la configuration
de courbure désirée pour I'espace naso-sinusien ciblé, en suivant les instructions figurant ci-
dessous :

- Lorsque plusieurs sinus doivent étre aspirés et irrigués, il est recommandé d’effectuer
I'aspiration et l'irrigation des sinus frontaux ou sphénoidaux avant de procéder a celles des
sinus maxillaires.

- Sinus frontaux : lors de I'accées aux ostiums/creux frontaux, il est recommandé d'utiliser une
courbe de grand rayon semblable & un instrument de recherche de sinus frontal (Figure 4).

- Sinus sphénoidaux : lors de I'accés aux ostiums des sinus sphénoidaux, une faible courbure
(Figure 5) est recommandée.

- Sinus maxillaires : lors de I'acces aux ostiums maxillaires/a I'infundibulum ethmoidal, une
courbure d’environ 120 a 135 ° (Figure 6) est conseillée afin d’accéder a I'ostium makxillaire
naturel.

T

Figure 4 :
Courbure frontale

Figure 6 :
Courbure maxillaire

Figure 5 :
Courbure sphénoidale

Figure 8 :
Position de fin de la
courbure maxillaire

Figure 7 :
Position de départ de la
courbure maxillaire

Avant de fagonner la courbure maxillaire, le dispositif doit étre presque droit, comme illustré pour

la courbure sphénoidale. Tenir I'outil de courbure dans une main et positionner la pointe a bille

dans le support pour bille de I'outil de courbure (Figure 7). Placer un doigt aux environs de la

marque de 2 cm sur 'embout d’aspiration et utiliser ce doigt pour former la courbure maxillaire

(Figure 8). De légers ajustements aux courbures indiquées ci-dessus peuvent étre envisagés

pour s’adapter aux anatomies différentes des patients.

5. Sous visualisation endoscopique, placer le dispositif dans 'emplacement cible et insérer le
tube d’aspiration en utilisant I'élément coulissant.

6. Irriguer dans les cavités sinusales et aspirer I'effluent si nécessaire en recouvrant l'orifice
d’aspiration.

o Le dispositif peut étre fagonné a nouveau comme décrit ci-dessus et utilisé dans
plusieurs sinus si cela est souhaité.

o Le dispositif inclut une butée distale pour I'élément coulissant avec orifice d’aspiration.
Lorsque I'élément coulissant a atteint la butée distale, la téte de pulvérisation pour
I'irrigation est dégagée et l'irrigation peut toujours étre pratiquée (Figure 9).

o Lorsque I'élément coulissant avec orifice d’aspiration est inséré au-dela de la butée
distale, il engage la fonctionnalité de verrouillage vers I'avant et le tube d’aspiration est
bloqué en position complétement déployée. Dans cette position, la téte de pulvérisation
pour l'irrigation est obstruée par le tube d’aspiration et le dispositif fait uniquement office
d’instrument d’aspiration (Figure 10).

Figure 10 : Verrouillage vers
I'avant engagé

Figure 9 : Elément coulissant en contact
avec la butée distale

7. Une fois la procédure entiérement terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives
environnementales, sanitaires et sécuritaires.

Garantie limitée
Consultez les conditions générales standard de Stryker.

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
CYCLONE est une marque déposée de Stryker

Brevet consultable a I'adresse suivante : https://ent.stryker.com/patents

SIVONVYS
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Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur auf arztliche
Anordnung  verkauft  werden.
Sterilitét: Steril geliefert, Ethylenoxid-Sterilisation

Einmalgebrauch: Einwegartikel, zur Verwendung bei nur einem Patienten, nicht erneut

sterilisieren und/oder wiederverwenden
Lagerung: Kuhl und trocken aufbewahren.
Verwendungszweck

Ermdglicht das Spulen und Absaugen der Nase und Nasennebenhdhlen.

Beschreibung

Das Cyclone-System zum Absaugen und Spllen der Nase und Nasennebenhohlen ist eine
medizinische Vorrichtung fur den Einmalgebrauch, die es dem Verwender ermdglicht, die Nase
und Nasennebenhdhlen gleichzeitig zu spilen und den Ausfluss abzusaugen. Das System
umfasst die Cyclone-Vorrichtung, eine 30-ml-Spritze und eine Biegevorrichtung.

Die Cyclone-Vorrichtung besteht aus einer schonenden distalen Spitze mit einem Sprihkopf
und einem biegsamen Einflhrrohr, das ein flexibles Absaugrohr enthalt. Das aktive Absaugen
wird vorgenommen, indem die Absaugleitung mit einer Vakuumpumpe verbunden und die auf
dem Schieber befindliche Absaugdéffnung verschlossen wird. Die beigelegte Spritze kann mit der
Spilleitung verbunden werden, um eine Spulung durchzufiihren. Da das distale Einfiihrrohr der
Vorrichtung umformbar ist, kann die Vorrichtung fiir das Spiilen und Absaugen unterschiedlicher
Nebenhdhlen desselben Patienten verandert werden.

Spriihkopf flexibles Absaugrohr

Spiilleitung

Abbildung 1: Cyclone-Vorrichtung

Kontraindikationen
Keine bekannt

Warnhinweise

< Bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt und Funktionalitat
der Vorrichtung beeintrachtigt sein kénnen.

« Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da hierdurch
die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung beeintréchtigt und eine unsachgemafRe Sterilisation
und Kreuzkontamination riskiert wird.

« Die Vorrichtung niemals gegen unbekannte Widerstéande vor- oder zuriickschieben, da dies
Gewebetraumata oder Beschadigungen der Vorrichtung zur Folge haben kénnte.

VorsichtsmaBnahmen
« Aufgrund der Variabilitit der Anatomie der Nase und Nasennebenhdhlen sind
Roéntgenaufnahmen (z. B. ein CT-Scan) vor dem Eingriff zu Uiberprifen.

Nebenwirkungen
Mégliche Nebenwirkungen sind u. a.:

< Liquorleck « Gewebeentziindung, Schwellung oder Trauma
« Beschadigung der Orbitalwand oder « Schaden der Lamina papyracea
sonstiger Strukturen des Auges « Verlust der Sehkraft oder Diplopie
(Doppeltsehen)
Zubehor

Das folgende Zubehér wird nicht mit dem Cyclone-System zum Spiilen und Absaugen der Nase
und Nasennebenhdhlen geliefert und sollte vor Beginn des Verfahrens bereitgestellt werden:

« Geeignetes Endoskop und kompatibles Kamerasystem

« Sterile Kochsalzlésung

« Standard-Absaugrohre und Absaugsysteme/Vakuumpumpen

Kompatibilitat

Die Vorrichtung ist mit der folgenden Ausriistung kompatibel:

« Standard-Absaugrohre und Absaugsysteme/Vakuumpumpen

- Siehe die entsprechenden Gebrauchsanweisungen und Sicherheitsverfahren fir die
Vorbereitung und den Einsatz der kompatiblen Ausriistung.

Gebrauchsanweisung

1. Die Cyclone-Vorrichtung aus der Schutzverpackung entfernen. Die Spiil- und Absaugleitung
wie erforderlich voneinander trennen.

2. Falls eine Spulung gewinscht ist, den Spulaufsatz an der mitgelieferten, mit steriler
Kochsalzldsung gefiillten Spritze befestigen (Abbildung 2).

3. Falls ein Absaugen gewlnscht ist, die Absaugtille Uber ein Absaugrohr mit einem

Absaugsystem verbinden (Abbildung 3).

Abbildung 2: Spiilaufsatz Abbildung 3: Absaugtiille

4. Unter Befolgung der nachstehenden Anweisungen die vorbereitete Cyclone-Vorrichtung mit
Hilfe der Biegevorrichtung wie gewilinscht fiir die anvisierte Nase und Nasennebenhdhle
zurechtbiegen:

— Beim Absaugen und Spulen mehrerer Nebenhdhlen wird empfohlen, die Behandlung der
Stirnhohle oder Keilbeinhéhle vor der Behandlung der Kieferhéhlen abzuschlief3en.

— Stirnhdhlen: Beim Zugang zum Recessus/Ostium frontalis wird eine grole Radiuskurve
ahnlich wie bei einer Stirnhéhlensonde (Abbildung 4) empfohlen.

- Keilbeinhdhlen: Beim Zugang zur Keilbeinhdhlenmindung wird eine leichte Biegung
(Abbildung 5) empfohlen.

- Kieferh6hlen: Beim Zugang zur Kieferhdhlenmiindung/Infundibula ethmoidale wird eine
Biegung von ungefahr 120-135° (Abbildung 6) empfohlen, um Zugriff auf die natirliche

Kieferhdhlenmiindung zu erhalten.

Abbildung 6:
Kieferbiegung

T

Abbildung 4:
Stirnbiegung

Abbildung 5:
Keilbeinbiegung

Abbildung 8:
Ende Kieferbiegung

Abbildung 7:
Beginn Kieferbiegung

Vor der Formung der Kieferbiegung sollte die Vorrichtung beinahe gerade sein, wie fir

die Keilbeinbiegung dargestellt. Mit der Biegevorrichtung in einer Hand die Kugelspitze im

Kugelhalter der Biegevorrichtung positionieren (Abbildung 7). Einen Finger ungeféhr auf die

2-cm-Markierung auf der Saugspitze legen und mit diesem Finger die Kieferbiegung formen

(Abbildung 8). Kleine Anpassungen der aufgelisteten Biegungen kdnnen erwogen werden, um

die Vorrichtung an unterschiedliche Patientenanatomien anzupassen.

5. Unter endoskopischer Sichtbarmachung die Vorrichtung am Zielort platzieren und das
Absaugrohr mit Hilfe des Schiebers vorschieben.

6. Die Nebenhohlen spiilen und den Ausfluss wie erforderlich durch VerschlieRen der
Absaugdéffnung absaugen.

o Die Vorrichtung kann wie oben beschrieben umgeformt und in mehreren Nebenhdhlen
eingesetzt werden.

o Die Vorrichtung hat einen distalen Anschlag flir den Absaugschieber. Wenn der Schieber
den distalen Anschlag erreicht hat, bleibt der Spriihkopf frei und die Spiilung kann
weiterhin durchgeflihrt werden (Abbildung 9).

o Wenn der Absaugschieber liber den distalen Anschlag hinaus bewegt wird, aktiviert dies
den Vorwarts-Sperrmechanismus. Das Absaugrohr wird in der vollstandig ausgefahrenen
Position arretiert. In dieser Position wird der Spriihkopf vom Absaugrohr blockiert, und
die Vorrichtung fungiert ausschlieBlich als Absauginstrument (Abbildung 10).

Abbildung 10: Vorwarts-Sperre
eingerastet

Abbildung 9: Schieber erreicht distalen
Anschlag

7. Nach dem Verfahren die Vorrichtung gemaR den EHS-Richtlinien entsorgen.

Beschrankte Garantie
Siehe die Allgemeinen Geschéftsbedingungen von Stryker.

Nicht aus Naturkautschuk hergestellt.
CYCLONE ist eine Marke von Stryker

Patent https://ent.stryker.com/patents.
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AiaBdaore 6Aeg i 0dnyies mpiv amd tn xpron

lMpoooxr: H opooTrovdiakr vopobeoia (Twv HIMA) Trepiopidel TNV TTWANON TNG OCUCKEUNG
AuTAG pOvov atmd 1aTpd | HE EVTOAR 10TPOU.
Zreipornra: Mapéxetal oTeipo, ammooTeipwon pe ailBuAaivogeidio (EO)

Miag xpriong: AvoAwoipo, yia xpnon o€ éva Povo ooBevr), Unv €TTAVATIOOTEIPWVETE R/Kal
ETTAVOXPNOCIUOTIOIEITE

PUAaén: PuldooeTe o€ BPOOEPS Kal ENPO XWPO.

‘Evdeign xprong
H trapoyr| evog péoou TTAUONG Kal avappo®nong VTGS TOU XWPOU TWV PIVIKWY KOIAOTATWY Kal

TWV TTAPAPPIVIWY KOATIWV.

Neprypaen

To olUoTnua avappoé@naong Kal TTAUONG TwV PIVIKWY KOIAOTATWY KAl TwV TTapappIviwy KOATTwY
Cyclone ¢ival éva avaAWOIYO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTOU ETTITPETTEl OTOV XPAOTN TNV
TAUTOXPOVN TTAUCN TWV PIVIKWY KOIAOTATWY Kal TWV TTOPAPPIVIWY KOATTWY Kal TNV aTTopdKpuvon
UE avappo@non Tou eKTTAUPaToS. To auoTnua TrepiAapBavel Tn ouokeur) Cyclone, pia oUplyya
Twv 30cc kal éva epyaAeio KAPWngG.

H ouokeur) Cyclone TrepIAapBavel £va atpaupaTiko TEPIPEPIKO BKPO PE KEPAAR KATAIOVIOTHPO
TAUONG Kal évav eAaTd eowTePIkG auld (hypotube) TTou TrepIAapBavel évav eUENIKTO TWARva
avappoenong. H evepyry avappd@non TIPAYHATOTIOIETAI HE TN OUVOEON TNG YPOMHAG
avappoPnong o€ avTAia KevoUu TTou KAAUTITEl TNV OTTH TOu €§AEPIOTAPA avappdPnong Trou
Bpioketal atov oAioBnTApa. H cuptrepidapBavopevn olplyya pTTopei va ouvdeBei otn ypapun
TAUONG yia va Trapéxel TTAUoN. E@ooov o TrepI@epikdg eowTePIKOG auAdg (hypotube) Tng
OUOKEUNG €ival ETTAVOHOPPOTIOIOUHPEVOG, Wi GUOKEUR PTTOPET va TPOTTOTTOINGEI yIa va TTapEXE!
avappoenan Kal TTAUoN TTOAAATTAWY TTapappIviwy KOATTIwY oTov idlo acBevi.

o j pe
Kegahi) karaiovioTipa
TAUong

ONoBnTipag e egacpioTipa

avappégnong ZwAivwan avappéenong

EuthikTog owhivag avappéenong

Zwhivwon mhGong

Eikéva 1: Zuokeun Cyclone

Avrtevdeigeig
Kapia yvwoTn

MposidotoInoeig

* Mn XPNOIPOTIOIEITE CUCKEUQDIEG TTOU €XOUV TTAPAPIACTEI ] KATAGTPAPE], KABWG EVOEXETAI VA
£x€l UTTOROBUIOTEI N OTEIPATNTA KAl N AEITOUPYIKOTNTA TNG OUOKEUNG.

« Moévo yia pia xprion. Mnv €TTavOTTOOTEIPWVETE 1) ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE, KABWGS QUTO PTTOPET
va odnynoel og utroBdadpIon Tng amodoong TNG CUCKEUARG Kal 0t Kiviuvo akatdAAnAng
ATTOO0TEIPWONG Kal SIACTAUPOUNEVNG HOAUVONG.

¢ Mnv TTpowBEiTE | PN ATTOOUPETE TTOTE T CUOKEUR KOVTPO O€ AYVWOTEG AVTIOTAOEIG, KABWG
QUTO UTTOPET va TIPOKAAETEN TPAUNA OTOV 10T 1) {NMIG TNG CUOKEUNG.

Mpo@uAdgeig
* AOyw TNG HETARBANTOTNTAG TNG AVATOUIOG TNG PIVOS KAI TWV TTAPAPPIVILWY KOATTWY, va £E€TAETE
TIG AKTIVOYPOPIKEG OTTEIKOVIOEIG (TT.X. agovIKr Topoypagia) Tpiv atmd Tn diadikaacia.

AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
O1 mBavég avemmBUPNTEG eVEPYEIEG TTEPIAAUBAVOUY, PETAEU GAAWY, TIG OKOAOUBEG:
« Aloppon eykepalovwTiaiou uypol « ®Aeypovr 10T0U, 0idnua r Tpalya
* BA4&BN TOU KOYXIKOU TOIXWHATOG i GAAWY « BAGBN Tou KoyxIKoU TTETGAOU
Sopwv Tou opBaAUoU *  AmwAcia 6paong A dimAwTria (3ITTAR 6paon)
YAIkd
Ta ak6AouBa UAIKG BeV TTAPEXOVTAI ME TO GUOTAHA TWV PIVIKWY KOIAOTATWY Kal TV TTapappIviwy
KOATTWV Cyclone kai Ba TpéTrel va diatiBevTal yia Tn diadikaoia:
* Kat@AAnAo evdookadTTIo Kal ouppatd oUoTnHa KAPEPAG
* Zreipo didAupa @ualoAoyikoU opou
« Tumkr owAAvwaon avappdé@nong Kal cUoTnua avappoPnong/avtAieg kevou

ZupBaroTnTa

H ouokeun gival cupBarr pe Tov akdAouBo eoTTAIoNO:

« Tumkr ocwAfvwaon avappdé@nong Kal cUoTnua avappoPnong/avtAieg kevou

- Avarpégre oTIg KaTAAANAEG Odnyieg XpAong kai S1adIKaaieg ao@AAEING KATA TNV TTPOETOINATTO
Kal XpAon Tou cupBatou eEoTTAIGOU.

O3nyieg xpriong

1. AgaipéoTe Tn ouokeur Cyclone atré TNV TTPOCTATEUTIKF) GUOKEUATia. XwPioTe TN CWARvwWon
NG YPApUAG TTAUGNG aTTd TN CWAARVWON TNG YPAUHAG avappdenong, OTTwg £ival atrapaitnTo.

2. Av emBupeite va Tpofeite o€ TAUON, ouvdéoTe TNV TIAAUVN TTAUGNG OTNV TTAPEXOMEVN
oUplyya TTou gival TTAnpwuévn pe oTeipo didAupa gualohoyikol opoU (Eikéva 2).

3. Av emBupeite va Trpofeite ae avappodenaon, ouvdéoTe Tnv akida (barb) avappdéenong oe
oUoTnua avappoPnaong pEow NG cwARvwong avappoé@nong (Eikéva 3).

Eikéva 2: MARpvn TTAUoNg Eikéva 3: Akida avappo®nong

4. Mop@oTToINaTe TNV TIpoeToldacpévn ouokeur) Cyclone otnv emBuunTr dlapdpewon Kapywng
YIO TOV GTOXEUPEVO XWPO TWV PIVIKWVY KOIAOTATWY Kal TWV TTAPAPPIVIWY KOATIWV PE TN XprRon
TOU £pyaAgiou KAUWNG akoAOUBWVTAG TIG TTOPEXOUEVES 0dNYiES TTAPAKATW:

— Katé Tnv ektéAeon avappdpnaong Kai TTAUGNG TTOAAATTIAWY TTapappIviwy KOATTwY, ouvioTdTal

N OAOKAAPWON TWV HPETWTTIAIWY i 0ENVOEIdWY KOATTWV TIpIV atmd TNV OAOKANpwaon Twv
yvabiaiwv KOATTwV.

— Metwmiaiol KOATToI: Katd Tnv TTpooBacn Twv YETWTIAIWY OTOMIWV/KOATTWUATWY, CUVICTATAI

KOPTTOAN pEYGANG AKTIVAG OMOIWG PE TO OPYAVO QVIXVEUONG TWV HETWTTIAIWV KOATTWY (Eikéva 4).

— Z@nvoeldeig kOATol: Kard tnv TpdoBacn Twv OTOpiwV o@nvoeldwy KOATTWY, ouvIoTaTal

ehappd kauyn (Eikéva 5).
— TvaBiaiol k6ATroI: Katd tTnv TpdoBaocn ota yvabiaia oTépia/nduoeIdeis xodveg, ouvioTdTal
Kapyn Tepimou 120 - 135° (Eikéva 6) yia Tnv amoktnon mpdopaong oT1o QUOIKS yvabiaio

OTOMIO.

Eikéva 6:
MvaBiaia kapyn

==

Eikova 4:
MeTwTmiaio KApYn

Eikéva 5:
Z@nvoeIdng Kapyn

Eikéva 7: Eikéva 8:

‘Evapén yvodiaiag kduyng  Mépag yvabiaiog kduyng

Mpiv TN popgoTtroinan Tng yvabiaiag Kapyng, n cuokeur] Ba TPETTEl va eival oxeddv iola, 6TTwg

@aiveTal yia Tn o@nvoeIdn kapwn. Me To epyaleio KAuwng oTo éva XEpI, TOTTOBETATTE TO OPAIPIKO

dkpo oTn o@aipikf uttodox Tou epyaAeiou kapwng (Eikéva 7). TommoBetnoTe éva OAKTUAO

TIEPITIOU OTO ONMEI0 2cm OTO AKPO avappodPnong Kal XPNOIPOTIOINOTE AQUTO TO BAKTUAO YIa va

oxnuartioeTe TN yvabiaia kduyn (Eikéva 8). Mtropei va An@BoUlv utr' WiV PIKPEG TTPOCAPHOYEG

OTIG AVWTEPW KAUWEIG yia va JIEUKOAUVOET N DIQOPETIK AVATOMIO TWV OOBEVWY.

5. Y6 €vOOOKOTIIKA OTITIKOTIOINON, TOTTOBETACTE Tn OUCKEUR OTn OTOXEUOMEvn Béon Kai
TPOWONAOTE TOV CWARVA avappod®nong e TN XPaon Tou oliodnTipa.

6. MpoPeite ge TTAUCN €VTOG TWV TTAPAPPIVIWY KOATTWV Kal avappo@roTe TO EKTTAUMA, OTTWG
XPEIGgeTal, KAAUTITOVTAG TOV EEAEPIOTAPA avapPOPNONG.

o H ouokeuny pmopei va pop@oTroindei ek vEou, OTTWG TTEPIYPAPETAI AVWTEPW, KAl VO
xpnoipotroinBei og TTOAaATTA0UG TTapappivioug KOATIOUG, av TO ETTIOUEITE.

o Houokeun repIAapBaver éva TTEPIPEPIKO EAPTNHA AVAOXETNG (OTOTT) yia TOV OANIoONTHpa
Tou e€agpioThpa avappoenang. Otav o oANIoBNTAPAG PTATEI OTO TTEPIPEPIKO EEAPTNHA
avaoxeang (OToTT), N KEPAAR KataiovioTApa TTAUONG dev €ival ATTOQPAYHEVN KOl PUTTOPET
aképa kal Twpa va yivel n Auon (Eikéva 9).

o Otav 0 oNigBNTAPAG TOU EaEPIOTAPA AVAPPOPNONG TTPOWBEITAI TIEPA OTTS TO TTEPIPEPIKO
€EAPTNHO AVAOXETNG, EUTTAEKETAI UE TN AEITOUPYIO TOU EPTTPOCOIOU KAEIBWHPATOG Kal O
OWANVag avappdenong eival KAEIDWUEVOS OTNV TTANPWG eKTETOPEVN BEon. Ze auTh
N Béon, n KeQaA katalovioTApa TTAUONG dev eival aTTOPPAyPEVN OTTO TOV CWARVA
avappoPnong Kal n OUOKEUr AEITOUPYEi OTTOKAEIOTIKG WG €pyaAgio avappdenong
(Eixéva 10).

Eikéva 10: EptrAokn Tou rpéobiou
KA€1IGWpaTog

Eikova 9: OAIoOnTAPAG O€ ETTAQPN HE TO
TEPIPEPIKO EAPTNHA AVATXETNG

7. Metd atré tn S10dIKaTia, ATTOPPIYTE TN CUCKEUR CUPQWVA PE TIG KATAAANAEG TTEPIBAANOVTIKEG
KOTEUBUVTAPIEG YPAMUEG VIO TNV UYEIQ KAl QOPAAEIQ.

Meplopiopévn eyyonon
AvaTtpé€te oToug TutrikoUg Opoug kai Mpoltobéacig Tng Stryker.

Aev KOTAOKEUAZETAI ATTO PUOIKO EAAOTIKO AQTES.
To CYCLONE €¢ivai eptropiké orfjpa tng Stryker

AimAwpa eupeoitexviag https://ent.stryker.com/patents.
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Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o0 su prescrizione medica.

Sterilita: fornito sterile, sterilizzazione con ossido di etilene (EO)

Monouso: usa e getta, per uso su un singolo paziente, non risterilizzare e/o riutilizzare

Conservazione: conservare in un luogo fresco e asciutto.

Indicazioni per l'uso
Irrigazione e aspirazione all'interno degli spazi sinusali.

Descrizione

Il sistema di aspirazione/irrigazione sinusale Cyclone € un dispositivo medico monouso che
consente all'operatore di irrigare le cavita sinusali e aspirare contemporaneamente I'effluente.
Il sistema comprende il dispositivo Cyclone, una siringa da 30 cc e uno strumento di curvatura.

Il dispositivo Cyclone & provvisto di una punta distale atraumatica con spruzzatore di irrigazione
e di un ipotubo malleabile che comprende un tubo di aspirazione flessibile. L'aspirazione attiva
viene eseguita collegando la linea di aspirazione a una pompa a vuoto e coprendo il foro della
bocchetta di aspirazione situato sul cursore. La siringa in dotazione pud essere collegata
alla linea di irrigazione per consentire l'irrigazione. Poiché l'ipotubo distale del dispositivo
€ rimodellabile, un singolo dispositivo pud essere maodificato per procedere all'aspirazione e
all'irrigazione in piu seni nello stesso paziente.

Meccanismo di blocco in avanti del cursore

di irrigazi Tubo di Cursore con di Tubo di

flessibile

Tubo di irrigazione

Figura 1: Dispositivo Cyclone

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze

« Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la sterilita e la funzionalita del dispositivo
potrebbero risultare compromesse.

+ Monouso. Non risterilizzare o riutilizzare, poiché cid potrebbe compromettere le prestazioni
del dispositivo e comportare il rischio di sterilizzazione impropria e di contaminazione crociata.

« Non fare mai avanzare né ritirare il dispositivo contro resistenze di origine ignota poiché cio
puod causare traumi tissutali o danni al dispositivo.

Precauzioni

« A causa della variabilita dell'anatomia sinusale, effettuare un'indagine radiografica (es. una
TC) prima della procedura.

Effetti avversi

| possibili effetti avversi includono, in via non limitativa, i seguenti:

« Fuoriuscita di liquido cerebrospinale « Infiammazione, gonfiore o trauma dei tessuti

« Danno alla parete orbitale o ad altre « Danno alla lamina papiracea
strutture oculari « Perdita della vista o diplopia (visione doppia)
Accessori

| seguenti accessori non sono forniti con il sistema di aspirazionef/irrigazione sinusale Cyclone e
devono essere disponibili per la procedura:

« Endoscopio appropriato e sistema di registrazione immagini compatibile

» Soluzione salina sterile

< Tubi di aspirazione standard e pompe a vuoto/sistemi di aspirazione

Compatibilita

Il dispositivo & compatibile con le seguenti apparecchiature:

< Tubi di aspirazione standard e pompe a vuoto/sistemi di aspirazione

- Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso e alle procedure di sicurezza appropriate durante la
preparazione e l'utilizzo delle apparecchiature compatibili.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere il dispositivo Cyclone dalla confezione protettiva. Rimuovere i tubi della linea di
irrigazione e di aspirazione dal relativo involucro secondo necessita.

2. Se si desidera eseguire l'irrigazione, collegare il connettore di irrigazione alla siringa in
dotazione riempita con soluzione salina sterile (Figura 2).

3. Se si desidera eseguire |'aspirazione, collegare il raccordo portagomma di aspirazione a un
sistema di aspirazione mediante il tubo di aspirazione (Figura 3).

Figura 3: Raccordo portagomma di
aspirazione

Figura 2: Connettore di irrigazione

4. Modellare il dispositivo Cyclone preparato fino a ottenere la configurazione di curvatura
desiderata per lo spazio sinusale target utilizzando lo strumento di curvatura in base alle
istruzioni fornite qui di seguito:

- In caso di applicazione di aspirazione e irrigazione su piu seni, si raccomanda di eseguire la
procedura sui seni frontali o sfenoidali prima di eseguirla sui seni mascellari.

— Seni frontali: quando si accede ai recessi/osti frontali, si raccomanda un raggio di curvatura
grande simile a quello di un localizzatore del seno frontale (Figura 4).

— Seni sfenoidali: quando si accede agli osti dei seni sfenoidali, si raccomanda una curvatura
leggera (Figura 5).

— Seni mascellari: quando si accede agli osti mascellari/infundiboli etmoidali, si raccomanda
una curvatura di circa 120-135° (Figura 6) per avere accesso all'ostio mascellare naturale.

T

Figura 4:
Curvatura frontale

Figura 6:
Curvatura mascellare

Figura 5:
Curvatura sfenoidale

Figura 7: Figura 8:
Inizio della curvatura Fine della curvatura
mascellare mascellare

Prima del modellamento della curvatura mascellare, il dispositivo deve essere quasi diritto come
mostrato per una curvatura sfenoidale. Con lo strumento di curvatura in una mano, posizionare
la punta bottonuta nel relativo supporto nello strumento di curvatura (Figura 7). Mettere un dito in
prossimita della marcatura dei 2 cm sulla punta di aspirazione e usare questo dito per formare la
curvatura mascellare (Figura 8). Possono essere presi in considerazione piccoli aggiustamenti
delle curvature sopra riportate per adattare il dispositivo a una differente anatomia del paziente.
5. Sotto visualizzazione endoscopica, posizionare il dispositivo nel punto target e far avanzare il
tubo di aspirazione utilizzando il cursore.
6. Irrigare l'interno degli spazi sinusali e aspirare I'effluente secondo necessita coprendo la
bocchetta di aspirazione.

o |l dispositivo puo essere rimodellato come descritto sopra e utilizzato in piu seni, se
desiderato.

o |l dispositivo & dotato di un fermo distale per il cursore della bocchetta di aspirazione.
Quando il cursore raggiunge il fermo distale, lo spruzzatore di irrigazione non € ostruito
ed & ancora possibile eseguire l'irrigazione (Figura 9).

o Se il cursore della bocchetta di aspirazione viene fatto avanzare oltre il fermo distale,
si innesta sul meccanismo di blocco in avanti e il tubo di aspirazione viene bloccato
nella posizione completamente estesa. In questa posizione, lo spruzzatore di irrigazione
€ ostruito dal tubo di aspirazione e il dispositivo agisce solamente come strumento di
aspirazione (Figura 10).

Figura 9: Cursore a contatto con il fermo Figura 10: Blocco in avanti innestato

distale

7. Dopo la procedura, smaltire il dispositivo secondo le linee guida appropriate in materia di
ambiente, salute e sicurezza.

Garanzia limitata
Fare riferimento ai Termini e condizioni standard di Stryker.

Non fabbricato con lattice di gomma naturale.
CYCLONE & un marchio di fabbrica di Stryker

Brevetto https://ent.stryker.com/patents.
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Les alle anvisninger for bruk

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa
anvisning fra lege.

Sterilitet: Leveres steril, etylenoksid (EO)-sterilisering

Engangsbruk: Til engangsbruk, kun til bruk pa én pasient, ma ikke resteriliseres og/eller
gjenbrukes

Oppbevaring:  Oppbevares pa et kjolig, tort sted.

Indikasjon for bruk
For a skaffe et hjelpemiddel til & irrigere og suge inne i sinonasale rom.

Beskrivelse

Cyclone sinonasalt suge-/irrigasjonssystem er en medisinsk enhet til engangsbruk som lar en
bruker samtidig irrigere sinonasale hulrom og suge bort avfallet. Systemet inkluderer Cyclone-
enheten, en 30 ml sproyte og et bayeverktay.

Cyclone-enheten inkluderer en atraumatisk distal spiss med et irrigasjonssprayhode, og en
formbar hyposlange som inkluderer en fleksibel sugeslange. Aktiv suging blir utfert ved & kople
sugeledningen til en vakuumpumpe og dekke sugeventilhullet som sitter pa glideren. Den
inkluderte spragyten kan koples til irrigasjonsledningen for & gi irrigasjon. Siden den distale enden
av enheten er formbar, kan én enhet modifiseres for & suge ut og irrigere flere sinuser p4 samme
pasient.

Forover lasefunksjon for glider

Irrigasjonssprayhode Fleksibel sugeslange Glider med sugeventil Sugeslanger |

Irrigasjonsslanger

Figur 1: Cyclone-enhet

Kontraindikasjoner
Ingen kjent

Advarsler

« Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og funksjonalitet kan
svekkes.

* Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes, siden det kan fere til redusert
ytelse av enheten og risiko for feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.

« Enheten ma aldri fares frem eller trekkes tilbake mot ukjent motstand, siden dette kan fore til
vevstraume eller skade pa enheten.

Forholdsregler
« Pa grunn av variasjonene innen sinusanatomi, ma rentgenavbildning (f.eks. CT-skann)
gjennomgas fer prosedyren.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger inkluderer blant annet falgende:

» Vevsbetennelse, opphovning eller traume
» Skade pa lamina papyracea

« Synstap eller diplopi (dobbeltsyn)

< Lekkasje av cerebrospinalvaeske
« Skade pa orbitalveggen eller andre
strukturer i gyet

Forbruksvarer

Folgende forbruksvarer fglger ikke med Cyclone sinonasalt suge-/irrigasjonssystem, og bar
veere tilgjengelig for inngrepet:

« Egnet endoskop og kompatibelt kamerasystem

« Steril saltvannslgsning

« Standard sugeslange og sugesystem/vakuumpumper

Kompatibilitet

Enheten er kompatibel med falgende utstyr:

« Standard sugeslange og sugesystem/vakuumpumper

- Se den relevante bruksanvisningen og sikkerhetsprosedyrer nar du klargjer og bruker
kompatibelt utstyr.

Bruksanvisning

1. TaCyclone-enheten utavdenbeskyttende pakningen. Skillirrigasjons-og sugeledningsslanger
fra hverandre ved behov.

2. Hvis irrigasjon er gnskelig, fest irrigasjonsmuffen til spreyten fylt med steril saltvannslgsning
som fglger med (figur 2).

3. Hvis suging er gnskelig, fest sugemothaken til et sugesystem via sugeslangen (figur 3).

Figur 3: Sugemothake

Figur 2: Irrigasjonsmuffe

4. Form den ferdigjorte Cyclone-enheten til gnskelig beyd konfigurasjon for malsinusomradet
med boyeverkgyet ved a falge anvisningene nedenfor:

Ved utfering av suging og irrigasjon av flere sinuser er det anbefalt & fullfare de frontale eller
sfenoidalsinuser for de maksilleere sinusene fullfares.

Frontale sinuser: Ved tilgang til de frontale ostia/fordypninger anbefales en stor radiuskurve
i likhet med en frontal sinusseker (figur 4).

Sfenoidsinuser: Ved tilgang til sfenoidsinusens ostia, anbefales en lett bayning (figur 5).
Maksillaersinuser: Ved tilgang til maksilleere ostia/ethmoid infundibula er en bgyning pa ca.
120-135° (figur 6) anbefalt for a fa tilgang til det naturlige maksilleere ostium.

T

D

Figur 6:
Maksillzerbgyning

Figur 4:
Frontalbgyning

Figur 5:
Sfenoidalbayning

Figur 8:
Avslutt maksillerbgyning

Figur 7:
Start maksillaerboyning

For forming av maksilleerbgyningen skal enheten veere naermest rett, som vist for en
sfenoidalbgyning. Med bgyeverktgyet i én hand, sett kulespissen inn i kuleholderen i
boyeverktoyet (figur 7). Plasser en finger ved 2 cm-merket pa sugespissen og bruk denne
fingeren for & danne maksillaerbgyningen (figur 8). Sma justeringer av bayningene ovenfor kan
overveies for & ta hgyde for ulik pasientanatomi.

5. Under endoskopisk visualisering, sett enheten inn i malstedet og fer frem sugeslangen ved

bruk av glideren.

6. Irriger inne i sinusrommene og sug opp avfall ved behov ved a dekke sugeventilen.

o Enheten kan bli omformet som beskrevet ovenfor og bli brukt i flere sinuser hvis det er
onskelig.

o Enheten inkluderer et distalt stopp for sugeventilglideren. Nar glideren har nadd det
distale stoppet, er irrigasjonssprayhodet uhindret og irrigasjon kan fremdeles bli utfrt
(figur 9).

o Nar sugeventilglideren er fort frem forbi det distale stoppet, griper den inn i den fremre
lasefunksjonen, og sugeslangen blir Iast i den helt utstrakte stillingen. | denne stillingen
er irrigasjonssprayhodet blokkert av sugeslangen, og enheten virker kun som et
sugeinstrument (figur 10).

Figur 9: Glider er i kontakt med
distal stopp

Figur 10: Fremre las i inngrep
7. Etter prosedyren, kasser enheten i samsvar med relevante retningslinjer for miljgmessig
helsesikkerhet.

Begrenset garanti
Se Strykers standard vilkar og betingelser.

Ikke tilvirket av naturgummilateks.
CYCLONE er et varemerke for Stryker

patent https://ent.stryker.com/patents.
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Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaz tego
urzadzenia moze odbywaé sie tylko za posrednictwem
lekarza lub na jego zlecenie.

Sterylnos¢: Wyréb sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)

Wyrob do jednorazowego uzytku: Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia, wytacznie
do uzycia u jednego pacjenta; nie nalezy ponownie
sterylizowa¢ i (lub) ponownie uzywac

Przechowywanie: Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Wskazanie do uzycia

Urzadzenie do irygacji i odsysania w obregbie jamy nosowej i zatok.

Opis

System odsysajgco-irygacyjny Cyclone do jamy nosowej i zatok to wyréb medyczny do
jednorazowego uzytku umozliwiajgcy uzytkownikowi jednoczesng irygacje jamy nosowe;j i zatok
oraz odsysanie poptuczyn. System sktada sie z urzadzenia Cyclone, strzykawki 30 ml oraz
narzedzia do wyginania.

Urzadzenie Cyclone jest wyposazone w atraumatyczng koncoéwke dystalng z rozpylaczem
irygacyjnym oraz plastycznym cewnikiem typu hypotube, ktory zawiera gietki dren do ssaka.
Aktywne odsysanie odbywa si¢ po podigczeniu przewodu ssaka do pompy prozniowej i
zakrycie wlotu ssania znajdujgcego sie na suwaku. Zatgczona w zestawie strzykawka moze
zosta¢ podtgczona do przewodu irygacyjnego w celu zapewnienia irygacji. Dystalny cewnik
typu hypotube urzadzenia mozna ponownie ksztattowac, dlatego jedno urzadzenie mozna
modyfikowa¢ do zastosowania w celu odsysania i irygacji w réznych zatokach u tego samego
pacjenta.

Funkcja bloKady przedniej suwaka

Suwak z wlotem ssania

Glowica rozpylacza irygacyjnego  Gietki dren do ssaka Przewsd ssaka |

Przewéd irygacyjny

Rycina 1: Urzadzenie Cyclone

Przeciwwskazania
Brak znanych

Ostrzezenia

< Nie uzywa¢ naruszonych lub uszkodzonych opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia
jatowosci i funkcjonalnosci wyrobu.

* Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ ani ponownie
uzywac, poniewaz mogtoby to spowodowac pogorszenie parametrow pracy wyrobu oraz
nies¢ ryzyko niewtasciwej sterylizacji i zanieczyszczenia krzyzowego.

« Nigdy nie przesuwa¢ do przodu ani nie wycofywac urzadzenia w przypadku wystgpienia
oporu o nieznanej przyczynie z uwagi na ryzyko urazu tkanki lub uszkodzenia urzadzenia.

Srodki ostroznosci
« Ze wzgledu na réznice w anatomii zatok przynosowych, przed zabiegiem nalezy przejrze¢
obrazy radiograficzne (np. skany TK).

Dziatania niepozadane
Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg migdzy innymi:
« wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego
« uszkodzenie $ciany oczodotu lub innych ~ «

struktur oka .

Materiaty

Nastepujgce materiaty nie znajdujg sie w zestawie systemu odsysajgco-irygacyjnego Cyclone,
a powinny by¢ dostepne do zabiegu:

« odpowiedni endoskop i kompatybilny system kamery

« sterylny roztwor soli fizjologicznej

« standardowy przewdd ssaka oraz systemy odsysajgce/pompy prézniowe

< zapalenie, obrzgk lub uszkodzenie tkanek
uszkodzenie blaszki papierowatej
utrate wzroku lub diplopie (podwdjne widzenie)

Zgodnosé

Wyréb jest kompatybilny z nastepujacym sprzetem:

« standardowy przewdd ssaka oraz systemy odsysajgce/pompy prézniowe.

- Podczas przygotowywania i uzywania kompatybilnego sprzetu nalezy zapoznac¢ sie z
odpowiednig instrukcjg uzycia i procedurami bezpieczenstwa.

Instrukcja uzycia

1. Wyjac¢ urzadzenie Cyclone z opakowania ochronnego. W razie potrzeby rozdzieli¢ przewody
irygacyjne i ssaka.

2. Jezeli wymagana jest irygacja, przytgczy¢ nasadke irygacyjng do zatgczonej strzykawki
wypetnionej sterylnym roztworem soli fizjologicznej (Rycina 2).

3. Jezeli wymagane jest odsysanie, przytgczy¢ krociec ssaka do systemu odsysajgcego za

posrednictwem przewodu ssaka (Rycina 3).

Rycina 2: Nasadka irygacyjna Rycina 3: Kréciec ssaka

4. Uksztattowa¢ przygotowane urzadzenie Cyclone do Zzadanej konfiguracji wygigcia dla
docelowej zatoki za pomocg narzedzia do wyginania, wg nastgpujacych instrukcji:

— Przy odsysaniu i irygacji wielu zatok zalecane jest opracowanie najpierw zatok czotowych lub
klinowych przed zatokami szczgkowymi.

— Zatoki czotowe: w przypadku uzyskiwania dostepu do uj$¢/wnek czotowych zalecana jest
krzywa o duzym promieniu, podobnie jak w przypadku sondy zatoki czotowej (Rycina 4).

- Zatoki klinowe: w przypadku uzyskiwania dostgpu do uj$¢ zatok klinowych zaleca sig
niewielkie wygiecie (Rycina 5).

— Zatoki szczekowe: w przypadku uzyskiwania dostepu do uj$¢ szczekowych/lejkéw sitowych
zaleca sie wygiecie pod katem okoto 120-135° (Rycina 6), aby uzyskac¢ dostep do naturalnego

ujscia szczekowego.

T

Rycina 4: Rycina 5: Rycina 6:
Wygigcie dla Wygiecie dla zatoki klinowej Wygiecie dla zatoki
zatoki czotowej szczekowej

Rycina 8:
Zakonczenie tworzenia
wygiecia dla zatoki
szczekowej

Rycina 7:
Poczatek tworzenia
wygiecia dla zatoki

szczgkowej

Przed uksztattowaniem wygiecia dla zatoki szczekowej urzadzenie powinno byé prawie proste,

tak jak to pokazano dla wygigcia dla zatoki klinowej. Trzymajac narzedzie do wyginania w jednej

rece, umiesci¢ koncowke kulkowg w uchwycie kulki w narzedziu do wyginania (Rycina 7).

Umiesci¢ palec mniej wiecej na znaczniku 2 cm na koncoéwce ssacej i przy uzyciu tego palca

uformowa¢ wygiecie dla zatoki szczekowej (Rycina 8). Mozna rozwazy¢ niewielkie modyfikacje

powyzszych wygie¢, aby uwzgledni¢ odmienng budowe anatomiczng pacjenta.

5. Przy uzyciu wizualizacji endoskopowej umiesci¢ urzadzenie w docelowym miejscu i
przesuwac do przodu dren do ssaka za pomoca suwaka.

6. W razie potrzeby przeptukaé przestrzenie zatok i odessac¢ poptuczyny, zakrywajgc wlot
ssania.

o Ksztalt urzgdzenia mozna zmieniaé, jak opisano to powyzej, i uzywac je w wielu
zatokach, jezeli jest taka potrzeba.

o Urzadzenie jest wyposazone w dystalny ogranicznik dla suwaka z wlotem ssania. Gdy
suwak dotrze do dystalnego ogranicznika, gtowica rozpylacza irygacyjnego pozostaje
wolna i nadal mozna wykonywac irygacje (Rycina 9).

o Gdy suwak z wlotem ssania zostanie przesuniety poza dystalny ogranicznik, uruchamia
to funkcje blokady przedniej, a dren do ssaka jest zablokowany w catkowicie wysunietej
pozycji. W tej pozycji glowica rozpylacza irygacyjnego jest zablokowana przez dren
ssaka, a urzadzenie dziala wytgcznie jako odsysacz (Rycina 10).

Rycina 9: Suwak w styku
z dystalnym ogranicznikiem

Rycina 10: Uruchomiona
blokada przednia

7. Po zabiegu zutylizowa¢ urzadzenie zgodnie z odpowiednimi wytycznymi dotyczgcymi
bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska.

Ograniczona gwarancja
Nalezy zapoznac sie ze standardowymi warunkami firmy Stryker.

Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu kauczukowego.
CYCLONE jest znakiem towarowym firmy Stryker

patent https:/ent.stryker.com/patents.
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Leia integralmente as instrugbes antes da utilizagao

Precaugéo: a lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante a respetiva prescricdo.
Esterilidade: fornecido estéril, esterilizagdo por 6xido de etileno (OE)

descartavel, para utilizagdo num unico doente, ndo reesterilizar e/ou
reutilizar
guardar em local fresco e seco.

Utilizagao Unica:
Armazenamento:

Indicagoes de Utilizagao
Proporcionar um meio de irrigagéo e sucgéo nas cavidades nasossinusais.

Descricao
O Sistema de Sucgao/Irrigagdo Nasossinusal Cyclone é um dispositivo médico que permite ao
utilizador realizar simultaneamente a irrigagéo das cavidades nasossinusais e a aspiracéo das
secregdes. O sistema inclui o dispositivo Cyclone, uma seringa de 30 cc e uma ferramenta de
curvatura.

O dispositivo Cyclone inclui uma ponta distal atraumatica com um aspersor de irrigagdo e um
hipotubo maleavel com um tubo de aspiragéo flexivel. A aspiracédo é ativada ligando o tubo
de aspiracdo a uma bomba de vacuo e tapando o orificio de ventilagdo da aspiragdo que se
encontra no cursor. A Seringa incluida no sistema pode ser conectada ao tubo de irrigagdo
para proporcionar irrigagdo. Uma vez que o hipotubo distal do dispositivo € moldavel, o mesmo
dispositivo pode ser modificado para realizar a aspiragéo e a irrigagdo de multiplos seios no
mesmo doente.

Dispositivo de bloqueio de avango do cursor

Cabega do aspersor para . - ~_ Tubagem de
Cursor com orificio de ventilagdo da aspiragéo aspiracao |

irrigacao Tubo de aspiragéo flexivel

Tubagem de irrigagao

Figura 1: Dispositivo Cyclone

Contraindicagées
Nenhumas conhecidas

Avisos

« Né&o use embalagens abertas ou danificadas, uma vez que a esterilidade e a funcionalidade
do dispositivo podem ficar comprometidas.

« Apenas para Utilizagdo Unica. Nao reesterilize ou reutilize, pois pode comprometer o
desempenho do dispositivo e arriscar uma esterilizagdo inadequada e uma contaminacéo
cruzada.

< Nunca insira ou retire o dispositivo se houver resisténcias de origem desconhecida, pois pode
traumatizar os tecidos ou danificar o equipamento.

Precaugoes
« Devido a variabilidade da anatomia dos seios paranasais, reveja as imagens radiograficas
(ex.: TC) antes do procedimento.

Efeitos adversos
Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a:

« Derrame de liquido cefalorraquidiano * Inflamagéo, edema ou trauma nos tecidos
« LesOes na parede orbitaria ou outras » Lesdes na lamina papiracea
estruturas do olho » Perda de visdo ou diplopia (visdo dupla)

Consumiveis

Os seguintes consumiveis ndo sdo fornecidos com o sistema de aspiragdol/irrigagdo
nasossinusal Cyclone e devem estar disponiveis para o procedimento:

« Endoscopio apropriado e um sistema de camaras compativel

« Soro fisiolégico estéril

« Tubagem de sucgao e sistemas de aspiragdo/bombas de vacuo padronizados

Compatibilidade

O dispositivo € compativel com o seguinte equipamento:

« Tubagem de sucgao e sistemas de aspiragdo/bombas de vacuo padronizados

- Leia as Instrugdes de Utilizag&o e os procedimentos de seguranga quando preparar e utilizar
equipamento compativel.

Instrucoes de Utilizagao

1. Retire o dispositivo Cyclone da embalagem protetora. Separe o sistema de tubos de irrigagéo
e de aspiragao conforme necessario.

2. Caso pretenda realizar irrigagdo, encaixe o conector de irrigagdo na seringa fornecida cheia
com soro fisiolégico estéril (Figura 2).

3. Caso pretenda realizar aspiragé@o, encaixe a barbela de aspiragdo num sistema de aspiragao

através de tubagem de aspiragéo (Figura 3).

Figura 3: Barbela de aspiracao

Figura 2: Conector de irrigacao

4. Molde o dispositivo Cyclone j& preparado na configuragéo pretendida para o seio paranasal
alvo com o auxilio da ferramenta de curvatura, de acordo com as seguintes instrugdes:

- Quando realizar a aspiragéo e irrigacdo de multiplos seios paranasais, recomenda-se concluir
os seios frontal e esfenoidal antes de completar os seios maxilares.

— Seios frontais: Ao explorar os éstios/reentrancias frontais, recomenda-se uma curvatura de
grande amplitude, semelhante a uma sonda nasossinusal frontal (Figura 4).

— Seio esfenoidal: Ao explorar o dstio do seio esfenoidal, recomenda-se o uso de uma ligeira
curvatura (Figura 5).

— Seios maxilares: Ao explorar os 6stios maxilares/infundibulos etmoidais, recomenda-se
o uso de uma curvatura com aproximadamente 120 - 135° (Figura 6) para aceder ao 6stio
maxilar natural.

T _

Figura 4:
Curvatura frontal

Figura 6:
Curvatura maxilar

Figura 5:
Curvatura esfenoidal

Figura 7: Figura 8:
Inicio da curvatura maxilar  Concluséo da curvatura
maxilar

Antes de moldar a curvatura maxilar, o dispositivo deve estar quase direito, conforme indicado

para a curvatura esfenoidal. Com a ferramenta de curvatura numa mao, posicione a extremidade

com a bola no suporte respetivo na ferramenta de curvatura (Figura 7). Coloque um dedo

aproximadamente na marca de 2 cm na ponta de aspiragéo e utilize o mesmo dedo para moldar

a curvatura maxilar (Figura 8). Podem ser feitos pequenos ajustes nas curvaturas mencionadas

acima para adaptagéo as diferengas anatéomicas dos doentes.

5. Sob visualizagdo endoscodpica, coloque o dispositivo no local alvo e avance o tubo de
aspiragado com o auxilio do cursor.

6. Irrigue as cavidades nasossinusais e proceda a aspiragéo de secregdes conforme necessario
tapando o orificio de ventilagdo da aspiragéo.

o O dispositivo pode ser remoldado conforme acima indicado e utilizado em multiplos
seios, se assim for desejado.

o O dispositivo inclui um travao distal para o cursor do orificio de ventilagdo da aspiragéo.
Quando o cursor atinge o travao distal, a cabega do aspersor de irrigagdo fica
desobstruido e a irrigagéo continua a poder ser realizada (Figura 9).

o Quando o cursor do orificio de aspiragdo avanga para além do travao distal, engata o
dispositivo de bloqueio de avango e o tubo de aspiragéo fica bloqueado na posi¢cdo de
extensdo total. Nesta posicéo, a cabega do aspersor de irrigagéo fica obstruido pelo
tubo de aspiragdo e o dispositivo funciona apenas como um instrumento de aspiragdo
(Figura 10).

Figura 9: Cursor em contacto com Figura 10: Bloqueio de avango engatado

o travao distal

7. Apos o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas de saude e seguranga
ambiental adequadas.

Garantia limitada
Consulte os Termos e Condigdes Gerais da Stryker.

Nao é fabricado com borracha de latex natural.
CYCLONE é uma marca da Stryker

patente http://www.ent.stryker.com/patents
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Consulte las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

Precaucioén: La legislacion federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a
personal médico o a quienes tengan la autorizaciéon de un médico.
Esterilidad: Se suministra estéril; esterilizacion con 6xido de etileno (OE).

De un solo uso: Desechable y para un solo paciente; no reesterilizar ni reutilizar.
Conservacion: Conservar en un lugar fresco y seco.

Indicaciones de uso
Para aspirar € irrigar los espacios nasosinusales.

Descripcion

El sistema de aspiracion e irrigacion nasosinusal Cyclone es un dispositivo médico desechable
que permite a los usuarios irrigar las cavidades nasosinusales y aspirar el efluente de forma
simultanea. El sistema incluye el dispositivo Cyclone, una jeringuilla de 30 cc y una herramienta
de flexion.

El dispositivo Cyclone esta compuesto por una punta distal atraumatica con cabezal de irrigacion
mediante pulverizacion y un hipotubo maleable con un tubo de aspiracién flexible. Para aspirar,
se conecta el tubo de aspiracién a una bomba de vacio y se cubre el orificio de ventilacion de
la aspiracién, situado en el dispositivo de desplazamiento. La jeringuilla se conecta al conducto
de irrigacion para propiciar la irrigacion. Dado que la forma del hipotubo distal del dispositivo
puede modificarse, es posible alterar el dispositivo para que aspire e irrigue los distintos senos
del mismo paciente.

Funcién de bloqueo adicional del dispositivo de desplazamiento
Dispositivo de desplazamiento con orificio
de ventilacién de la aspiracién

Cabezal de irrigacion mediante
pulverizacién

Tubo de

Tubo de aspiracién flexible aspiracion

Tubo de irrigacion

Figura 1: Dispositivo Cyclone

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

< No utilice envases rotos ni dafiados, pues estos podrian poner en riesgo la esterilidad y la
funcionalidad del producto sanitario.

« Deunsolo uso. No lo reesterilice nilo reutilice, ya que esto podria afectar al funcionamiento del
producto sanitario. Ademas, la esterilizaciéon podria ser inadecuada e implicar contaminacion
cruzada.

« No haga avanzar ni retire el dispositivo si se encuentra con alguna resistencia desconocida,
ya que podria provocar traumatismos en el tejido y dafios en el dispositivo.

Precauciones
« Vista la variabilidad anatomica nasosinusal, consulte una imagen radiografica (TAC, por
ejemplo) antes de la intervencion.

Reacciones adversas
De las posibles reacciones adversas, cabe mencionar las siguientes:

« Pérdida de liquido cefalorraquideo « Inflamacion del tejido, hinchazon o traumatismo
< Dafios en la pared orbital o en otras < Dafios en la lamina papiracea

estructuras del ojo « Pérdida de vision o diplopia (vision doble)
Materiales

Los siguientes materiales no se suministran con el sistema de aspiracion e irrigacién nasosinusal
Cyclone, pero se debe disponer de ellos para la intervencion:

« Endoscopio adecuado y sistema de cdmara compatible

+ Solucion salina estéril

« Tubo de aspiracion estandar y sistemas de aspiracion/bombas de vacio

El dispositivo es compatible con el siguiente equipo:

« Tubo de aspiracion estandar y sistemas de aspiracion/bombas de vacio

- Consulte las instrucciones de uso y los procedimientos de seguridad que corresponda
cuando vaya a preparar y a utilizar el equipo compatible.

Instrucciones de uso

1. Extraiga el dispositivo Cyclone del envase de proteccion. Abra los tubos de aspiracion e
irrigacion segun los vaya necesitando.

2. Si es necesario irrigar, conecte el accesorio de irrigacion a la jeringuilla suministrada, que
debe estar llena de la solucion salina estéril (figura 2).

3. Sies necesario aspirar, conecte la lengiieta de aspiracion al sistema de aspiracion mediante

el tubo de aspiracién (figura 3).

Figura 3: Lengiieta de aspiracion

Figura 2: Accesorio de irrigacion

4. Dé al dispositivo Cyclone preparado la configuraciéon de flexion deseada para los espacios
nasosinusales diana mediante la herramienta de flexion. Para ello, siga las instrucciones que
figuran a continuacion:

— Cuando deba aspirar e irrigar distintos senos, se recomienda finalizar los senos frontal o
esfenoidal antes de pasar a los senos maxilares.

— Senos frontales: Para tratar los orificios/fosas frontales, se recomienda utilizar una flexién
de radio amplio, similar a la del explorador de senos frontal (figura 4).

- Senos esfenoidales: Para tratar los orificios del seno esfenoidal, se recomienda utilizar una
flexion ligera (figura 5).

- Senos maxilares: Para tratar los orificios del seno maxilar/celdilla etmoidal, se recomienda
utilizar una flexién de aproximadamente 120-135° (figura 6) para acceder al orificio maxilar
natural.

T _

Figura 4:
Flexion frontal

Figura 6:
Flexién maxilar

Figura 5:
Flexion esfenoidal

Figura 8:
Fin de la flexion maxilar

Figura 7:
Inicio de la flexién maxilar

Antes de dar forma a la flexién maxilar, el dispositivo debera estar lo mas recto posible, segin

se indica para la flexion esfenoidal. Con la herramienta de flexion en una mano, coloque la

punta esférica en el soporte de dicha herramienta de flexion (figura 7). Ponga un dedo en las

inmediaciones de la marca de 2 cm de la punta de aspiracién y utilice este dedo para dar forma

a la flexion maxilar (figura 8). Puede hacer pequefios ajustes en las flexiones indicadas para

adaptarse a las diferentes caracteristicas anatomicas de los pacientes.

5. Mediante visualizacién endoscopica, lleve el dispositivo a la ubicacion diana y haga avanzar
el tubo de aspiracién con el dispositivo de desplazamiento.

6. Irrigue los espacios nasosinusales y aspire el efluente cuando sea necesario cubriendo el
orificio de ventilacion de la aspiracion.

o Podra dar distintas formas al dispositivo, como se describe mas arriba, y utilizarlo en
distintos senos si quiere.

o El dispositivo incluye un tope distal para el dispositivo de desplazamiento del orificio
de ventilacion de la aspiracion. Cuando el dispositivo de desplazamiento alcanza el
tope distal, el cabezal de irrigacion mediante pulverizacion se libera, lo que posibilita la
irrigacion (figura 9).

o Cuando el dispositivo de desplazamiento del orificio de ventilacion de la aspiracion
supera el tope distal, este activa la funcién de bloqueo, por lo que el tubo de aspiracion
se bloquea en la posicion de extensidon maxima. En esta posicion, el tubo de aspiracion
bloquea el cabezal de irrigacion mediante pulverizacion y el dispositivo funciona
Unicamente como instrumento de aspiracion (figura 10).

Figura 9: Dispositivo de desplazamiento  Figura 10: Bloqueo adicional activado

en contacto con el tope distal

7. Tras la intervencion, elimine el dispositivo de acuerdo con las pautas de seguridad y
salubridad medioambientales aplicables.

Garantia limitada
Consulte los términos y condiciones estandar de Stryker.

No contiene latex de caucho natural.
CYCLONE es una marca registrada de Stryker

Patente disponible en https://ent.stryker.com/patents.
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Lé&s alla anvisningar fére anvéndning

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av  lakare.
Sterilitet: Tillhandahalls steril, steriliserad med etylenoxid (EO)

Engangsprodukt, endast avsedd for anvandning till en patient, far ej
resteriliseras  och/eller ateranvandas
Forvaras pa en sval, torr plats.

For engangsbruk:
Forvaring:

Indikationer

For skoljning och sugning av nas- och bihalor.

Beskrivning

Cyclone Sug/skoljsystem &r ett medicinskt verktyg for engangsbruk som later anvandaren
samtidigt skélja nds- och bihalor och suga bort 6verflodig skéljvatska. Systemet inkluderar
Cyclone-enheten, en 30 ml spruta och ett bdjningsverktyg.

Cyclone-enheten inkluderar en atraumatisk distal spets med ett spraymunstycke for skéljning
och ett formbart tunnvéggigt rér med ett flexibelt sugningsrér. Aktiv sugning utférs genom att
man ansluter sugslangen till en sugpump och tacker 6ver sugventilhalet pa skjutreglaget. Den
medféljande sprutan kan kopplas till skéljledningen for att applicera skéljvatska. Eftersom det
distala tunnvaggiga roret pa enheten ar formbart kan samma enhet modifieras for att utféra
sugning och skéljning i flera bihalor pa samma patient.

for jutet lige
Spraymunstycke fér
skéljning Sugslang

Flexibelt sugningsrér Skjutreglage med sugventil

Skéljslang

Figur 1: Cyclone-enheten

Kontraindikationer
Inga kdnda

Varningar

« Brutna eller skadade férpackningar far inte anvandas eftersom produktens sterilitet och
funktion kan vara férsamrad.

< Endast for engangsbruk. Far inte resteriliseras eller ateranvandas eftersom detta kan leda till
férsamrad funktion hos produkten och risk for bristande sterilisering och smittéverforing.

< For aldrig fram eller dra tillbaka enheten mot okdnda motstand eftersom detta kan leda till
vavnadstrauma eller skador pa enheten.

Forsiktighetsatgarder
« Pa grund av variationer i bihale- och nasanatomin ska radiologiska avbildningar (t.ex.
datortomografi) granskas fore ingreppet.

Biverkningar

Mdjliga biverkningar inkluderar, men ar ej begransade till, foljande:

» Vavnadsinflammation, svullnad eller trauma
» Skada pa lamina papyracea

* Synnedsattning eller diplopi (dubbelseende)

« Léackage av cerebrospinalvatska
« Skada pa orbitans vagg eller andra
strukturer i 6gat

Material

Féljande material medféljer inte Cyclone Sug/skéljsystem for nds- och bihalor och bér finnas till
hands infor ingreppet:

« Lampligt endoskop och kompatibelt kamerasystem

« Steril koksaltlosning

« Sugslang och sugsystem/sugpump av standardtyp

Kompatibilitet

Enheten ar kompatibel med féljande utrustning:

« Sugslang och sugsystem/sugpump av standardtyp

— Se tillampliga bruksanvisningar och sakerhetsforfaranden vid forberedelse och anvandning
av kompatibel utrustning.

Bruksanvisning

1. Taut Cyclone-enheten ur skyddsforpackningen. Dra isér skolj- och sugslangarna efter behov.

2. Om skéljning 6nskas, anslut skdljkopplingen till den medféljande sprutan fylld med steril
koksaltlésning (figur 2).

3. Om sugning énskas, anslut den hullingférsedda sugkopplingen till ett sugsystem via sugslang

(figur 3).

Figur 3: Hullingférsedd sugkoppling

Figur 2: Skéljkoppling

4. Forma den férberedda Cyclone-enheten till dnskad bdjd konfiguration fér den avsedda nas-
och bihalan med hjélp av bojningsverktyget, enligt anvisningarna nedan:

- Vid sugning och skéljning av flera bihalor rekommenderas att fardigbehandla frontalsinus eller
sfenoidalsinus innan maxillarsinus behandlas.

- Frontalsinus: For atkomst av ostier till frontalsinus rekommenderas en béj med stor radie,
som liknar en frontalsinussond (figur 4).

- Sfenoidalsinus: For atkomst till ostier till sfenoidalsinus rekommenderas en latt boj (figur 5).

- Maxillarsinus: For atkomst av ostier till maxillarsinus/infundibulum ethmoidale rekommenderas
en boj pa cirka 120-135° (figur 6) for att fa atkomst till det naturliga maxillarostiet.

T

D

Figur 6:
Maxillarboj

Figur 4:
Frontalboj

Figur 5:
Sfenoidalboj

Figur 8:
Slutfér maxillarbojen

Figur 7:
Paborja maxillarbdjen

Innan bojen for maxillaris formas bor enheten vara nastan rak, sa som visas som foér en sfenoidbdj.
Hall bojningsverktyget i ena handen och placera kulspetsen i kulhallaren i bojningsverktyget
(figur 7). Placera ett finger ungefar pa 2 cm-markeringen pa sugspetsen och anvand detta finger
till att forma maxillarisbdjen (figur 8). Sma justeringar av ovanstaende bdjar kan 6vervagas for
att passa till olika patienters anatomi.

5. Under visualisering med endoskop, placera enheten pa malplatsen och for fram sugningsroret

med hjalp av skjutreglaget.

6. Skdlj i bihalorna och sug bort dverflodig vatska efter behov genom att tdcka sugventilhalet.

o Enheten kan formas om enligt beskrivning ovan och anvandas i flera bihalor om s&
onskas.

o Enheten ar forsedd med ett distalt stopp for sugventilskjutreglaget. Nar skjutreglaget har
natt fram till det distala stoppet ar spraymunstycket for skoljning ohindrat och skéljning
kan fortfarande utféras (figur 9).

o Nar sugventilskjutreglaget fors fram bortom det distala stoppet aktiveras lasfunktionen
for framskjutet 1dge och sugningsroret lases i fullt utstrackt lage. | detta lage ar
spraymunstycket for skéljning hindrat av sugningsroret och enheten fungerar enbart som
ett suginstrument (figur 10).

Figur 10: Laset for framskjutet
lage aktiverat

Figur 9: Skjutreglaget i kontakt med det
distala stoppet

7. Efter proceduren ska enheten bortskaffas enligt géllande sakerhetsriktlinjer avseende miljé
och halsa.

Begrénsad garanti
Se Stryker Allménna villkor.

Ej tillverkad med naturgummilatex.
CYCLONE é&r ett varumarke som tillhor Stryker

patent https://ent.stryker.com/patents.
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Kullanmadan énce tiim Talimatlari okuyun

Dikkat: Federal (ABD) yasalara gore bu cihazin satisi yalnizca bir hekim tarafindan
veya bir hekimin siparisi Uzerine yapilabilir.

Sterilite: Steril olarak Temin Edilir, Etilen Oksit (EO) Sterilizasyonu

Tek Kullanimhik: Kullanihp Atilir, Yalnizca Tek Hastada Kullanilir, Yeniden Sterilize Etmeyin ve/
veya Yeniden Kullanmayin

Saklama: Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Kullanim Endikasyonu
Sinonazal bélgelerde irigasyon ve emme saglama vasitasi olarak kullanilir.

Aciklama

Cyclone Sinonazal Emmel/irigasyon Sistemi, kullanicinin es zamanli olarak hem sinonazal
kaviteleri ylkamasina hem de atik siviyl emerek ¢ikarmasina olanak taniyan, kullanilip atilan bir
tibbi cihazdir. Sistem; Cyclone cihazi, 30cc'lik bir siringa ve bir Bikme Aletinden olusmaktadir.

Cyclone cihazi, irigasyon spreyi baslikli bir atravmatik bir distal u¢ ve esnek bir emme tipu
iceren yumusak bir hipotup icerir. Aktif emme, emme hattinin bir vakum pompasina baglanmasi
ve surgiiniin Gzerinde bulunan emme havasi deliginin kapatiimasiyla gergeklestirilir. Cihazla
birlikte verilen Siringa, irigasyon saglamak icin irigasyon hattina baglanabilir. Cihazin distal
hipotlipii yeniden sekillendirilebilir oldugundan, bir cihaz ayni hastadaki ¢ok sayida sinlste
emme ve irigasyon saglayacak sekilde diizenlenebilir.

Siirgilyii leri Kilitleme Ozelligi

Irigasyon Spreyi Basligi Esnek Emme Tiipii Emme Delikli Siirgii Emme Hortumu

Irigasyon Hortumu

Sekil 1: Cyclone Cihazi

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon mevcut degildir

Uyarilar

« Cihazin sterilligi ve islevselligi bozulmus olabilecedinden, bozulmus ya da hasarli ambalajlari
kullanmayin.

« Yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin performansinin bozulmasina ve hatali sterilizasyon ve
capraz kontaminasyon riskine yol agabileceginden, cihazi yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayin.

« Doku travmasina veya cihazda hasara yol agabilecedinden cihazi nedeni bilinmeyen direngle
karsilasildiginda asla ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

Onlemler
« Sinonazal anatominin degiskenliginden dolay, prosediirden énce radyografik gorintiilemeyi
(6rn. BT gekimi) inceleyin.

Advers Etkiler
Olas! advers etkiler asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

« Serebrospinal sivi kagagi » Doku enflamasyonu, sislik veya travma
« Orbital duvar hasari veya gozin diger » Lamina paprisea hasari
yapilarinda hasar « Gorme kaybi veya diplopi (¢ift gorme)

Sarf malzemeleri

Asagidaki sarf malzemeleri Cyclone Sinonazal Emmef/irigasyon Sistemi ile birlikte tedarik
edilmez ve prosedir i¢in hazirda bulundurulmalari gerekir:

+ Uygun endoskop ve uyumlu kamera sistemi

« Steril serum sollisyonu

« Standart emme hortumu ve emme sistemleri/vakum pompalari

Uyumluluk

Cihaz asagdidaki ekipmanla uyumludur:

« Standart emme hortumu ve emme sistemleri/vakum pompalari

- Uyumlu ekipmani hazirlarken ve kullanirken uygun Kullanim Talimatlari ve givenlik
prosedirlerine bakin.

Kullanim Talimatlan

1. Cyclone cihazini koruyucu ambalajindan gikarin. irigasyon ve emme hatti hortumunun dis
kilifini gereken bigimde soyarak gikarin.

Eger irigasyon islemi isteniyorsa, irigasyon gébegini cihazla birlikte verilen steril serum
sollisyonuyla doldurulmus Siringaya takin (Sekil 2).

Eger emme islemi isteniyorsa, emme kancasini emme hortumu araciligiyla bir emme

sistemine takin (Sekil 3).

Sekil 3: Emme Kancasi

2.

3.

Sekil 2: irigasyon Gobegi

. Hazirlanmis Cyclone cihazini, asagida verilen talimatlar dogrultusunda, Bikme Aracini
kullanarak, hedeflenen sinonazal bélge igin istenen bilikme konfiglirasyonuna goére
sekillendirin:

Birden fazla sinliste emme ve irigasyon yapilirken, maksiller sinlisleri tamamlamadan 6nce
frontal veya sfenoid sinislerin tamamlanmasi tavsiye edilir.

Frontal Siniisler: Frontal ostiumlara/reseslere erisim saglanirken frontal sinls arayicisina
(Sekil 4) benzeyen genis yarigapli bir kavis tavsiye edilir.

Sfenoid Siniisler: Sfenoid siniis ostiumlarina erisim saglanirken, hafif bir bikilme (Sekil 5)
tavsiye edilir.

Maksiller Siniisler: Maksiller ostiumlara/etmoid infundibuluma erisim saglanirken, dogal
maksiller ostiuma erisebilmek icin yaklasik 120 - 135°'lik bir blikiilme (Sekil 6) tavsiye edilir.

N

Sekil 6:
Maksiller Biikiim

==

Sekil 4:
Frontal Biikiim

Sekil 5:
Sfenoid Bikiim

Sekil 8:
Maksiller Biikiim Bitisi

Sekil 7:
Maksiller Biikiim Baslangici

Maksiller blikim sekli vermeden ©nce, cihazin sfenoid bilkilme igin gdsterilen diz sekle
yakin olmasi gerekmektedir. Blikme Aleti bir elde tutulurken, yuvarlak ucu Blkme Aletinin
yuvarlak tutucusuna yerlestirin (Sekil 7). Bir parmaginizi emme ucundaki 2 cm isaretine
yakin bir yere koyun ve bu parmagi kullanarak maksiller bikilmeyi olusturun (Sekil 8). Farkli
hasta anatomilerine uyum saglamak amaciyla yukarida bahsedilen bikme sekillerinde kigik
ayarlamalar yapilmasi disunulebilir.
5. Endoskopik goriintiileme altinda, cihazi hedef lokasyona yerlestirin ve emme tliplin{ strglyu
kullanarak ilerletin.

6. Sinus bdlgeleri igini yikayin ve emme delidini kapatarak atik siviyr gereken sekilde emin.

o Cihaz, gerekirse yukarida agiklanan bigimde tekrar sekillendirilerek birden fazla siniiste
kullanilabilir.
Cihaz, emme deligi surgisu icin bir distal durdurucu igerir. Stirgli distal durdurucuya
ulastiginda, irigasyon spreyinin bashgl tikanmamis durumda olur ve irigasyon hala
yapilabilir (Sekil 9).
Emme deliginin stirglisii distal durdurucunun 6tesine ilerletildiginde, ileri kilitleme &zelligi
devreye girer ve emme tlpl timuyle uzatilmis pozisyonda kilitlenir. Bu pozisyonda,
irigasyon spreyinin bagligi emme tiipi tarafindan tikanir ve cihaz sadece bir emme aleti
olarak islem yapar (Sekil 10).

[o]

Sekil 9: Siirgiiniin Distal Durdurucu Sekil 10: ileri Kilidi Devrede

ile Temasi

Prosediirden sonra cihazi uygun gevre saglik ve glvenlik kilavuzlar dogrultusunda imha
edin.

Sinirh Garanti
Stryker Standart Hiikiim ve Kosullari'na basvurun.

Dogal kauguk lateksten yapiimamistir.
CYCLONE, Stryker'a ait bir ticari markadir

patent https://ent.stryker.com/patents.
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