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TOPEL ENDOSCOPIC CYST ASPIRATOR SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

INTENDED USE
Used to stabilize a cyst or other anatomic structure under direct endoscopic vision and allow aspiration of
its fluid content without spillage.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
« Should product label contain the PHT symbol this warning statement applies; the potential effects of
phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and there may be
concern for reproductive and developmental effects.

PRECAUTIONS
« This product must be cleaned immediately after use. Blood, mucus and other debris, if allowed to dry,
can render the device inoperable.

INSTRUCTIONS FOR USING TOPEL ENDOSCOPIC CYST ASPIRATOR SET
. Connect the cyst aspirator to full wall suction and close the vacuum control valve to prevent aspiration of
distention media (CO2) during introduction. The cyst aspirator is passed through a 10 mm trocar channel
into the abdominal cavity. In most instances, the aspirator enters from the side opposite the cyst.
An endoloop suture is inserted from the contralateral side and placed over the surface of the cyst.
The cyst aspirator is placed through the endoloop and gently held against the surface of the cystic
structure.
. After proper positioning of the cyst aspirator, wall suction is applied by opening the vacuum control
valve; the surface of the cyst becomes firmly attached to the aspirating channel.
A 14 or 17 gauge aspirating needle is passed through the center channel and advanced to the first
depth mark on the proximal end of the needle. At this point the needle tip rests at the distal end of the
channel.
A large syringe is then attached to the stopcock on the aspirating needle.
The aspirating needle is then advanced into the cystic structure and fluid is aspirated. The depth of
penetration can be determined by the centimeter marks located at the proximal end of the needle.
After the cystic structure is totally evacuated and collapsed, the aspirating needle is withdrawn. The
endoloop is drawn tightly below the cyst aspirator to ligate the puncture site. The suture end is then cut
and withdrawn.
Using a grasping instrument, the cystic tissue inside the channel is gently detached from the cyst
aspirator. At times, wall suction can be slightly decreased to facilitate this task.
10. The cyst aspirator is then immediately withdrawn from the abdominal cavity to prevent collapse of the

pneumoperitoneum.

« Itis important not to break suction until the aspirator has been completely withdrawn. This will prevent

fluid from dripping back down the aspirating channel into the abdominal cavity.

. The cystic structure is now ready for endoloop ligation and removal from the abdomen.
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CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
« These instructions apply only to the reusable stainless steel cyst aspirator. The needles and the
disposable cyst aspirator are intended for one-time use.
. Disassemble the cyst aspirator.
- IMPORTANT: Do not attempt to remove the screw from the vacuum control valve.
Remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization or disinfection
medium to contact the surface of the device.
« Ethylene oxide (ETO) gas and disinfection solutions do not effectively penetrate residual organic matter.
Clean all exterior surfaces with a solution of mild detergent and water. Use a soft brush to remove all
residual organic matter, blood and irrigation solution from the device.
Ultrasonic cleaning of the components may be performed. Ultrasonic cleaning should only be
performed with non-abrasive and non-corrosive solutions.
Rinse thoroughly with clean water.
Dry all exterior surfaces with a soft cloth or an air pistol.
Dry all openings with an air pistol.
« Prior to sterilization and reuse, this product should be inspected to verify that it functions properly. All
edges and surfaces should be smooth and free of abrasions.

ETHYLENE OXIDE GAS STERILIZATION

Routine ethylene oxide (ETO) gas sterilization is the sterilization method of choice.

ETO gas sterilization and aeration should be performed in accordance with AAMI Standards and
Recommended Practices with a validated sterilization cycle.

AUTOCLAVE STERILIZATION

This device can be sterilized by steam autoclave. Autoclave sterilization should be performed in accordance
with AAMI Good Hospital Practices with a validated sterilization cycle. Autoclave temperature should not
exceed 275°F.

DISINFECTION
Chemical sterilization should be performed in accordance with AAMI Good Hospital Practices.
« Only EPA registered hard surface disinfectants capable of high-level disinfection should be used.
1. Carefully follow the disinfectant manufacturer instructions.
2. Devices to be disinfected should be placed in a plastic basin to avoid scratches and electrolytic corrosion.
3. Rinse disinfected devices thoroughly to remove all traces of residue.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

H. C. Topel, M.D., Department of Obstetrics and Gynecology, Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois.
U.S. Patent Number: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness.
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities.
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SOUPRAVA TOPEL PRO ENDOSKOPICKOU ASPIRACI CYST

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI

Pouziva se k stabilizaci cyst nebo jinych anatomickych struktur za pfimého pozorovani endoskopem a
odsavani jejich obsahu bez rozliti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
« Pokud je na stitku vyrobku uveden symbol PHT, plati toto varovné upozornéni: mozné riziko ptisobeni
ftalatli na téhotné nebo kojici Zeny ¢i na déti nebylo dosud pIné popsano a mlze mit dopad na
reprodukéni a vyvojové jevy.
UPOZORNENI

« Tento vyrobek musi byt okamzité po pouziti vycistén. Pokud na zafizeni zaschne krev, hlen a jiné
necistoty, miiZze to znemoznit spravnou funkci zafizeni.

POKYNY K POUZITi SOUPRAVY TOPEL PRO ENDOSKOPICKOU ASPIRACI CYST

. Zafizeni pro aspiraci cyst pfipojte ke zdroji vakua a uzaviete pojistny vakuovy ventil, aby béhem
zavadéni nedoslo k aspiraci média pouzitého k distenzi (CO2). Zatizeni pro aspiraci cyst zavedte
trokarovym kanalem o priméru 10 mm do bfisni dutiny. Ve vétsiné piipadu se zafizeni pro aspiraci
zavadi ze strany protilehlé k cysté.

Z kontralateralni strany zavedte 3ici ligaturu a umistéte na povrchu cysty.

Umistéte zafizeni pro aspiraci cyst skrz smycku ligatury a Setrné je pfidrzujte na povrchu cystického
utvaru.

wN

>

Po spravném umisténi zafizeni pro aspiraci cyst oteviete pojistny vakuovy ventil a aplikujte odsavani.

Povrch cysty pevné prilehne k aspira¢nimu kanalu.

Zavedte aspiracni jehlu velikosti 14 nebo 17 gauge stfednim kanalem a postupujte k prvnimu oznaceni

hloubky na proximalnim konci jehly. V tomto okamziku je hrot jehly v distalnim konci kanalu.

Poté pfipojte velkou stiika¢ku k uzaviracimu kohoutu na aspira¢ni jehle.

. Poté zavedte aspiracni jehlu do cystického Utvaru a aspirujte kapalinu. Hloubka penetrace muize byt
zjisténa podle centimetrovych znacek na proximalnim konci jehly.

. Po aspiraci celého obsahu cystického Gtvaru a jeho kolapsu vytahnéte aspira¢ni jehlu. Utahnéte ligaturu
pevné pod zafizenim pro aspiraci cyst a stahnéte kolem mista punkce. Konec vlakna ligatury pak
odstiihnéte a vytahnéte.

. Uchopte nastrojem tkan cysty uvniti kanalu a Setrné ji oddélte od zafizeni pro aspiraci cyst. PrileZitostné
Ize lehce snizit intenzitu odsavani, a tak tuto operaci ulehit.

10. Zafizeni pro aspiraci cyst poté ihned vytahnéte z bfisni dutiny, aby nedoslo ke kolapsu
pneumoperitonea.

« Je dllezité, aby odsavéani nebylo preruseno az do konecného vytazeni aspiracniho zafizeni. Tim se
zamezi pronikani kapaliny zpét aspiracnim kanalem do bfisni dutiny.

. Cysticky Utvar je nyni pfipraven pro ligaci a odstranéni z bficha.
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POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
« Tyto pokyny se vztahuji pouze na opakovatelné pouzitelné zafizeni pro aspiraci cyst, vyrobené z nerez
oceli. Jehly a zafizeni pro aspiraci cyst na jedno pouziti jsou ur¢eny na jednorazové pouziti.
. Demontujte zafizeni pro aspiraci cyst.
- DULEZITA INFORMACE: Nepokousejte se odstranit $roub z pojistného vakuového ventilu.
Odstranite vsechny zbytky organickych latek, krev a irigacni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni
médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni.
« Etylénoxid (ETO) a dezinfekéni roztoky ticinné nepronikaji do rezidui organického materialu.
Ocistéte vsechny vnéjsi povrchy roztokem jemného saponétu a vody. Mékkym kartacem odstrarite ze
zafizeni zbytky organického materiélu, krve a iriga¢niho roztoku.
Komponenty mohou byt ¢istény ultrazvukem. Pi ¢isténi ultrazvukem pouzivejte pouze neabrazivni a
nekorozivni roztoky.
Dakladné oplachnéte cistou vodou.
Osuste vsechny vnéjsi povrchy mékkou utérkou nebo proudem vzduchu.
. Vysuste vsechny otvory proudem vzduchu.
« Pred sterilizaci a dal$im pouzitim je nutno tento vyrobek prohlédnout a zkontrolovat, zda spravné
funguje. Viechny hrany a povrchy musi byt hladké a neposkrabané.

STERILIZACE ETYLENOXIDEM

Sterilizace etylénoxidem (ETO) je steriliza¢ni metoda, které se dava prednost.

Sterilizace etylénoxidem a odvétravani se musi provadét validovanym sterilizacnim cyklem a v souladu s
AAMI Standards and Recommended Practices (normy a doporuc¢ena nem nemocnic¢ni praxe AAMI).

STERILIZACE V AUTOKLAVU

Toto zafizeni miize byt sterilizovano parnim autoklavem. Sterilizace v autoklavu musi byt provadéna
validovanym steriliza¢nim cyklem a v souladu se zédsadami AAMI Good Hospital Practices (zdsady spravné
nemocni¢ni praxe AAMI). Teplota v autoklavu nesmi piekrocit 135 °C.

DEZINFEKCE
Chemicka sterilizace musi byt provadéna v souladu se zésadami AAMI Good Hospital Practices (zasady
spravné nemocnicni praxe AAMI).
- Musi byt pouzivany pouze dezinfekéni prostiedky schvélené EPA (Uradem pro ochranu zivotniho
prostiedi USA), které jsou ur¢ené pro tvrdé povrchy a maji vysokou dezinfekéni schopnost.
1. Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku.
2. Dezinfikovana zafizeni musi byt uloZzena do plastové nadoby, aby nedoslo k poskrabani a k elektrolytické
korozi.
3. Dezinfikovana zafizeni dikladné oplachnéte a odstrarite viechna rezidua.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

H. C. Topel, M.D., Oddéleni porodnictvi a gynekologie, Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois, USA.
Cislo patentu USA: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Zdravotnické prostredky — Validace a kontrola sterilizace etylénoxidem).
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ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Obecné pokyny pro parni sterilizaci a kontrolu sterility ve zdravotnickych zafizenich).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilizace etylénoxidem ve zdravotnickych zafizenich — Bezpecnost a tcinnost).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemicka sterilizace a dezinfekce vysokého stupné ve zdravotnickych zafizenich).

TOPEL ENDOSKOPISK CYSTEASPIRATORSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lge eller efter
en leges ordination.

TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til at stabilisere en cyste eller en anden anatomisk struktur under direkte endoskopisk syn og tillader
aspiration af dens vaeskeindhold uden spild.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
« Hvis etiketten pé produktet er forsynet med PHT-symbolet, gaelder denne advarsel: Den potentielle
virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersogt til fulde, og der kan
vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt skal rengeres straks efter brug. Blod, slim og andet debris kan gere anordningen
ubrugelig, hvis det far lov til at terre ind.

BRUGSANVISNING TIL TOPEL ENDOSKOPISK CYSTEASPIRATORS AT

1. Slut cysteaspiratoren til fuldt veegsug og luk vakuumkontrolventilen for at forhindre aspiration af
udspilingsmedium (CO2) under indfering. Cysteaspiratoren passerer igennem en 10 mm trokarkanal ind
i abdominalkaviteten. | de fleste tilfaelde gar aspiratoren ind fra den side, som er modsat cysten.
En endoloop sutur indfgres fra den kontralaterale side og placeres over cystens overflade.
Cysteaspiratoren placeres gennem endoloopen og holdes forsigtigt mod cystestrukturens overflade.
Efter korrekt positionering af cysteaspiratoren anvendes vaegsuget ved at &bne vakuumkontrolventilen;
cystens overflade bliver fastgjort til aspirationskanalen.
En aspirationsnal pa 14 gauge eller 17 gauge fores gennem midterkanalen og fores frem til den forste
dybdemarker pé nélens proksimale ende. Pa dette tidspunkt hviler kanylens spids ved kanalens distale
ende.
En stor sprojte seettes nu pa hanen pé aspirationsnalen.
Aspirationsnalen fores dernaest ind i cystestrukturen og veesken aspireres. Penetrationsdybden kan
bestemmes med centimetermaerkerne, som sidder pa nalens proksimale ende.
Nar cystestrukturen er fuldstaendig temt og faldet sammen, traekkes aspirationsnalen tilbage.
Endoloopen traekkes stramt til under cysteaspiratoren for at ligere punkturstedet. Suturen klippes
dernzest og traekkes tilbage.
Cystevaevet inden i kanalen frigeres forsigtigt fra cysteaspiratoren ved hjaelp af et gribeinstrument.
Somme tider kan veegsuget skrues ned for at lette denne opgave.
10. Cysteaspiratoren traekkes dernzest straks ud af abdominalkaviteten for at forhindre sammenfald af

pneumoperitoneum.
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« Det er vigtigt ikke at stoppe suget, indtil aspiratoren er blevet trukket helt tilbage. Dette vil forhindre, at
vaeske drypper ned i aspirationskanalen og ind i abdominalkaviteten.
11. Cystestrukturen er nu klar til ligering med endoloop og fjernelse fra abdomen.

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER
« Disse anvisninger gzelder kun for den rustfri cysteaspirator til flergangsbrug. Nalene og
engangscysteaspiratoren er kun beregnet til engangsbrug.
. Adskil cysteaspiratoren.
« VIGTIGT: Forsag ikke at fierne skruen fra vakuumkontrolventilen.
Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade steriliserings- eller desinfektionsmediet
fa kontakt med anordningens overflade.
« Ethylenoxidgas (ETO) og desinfektionsoplasninger gennemtraenger ikke organisk restmateriale effektivt.
Renger alle udvendige overflader med en oplasning af mildt seebemiddel og vand. Brug en blad borste
til at fjerne alt organisk restmateriale, blod og skylleveeske fra anordningen.
Der kan foretages ultralydsrengering af komponenterne. Ultralydsrengering ma kun foretages med
ikke-slibende og ikke-aetsende oplasninger.
Skyl grundigt med rent vand.
Tor alle udvendige overflader med en blad klud eller en luftpistol.
Tor alle &bninger med en luftpistol.
« Dette produkt skal efterses for at verificere, at det fungerer korrekt inden brug. Alle kanter og overflader
skal vaere glatte og fri for afslibninger.

STERILISERING MED ETHYLENOXIDGAS

Rutinemaessig sterilisering med ethylenoxidgas (ETO) er den foretrukne steriliseringsmetode.
Sterilisering med ETO-gas og udluftning skal foretages i overensstemmelse med AAMI Standards and
Recommended Practices (Standarder ifglge Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering og
anbefalet praksis) med en valideret steriliseringscyklus.

STERILISERING | AUTOKLAVE

Denne anordning kan steriliseres med dampautoklavering. Sterilisering i autoklave skal udferes i
overensstemmelse med AAMI Good Hospital Practices (God hospitalspraksis ifelge Foreningen til
fremme af medicinsk instrumentering) med en valideret steriliseringscyklus. Autoklavetemperatur ma
ikke overstige 135 °C.

DESINFEKTION
Kemisk sterilisering skal udferes i overensstemmelse med AAMI Good Hospital Practices (God
hospitalspraksis ifelge Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering).
« Der ma kun bruges EPA-registrerede desinfektionsmidler til harde overflader, som kan desinficere pa
hejt niveau.
1. Felg omhyggeligt anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.
2. Anordninger, som skal desinficeres, skal laegges i en plasticbalje for at undga skrammer og elektrolytisk
korrosion.

3. Skyl de desinficerede anordninger grundigt for at fjerne alle spor af restmaterialer.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om dets sterilitet. Opbevares meorkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

H. C. Topel, M.D,, Obstetrisk og gynaekologisk afdeling, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA.
Patentnummer i USA: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Validering af medicinsk udstyr og rutinemaessig kontrol af sterilisering med ethylenoxid).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Omfattende guide til dampsterilisering og sterilitetssikring pa hospitaler).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilisering med ethylenoxid pa hospitaler: Sikkerhed og effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities

(Kemisk sterilisering og desinfektion pa hgjt niveau pa hospitaler).

DEUTSCH

TOPEL ENDOSKOPISCHES ZYSTENASPIRATOR-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Stabilisierung einer Zyste oder anderen anatomischen Struktur unter direkter Endoskopsicht, um die
verlustlose Aspiration der enthaltenen Flissigkeit zu ermdglichen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
« Falls sich auf dem Produktetikett das Symbol PHT befindet, gilt der folgende Warnhinweis: Die
mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt ist unmittelbar nach der Anwendung zu reinigen. Blut, Schleim und anderer Schmutz
kénnen das Instrument unbrauchbar machen, wenn sie darauf antrocknen kénnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS TOPEL ENDOSKOPISCHE ZYSTENASPIRATOR-SET

. Den Zystenaspirator an die unreduzierte Wandabsaugung anschlieen und das Unterdruck-Steuerventil

schlieBen, um die Absaugung des Insufflationsmediums (CO2) wahrend der Einfiihrung zu verhindern.

Den Zystenaspirator durch einen 10-mm-Trokarzugang in die Bauchhdhle einfiihren. In den meisten

Féllen wird der Aspirator von gegentiber der Zyste eingefihrt.

Von kontralateral her eine Endoloop-Ligatur einfiihren und tUber die Oberflache der Zyste streifen.

Den Zystenaspirator durch die Endoloop-Ligatur fiihren und leicht gegen die Oberflache der Zyste bzw.

Struktur halten.

Nach der Platzierung des Zystenaspirators durch Offnen des Unterdruck-Steuerventils die

Wandabsaugung anlegen. Dadurch legt sich die Oberflache der Zyste fest an den Aspirationskanal.

Eine Aspirationskantile von 14 oder 17 Gauge durch den zentralen Kanal einfihren und bis zur ersten

Tiefenmarkierung am proximalen Ende der Kantile vorschieben. Zu diesem Zeitpunkt ruht die Spitze der

Kantile am distalen Ende des Kanals.

AnschlieBend eine gro3e Spritze an den Absperrhahn der Aspirationskantile anschlieen.

. Die Aspirationskantile nun in die Zyste bzw. Struktur vorschieben und die Flussigkeit aspirieren. Anhand
der Zentimetermarkierungen am proximalen Ende der Kantile kann die Eindringtiefe abgelesen werden.
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8. Die Aspirationskaniile nach der vélligen Evakuierung und dem Zusammenfallen der Zyste bzw. Struktur
zurtickziehen. Zur Ligatur der Punktionsstelle die Endoloop-Ligatur unterhalb des Zystenaspirators fest
anziehen. Anschliefend das Fadenende abschneiden und zuriickziehen.
Mit einem Greifinstrument das im Kanal befindliche Zystengewebe vorsichtig vom Zystenaspirator
|6sen. Die Wandabsaugung kann hin und wieder leicht reduziert werden, um diesen Vorgang zu
erleichtern.
10. AnschlieBend den Zystenaspirator unverziiglich aus der Bauchhohle entfernen, um einen Kollaps des
Pneumoperitoneums zu verhindern.
« Es ist wichtig, die Absaugung aufrechtzuerhalten, bis der Aspirator ganz zurlickgezogen ist. So wird
verhindert, dass Flussigkeit aus dem Aspirationskanal zurlick in die Bauchhohle tropft.
. Die Zyste bzw. Struktur ist nun bereit zur Endoloop-Ligatur und Entfernung aus dem Abdomen.

0
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REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANLEITUNG
« Diese Anleitung bezieht sich ausschlieBlich auf den wiederverwendbaren Zystenaspirator aus Edelstahl.
Die Kaniilen und der Einweg-Zystenaspirator sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
. Den Zystenaspirator demontieren.
« WICHTIG: Nicht versuchen, die Schraube vom Unterdruck-Steuerventil abzunehmen.
. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung entfernen, damit das Sterilisations- bzw.
Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberfliche in Kontakt kommen kann.
« Ethylenoxidgas (ETO) und Desinfektionslésungen kénnen Reste von organischem Material nicht wirksam
durchdringen.
Alle Oberflachen mit einer Lésung aus einem milden Reinigungsmittel und Wasser reinigen. Reste von
organischem Material, Blut und Irrigationslésung mit einer weichen Biirste vom Instrument entfernen.
Die Bestandteile kdnnen im Ultraschallbad gereinigt werden. Die Ultraschallreinigung darf nur mit nicht
scheuernden und nicht dtzenden Lésungen erfolgen.
Grindlich mit klarem Wasser nachspiilen.
Alle AuBenflachen mit einem weichen Tuch oder einer Druckluftpistole trocknen.
Alle Offnungen mit einer Druckluftpistole trocknen.
« Das Instrument vor der Sterilisation und erneuten Verwendung auf einwandfreie Funktion priifen. Alle
Kanten und Oberflichen missen glatt sein und dirfen keine Scheuerstellen aufweisen.

STERILISATION MIT ETHYLENOXIDGAS

Die routineméBige Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO) wird als Sterilisationsmethode empfohlen.

Die Ethylenoxidgas-Sterilisation und Belliftung sind entsprechend den ,Standards and Recommended
Practices” (Normen und empfohlenen Praktiken) der AAMI und mit einem validierten Sterilisationszyklus
durchzufiihren.

STERILISATION IM AUTOKLAVEN

Dieses Instrument kann im Dampfautoklaven sterilisiert werden. Die Sterilisation im Autoklaven ist
entsprechend den,Good Hospital Practices” (Guten Krankenhauspraktiken) der AAMI und in einem
validierten Sterilisationszyklus durchzufiihren. Die Autoklaventemperatur darf 135 °C nicht Gbersteigen.

DESINFEKTION
Die chemische Sterilisation ist entsprechend den,Good Hospital Practices” (Guten Krankenhauspraktiken)
der AAMI durchzufiihren.
« Es diirfen nur hochwirksame Desinfektionsmittel fiir harte Oberflachen mit EPA-Zulassung verwendet
werden.
1. Die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers sind genau zu befolgen.
2. Die zu desinfizierenden Instrumente in eine Kunststoffwanne legen, damit Kratzer und elektrolytische
Korrosion vermieden werden.
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3. Die desinfizierten Instrumente griindlich absptilen, um alle Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung mdglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

H. C. Topel, M.D., Abteilung fiir Geburtshilfe und Gynékologie, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois
(USA).

US-Patentnummer: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medizinprodukte-Validierung und Routineliberwachung der Ethylenoxid-Sterilisation).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilitatskontrolle in medizinischen
Einrichtungen).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Ethylenoxid-Sterilisation in medizinischen Einrichtungen: Sicherheit und Wirksamkeit).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemische Sterilisation und hochwirksame Desinfektion in medizinischen Einrichtungen).

EAAHNIKA

YET ZYZKEYHZ ENAOZKOMIKHEZ ANAPPOOHZIHE KYZTHX TOPEL
NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon ¢ ¢ AUTHG OE
1atpo 1} KATomyV eVTIOARG 1atpoU (1} YEVIKOU 1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
Xpnotponolgitat yla tn otabepomoinon pag KVoTNG 1 GAANG avatopikig SopnG umo dUeco evEooKOomIKO
£NEyXO Kal EMTPETEL TNV AVAPPOPNON TWV LYPWV TNE XWPIC SlappoEc.

ANTENAEIZEIZ
A€V UTTAPXOLV YVWOTEG QVTEVSEIEELG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
« Y€ MEPIMTWON TTOU N ETIKETA TOU TTPOIGVTOG epNapBAvel To cupBoNo PHT toxUel n mapovoa SAwaon
nipoeidomnoinonc. Ot moavég emdpaoelg Twv POANKWY oe £YKUEC/BNAA{OVOEC yuvaiKeg 1 Taudid dev
£XOUV XAPAKTNPIOTEI MAPWC Kat evEEXETal va LgioTatal {ATNHA EMSPACEWY CTNV avamapaywyr| Kat
oV avantuén.

MPO®YNAZEIZ
« AuTo To TpoidV Tpémel va kaBapileTal apéowg PETA TN xprjon. Aipa, PAévva Kat GANa uToAeippata, eav
apeBoUV va OTEYVWOOULV, HITOPE( VOl KATAOTHOOULV Tr GUCKEUN KN XPNOIHOTORoIUN.

OAHTIEZ XPHEHE TOY ZET ZYZKEYHZ ENAOZKOMIKHZ ANAPPO®HIHXE KYETHX TOPEL
1. ZuvS£€oTe TN CUOKEUN avappdPnong KUOTNG OE MARPN EMTOIXIA avapPOPnoN Kal KAeioTe Tn BaABida
ehéyxou KevoU yla va amoTpEPETe TV avappo®nan péowv Slactohrg (CO2) katd tn Sidpkeia g
gl0aywync. H ouokeur) avappo@nong KUOTNG el0épxeTal Slapéoou evag KavaAlol TPokdp Twv 10 mm
OTNV KOINAKT| KOINOTNTA. ZTIG TEPIOCOTEPEG TTEPITTWOELG, I CUCKELH QvapPOPNONG EICEPXETAL AMd TV
avTiBeTn Mevpd TNG KUOTNG.

11



N

w

>

w

o

N

[

©

Elodyetal éva pappa pe E0WTEPIKO Ppoxo amd Tnv avtiBetn mAeupd Kal TomobeTeital emavw and v
EM@PAVELQ TNC KOOTNG.

H cuokeur avappo@nong KUOTNG EICAYETAL SIAUETOU TOU PAMMATOG HE EOWTEPIKO BPOXO ammd ThV
avTiBeTn MAEVPA KAl CUYKPATEITAL ATTLA EMAVW OTNV EMQAVELA TNG KUOTIKAG SOUNAG.

Metd ané v KatdAAnAn TomoB£Tnon NG GUCKEUNG avappdenong KUoTNG, epappoletal emroixia
avappoenon He To avotypa g BarBidag eNéyxou kevou. H em@dveia tng KUOTNG Tpocaptdtal otabepd
01O KavAAL avappoPnong.

AépxeTal amd 1o KEVTPIKO Kavalt pia BeAova avappd@nong twv 14 1 17 gauge Kot mpowBeital péxpt Tov
mpwto Seiktn PaBoug o0To eyyLE AKpPo TNG BeAdVAC. Ze auT6 TO ONUEio To dKpPo TG BeAovag Bpioketal
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KAVOALOU.

Katoémyv mpooaptdtal pua peydAn oupiyya otn otpd@iyya ng BeAdvag avappdenong.

Katomv n Beddva avappdenong mpowbeital otnv KUOTIKA Sour Kat avappo@dtal uypd. To BaBog tng
Sieioduong pmopei va KaBoploTei amd To SeikTn eKATOOTWY TTOU BPICKETAL 0TO £yYUG AKPO TNG BEAOVAG.
MeTd TNV MR PN EKKEVWON TNG KUOTIKAG SOUNG Kat TNV KATApPeuon Tng, amooUpetal n BeAova
avappoenone. To pAppa e ECWTEPIKO BPOXO TPABIETAL OQIXTA KATW ATTO T CUCKEUT avappo®nong
KUOTNG YIa va amOANVWOEL TO CNKEIO TNG TAPAKEVTNONG. KATOMIV TO AKPO TOu pAUHATOg KOBETaL Kat
amooupETal.

. Xpnotpomowvtag epyaleio GUANNYNG, ATOKOANATAL HE HTTEG KIVIOEIG O KUOTIKOG I0TOG TTou BpiokeTat

OTO E0WTEPIKO TOU KAVAAIOU amd T CUCKELT avappo@nong KUotne. Kata Siaotripara, n emroixia
avappPOPNCN UMOPEi va HEIWOE] ENAPPWG yia va SIEUKOAUVEL QuTH TNV Epyacia.

. Katomiv, amooupeTal apéowe n GUOKEUN avappo@nong KUGTNG amd TV KOINAKK KoINdTnTa yia va

AMTOTPATTEL N KATAPPEVDT TOU TIVEULOTIEPITOVALOU.

« Eival onpavTikd va pn SIaKOYETE TNV avappo@non péxpt va amocupBei MApwe n CUoKEUN
avappoenong. Autéd Ba amoTtpéPel TNV avadpoun Por| LYPWV HECW Tou Kavahlol avappdenong otnv
KOIAlOKH KOIAOTNTAL.

. H kuoTikr Sopn €ival Twpa EToIN yia amoAivwon He pARHa HE ECWTEPIKO BPOXO Kal yla apaipeon and

v Kot\d.

OAHTFIEX KAOAPIZMOY KAI ANOXTEIPQIHEZ

N
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« AUTEG 01 08NYIEG 1oXUOLV HOVO YIa TIG ETAVAXPNOIHOTIONCIHEG GUOKEVEG AVOPPOPNONG KUOTNG amd
avogeidwto xahuBa. Ot BeNOVEC kal n avaA@oIun CUCKEUT avappd@nong KUOTNG mpoopilovtal yia pia
uévo xprion.

. ATTooUVOPHONOYNOTE TN GUCKELN avappdenong KUOTNG.

« Mnv emigelprioeTe va agaipéoete TN Bida and  BaAPida eNéyxou kevou.

AQaIp£OTE OAA T UTIOAEIMHATA OPYAVIKIG UANG, TO aipia Kal To SIGAUHA KATAIOVIOHOU Ya VA EMTparnel

0TO PECO AMOOTEIPWONG 1} AMOAOHAVONG Va £pOEL O€ EMAPH HE TNV EMPAVELD TNG CUOKEUNG.

« To aépto o&eidio Tou aiBuleviou (ETO) Kat Ta StaAvpata amoAupavong Sev SElodUoUV AMOTEAEGUATIKA
OTA UTTOAEIPMATA OPYAVIKHG UANG.

KaBapioTe ONeG TIG EEWTEPIKEG EMPAVELEG HE Eva SIAAUHA ATTIOU ATTOPPUTIAVTIKOU Kal VEPOU.

XpNOIHOTOOTE pia HaAaKr BoUPTOa yia Va AQAIPECETE TA UTONEIHHATA OPYQVIKAG UANG, TO aipia Kal To

StédAupa KaTatovIGHoU armd T GUOKEUN.

Mmopei va SievepynBei kaBaplopog Twv e§apTnHATwy pe umeprixoug. O Kabaptopdg pe umeprixoug Ba

TIPEMEL va SlevePYE(Tal HOVO pe PN OTIABWTIKA Kat pn StaBpwtikd StaAvpata.

EKmAOVeTE EMUENDG HE KaBapo vepo.

TTEYVWOTE ONEG TIC EEWTEPIKEC EMPAVEIEC PE £va HaNaKS UQAOHA 1| PE €va TIOTOAL aépa.

TTEYVWOTE ONa TA avoiypaTa pe £va MOTON aépa.

« Mpwv amé v amooTeipwaon Kat Ty enavaypnotpomnoinon, 8a mpémel va emBewpeite To TPOIGV yia va
empPePawoete OTL Aerroupyei kavovikd. ONeg ot TTAEUPEG Kat Ol EMPAVELEC Ba TIPEMEL val ival OPANEG Kat
XWPIG APLXEC.
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ANOZTEIPQZH ME AEPIO OZEIAIO TOY AIOYAENIOY

H tumkr anooteipwon pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou (ETO) eivat n pébBodog ekhoyng.

H anooteipwon pe aéplo 0&eidio Tou alBuleviou Kal 0 agplopodg Ba mpémel va Slevepyeital COPPWVa e
Ta AAMI Standards and Recommended Practices (mpdtuma Kat TiG TPOTEIVOUEVEG TTPAKTIKEG TNG AAMI) pe
EMKUPWHEVO KUKAO QMTOOTEIPWONG.

ANOZTEIPQZH ME AYTOKAYXITO

AUTH N CUOKEUN UMOPE( va amooTelpwbei pe AUTOKAVOTO aTpov. H amooTeipwon og autdkauoTto Ba mpémet
va Slevepyeitat cuppwva pe Tig AAMI Good Hospital Practices (0pBég vOOOKOUEIAKES TIPAKTIKEG TNG AAMI)
HE EMKUPWHEVO KUKAO amooTeipwonc. H Beppokpacia tou autdkavoTtou dev Ba mpémel va umepPaivel
Toug 135 °C.

AMOAYMANZEH
H xnuikr amooteipwon Ba mpénet va Sievepyeital ovppuwva pe Tic AAMI Good Hospital Practices (0pBé¢
VOOOKOMEIAKEG TIPAKTIKEG TNG AAMI).
« Oa TPEMEL VAl XPNOIHOTIOOVUVTAL HOVOV ATTOAUHAVTIKA OKANPWY EMMIPAVEIWY KATAXWPNHEVA OTNV
Ynnpeoia Mpootaciag MepiBalovtog (EPA), ikavd yia amoAvpavon upniou emmédou.
1. Na akoAouBEiTE TTPOTEKTIKA TIC 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTY) TOU AMOAUHAVTIKOU.
2. Ot 6uOKeVEG TToL amoAupaivovTal Ba PEMEL va ToTToBeTovVTAl OE TAAOTIKK) AEKAVN Yla VO amoTparnei n
Snuioupyia xapaywv kat n NAEKTPOAUTIKY Stappworn.
3. EKMAUVETE OXONAOTIKA TIG GUOKEUEG TTOU £X0UV ATOAUMAVOET yla va apalpéoeTe OAA Ta (v UMTOAEIMHATWY.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo 0&eidio Tou albuleviou o€ amoKoAoUHEVEG CUOKEVAOTIES. Mpoopiletat
yta pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cUCKeLasia Sev éxel avolxTei iy dev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPXEL ApPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOu. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
Spooepd XwpPo. AMOPEVYETE TV MapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd T agaipeon amd tn cuokevaoia,
£mMOeWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {npid.

ANAO®OPEX

H. C. Topel, M.D., Tpurjpa NMatdiatpikrg kat Muvaikohoyiag, Aoubnpiavé Mevikdé Noookopeio, Park Ridge, IAvoig
(H.M.A).

Ap. dim\wpatog evpeotteyviag H.M.A.: 4,958,621,

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(1aTPIKéG OUOKEVEC-EMKUPWON Kat TUTTIKOG ENeyXOG amooTeipwaong He 0&gidio Tou albuleviov).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (ektevric 08nNyo¢ yla TNV amooTEIPWON HE ATHO Kat T Slao@AAIon TNG OTEIPATNTAC O€ YYEIOVOUIKA
16pvpata).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(amooteipwon pe 0&gidio Tou alBuleviou e YYelOVOpIKA I8pUpaTa: AGOANELD KAl ATTOTEAECHATIKOTNTA).
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities (xnpixr
anmooTeipwaon Kal amoAUpavon upnlol emmédou o€ YyeIOVOUIKA I6pUpata).

EQUIPO ASPIRADOR DE QUISTES ENDOSCOPICO TOPEL

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).




INDICACIONES
Para la inmovilizacion de quistes u otras estructuras anatémicas bajo vision endoscopica directa y para
permitir la aspiracion de su contenido liquido sin derrames.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
« Esta declaracion de advertencia debe tenerse en cuenta si la etiqueta del producto tiene el simbolo
«PHT» (del inglés «phtalates», ftalatos); los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o
lactantes y en nifios no se han establecido por completo, y pueden afectar a la funcion reproductora y
al desarrollo.

PRECAUCIONES
« Este producto debe limpiarse inmediatamente después de su uso. Si se dejan secar, la sangre, la
mucosidad y otros residuos pueden hacer que el dispositivo quede inutilizable.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL EQUIPO ASPIRADOR DE QUISTES ENDOSCOPICO TOPEL
1. Conecte el aspirador de quistes a una fuente de aspiracion de pared a plena potencia y cierre la

vélvula de control del vacio para impedir la aspiracion de los medios de distension (CO2) durante la
introduccion. Introduzca el aspirador de quistes en la cavidad abdominal a través de un canal trocar de
10 mm. En la mayoria de los casos, el aspirador entra desde el lado opuesto al del quiste.
Introduzca un hilo de sutura con asa endoloop desde el lado contralateral y coléquelo sobre la superficie
del quiste.
Coloque el aspirador de quistes a través del asa endoloop y manténgalo con cuidado contra la superficie
de la estructura quistica.
. Una vez colocado adecuadamente el aspirador de quistes, aplique aspiracién de pared abriendo la
valvula de control del vacio; la superficie del quiste se fija firmemente al canal de aspiracion.
Introduzca una aguja de aspiracion de calibre 14 6 17 G a través del canal central y hagala avanzar hasta
la primera marca de profundidad del extremo proximal de la aguja. En este momento, la punta de la
aguja descansa en el extremo distal del canal.
A continuacion, acople una jeringa grande a la llave de paso de la aguja de aspiracion.
Introduzca la aguja de aspiracion en la estructura quistica y aspire liquido. La profundidad de
penetracion puede determinarse mediante las marcas de centimetros del extremo proximal de la aguja.
Una vez que haya vaciado por completo la estructura quistica y que ésta se haya hundido, extraiga la
aguja de aspiracion. Apriete firmemente el asa endoloop por debajo del aspirador de quistes para ligar
el lugar de la puncién. A continuacion, corte y retire el extremo del hilo de sutura.
Empleando un instrumento de agarre, desprenda con cuidado el tejido quistico que hay dentro del
canal del aspirador de quistes. A veces, la aspiracion de pared puede reducirse un poco para facilitar esta
tarea.
10. A continuacion, extraiga inmediatamente el aspirador de quistes de la cavidad abdominal para evitar el

hundimiento del neumoperitoneo.

« Es importante no interrumpir la aspiracion hasta haber extraido por completo el aspirador. Esto evitara

que el liquido gotee y retroceda por el canal de aspiracion hasta el interior de la cavidad abdominal.

11. La estructura quistica estd ahora preparada para ligarse con asa endoloop y extraerse del abdomen.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION
« Estas instrucciones sélo son validas para el aspirador de quistes de acero inoxidable reutilizable. Las
agujas y el aspirador de quistes desechable estan indicados para un solo uso.
1. Desmonte el aspirador de quistes.
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« IMPORTANTE: No intente extraer el tornillo de la vélvula de control del vacio.

2. Elimine toda la materia organica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales para permitir que el
medio de esterilizacion o desinfeccién entre en contacto con la superficie del dispositivo.

« El gas de dxido de etileno (ETO) y las soluciones de desinfeccion no penetran eficazmente en la materia
organica residual.

3. Limpie todas las superficies exteriores con una solucioén de agua y detergente suave. Utilice un cepillo
de cerdas blandas para eliminar toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales
del dispositivo.

4. Puede llevarse a cabo la limpieza ultrasénica de los componentes. La limpieza ultrasénica sélo debe
llevarse a cabo con soluciones no abrasivas y no corrosivas.

5. Enjuague bien el dispositivo con agua limpia.

6. Seque todas las superficies exteriores con un pano suave o una pistola de aire.
. Seque todas las aberturas con una pistola de aire.
« Antes de la esterilizacion y la reutilizacion, este producto debe inspeccionarse para comprobar que
funciona correctamente. Todos los bordes y las superficies deben estar lisos y libres de abrasiones.

ESTERILIZACION CON GAS DE OXIDO DE ETILENO

El método de esterilizacion mas adecuado es la esterilizacion habitual con gas de 6xido de etileno (ETO).
La esterilizacion con gas de ETO y la aireacion deben llevarse a cabo de acuerdo con las AAMI Standards
and Recommended Practices (Normas y practicas recomendadas de la AAMI) con un ciclo de esterilizacion
validado.

ESTERILIZACION EN AUTOCLAVE

Este dispositivo puede esterilizarse en autoclave de vapor. La esterilizacion en autoclave debe llevarse a
cabo de acuerdo con las AAMI Good Hospital Practices (Buenas practicas hospitalarias de la AAMI), con un
ciclo de esterilizacion validado. La temperatura del autoclave no debe superar los 135 °C.

DESINFECCION

La esterilizacion quimica debe llevarse a cabo de acuerdo con las AAMI Good Hospital Practices (Buenas

practicas hospitalarias de la AAMI).
« So6lo deben utilizarse desinfectantes de superficies duras registrados por la EPA con capacidad de

desinfeccion de alto nivel.

. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante.

. Los dispositivos que se quiera desinfectar deben colocarse en un cuenco de plastico para evitar las
rayaduras y la corrosion electrolitica.

3. Enjuague bien los dispositivos desinfectados para eliminar todas las huellas de residuos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no estéa seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

REFERENCIAS

H. C. Topel, M.D., Departamento de Obstetricia y Ginecologia, Lutheran General Hospital (Park Ridge, Illinois,
EE.UV.).

Numero de patente estadounidense: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositivos médicos: validacion y control rutinario de la esterilizacion con 6xido de etileno).
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ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Guia integral de la esterilizacion con vapor y el aseguramiento de la esterilidad en centros
sanitarios).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Esterilizacion con 6xido de etileno en centros sanitarios: seguridad y eficacia).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Esterilizacion y desinfeccion de alto nivel quimicas en centros sanitarios).

SET D’ASPIRATEUR DE KYSTE ENDOSCOPIQUE DE TOPEL

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION
Utilisé pour stabiliser un kyste ou une autre structure anatomique sous visualisation endoscopique directe
et permettre I'aspiration de son contenu liquide sans épanchement.

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
« Si I'étiquette du produit contient le symbole PHT, cette déclaration d’avertissement s'applique ; les
effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou sur les enfants n'ont pas été
entiérement déterminés, et les effets sur la reproduction et le développement peuvent susciter des
inquiétudes.

MISES EN GARDE
« Ce produit doit étre nettoyé immédiatement aprés |'utilisation. Le sang, le mucus et d'autres débris
peuvent rendre le dispositif inutilisable s'ils ont l'occasion de sécher.

MODE D’EMPLOI DU SET D’ASPIRATEUR DE KYSTE ENDOSCOPIQUE DE TOPEL
1. Raccorder I'aspirateur de kyste a une source d'aspiration murale intégrale et fermer la valve de controle
du vide pour empécher I'aspiration du milieu de gonflage (CO2) pendant l'introduction. Introduire
I'aspirateur de kyste dans la cavité abdominale par un canal pour trocart de 10 mm. Dans la plupart des
cas, |'aspirateur pénetre du coté opposé au kyste.

. Introduire une anse largable (Endoloop) a partir du coté controlatéral et la placer sur la surface du kyste.

. Placer I'aspirateur de kyste a travers I'anse largable et le maintenir délicatement contre la surface de la
structure kystique.

4. Aprés avoir correctement positionné l'aspirateur de kyste, mettre en route l'aspiration murale en ouvrant

la valve de contréle du vide ; la surface du kyste se fixe fermement au canal d‘aspiration.

5. Faire passer une aiguille d'aspiration de calibre 14 ou 17 par le canal central et I'avancer jusqu‘au premier
repére de profondeur sur l'extrémité proximale de I'aiguille. A ce stade, I'extrémité de I'aiguille repose a
I'extrémité distale du canal.

. Raccorder ensuite une seringue de grande taille au robinet sur l'aiguille d'aspiration.

. Avancer alors l'aiguille d'aspiration dans la structure kystique et aspirer le liquide. La profondeur de
pénétration peut étre déterminée a I'aide des repéres en centimetres situés a l'extrémité proximale de
l'aiguille.
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Lorsque la structure kystique est complétement évacuée et affaissée, retirer I'aiguille d'aspiration. Lanse
largable est fermement tendue sous l'aspirateur de kyste de sorte a ligaturer le site de ponction. Ensuite,
couper l'extrémité de la suture et la retirer.
A l'aide d'un instrument de préhension, décoller délicatement le tissu kystique a l'intérieur du canal de
I'aspirateur de kyste. Selon les besoins, I'aspiration murale peut étre [égérement diminuée pour faciliter
cette étape.
10. Retirer ensuite immédiatement I'aspirateur de kyste de la cavité abdominale pour éviter un affaissement
du pneumopéritoine.
« Il est essentiel de la pas interrompre I'aspiration tant que |'aspirateur n'a pas été completement retiré.
Ceci évite que le liquide ne reflue dans le canal d'aspiration et dans la cavité abdominale.
. La structure kystique est maintenant préte pour étre ligaturée avec l'anse largable et retirée de
I'abdomen.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

« Ce mode demploi s'applique uniquement a l'aspirateur de kyste en acier inoxydable réutilisable. Les
aiguilles et |'aspirateur de kyste jetable sont destinés & un usage unique.

. Démonter I'aspirateur de kyste.

« IMPORTANT : Ne pas essayer de retirer la vis de la valve de contréle du vide.

Eliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation pour permettre au milieu

de stérilisation ou de désinfection de contacter la surface du dispositif.

« Le gaz d'oxyde d'éthyléne (OE) et les solutions désinfectantes ne pénétrent pas efficacement les traces
de matieres organiques.

Nettoyer toutes les surfaces externes avec une solution de détergent doux et d'eau. Utiliser une brosse

douce pour éliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation du dispositif.

Un nettoyage aux ultrasons des composants peut étre effectué. Le nettoyage aux ultrasons ne doit étre

effectué qu‘avec des solutions non abrasives et non corrosives.

Rincer abondamment a l'eau propre.

Sécher toutes les surfaces extérieures a l'aide d'un linge doux ou d’un pistolet a air comprimé.

Sécher tous les orifices avec un pistolet a air comprimé.

« Avant la stérilisation et la réutilisation du dispositif, I'examiner pour vérifier qu'il fonctionne
correctement. Tous les bords et toutes les surfaces doivent étre lisses et sans abrasions.

STERILISATION AU GAZ D’OXYDE D’ETHYLENE

Une stérilisation au gaz d'oxyde d’éthyléne (OE) de routine est la méthode de stérilisation recommandée.

La stérilisation a I'OE et |'aération doivent étre effectuées conformément aux AAMI Standards and
Recommended Practices (Normes et pratiques recommandées par I'AAMI) avec un cycle de stérilisation validé.

STERILISATION A LAUTOCLAVE

Ce dispositif peut étre stérilisé a 'autoclave a vapeur. La stérilisation a I'autoclave doit étre effectuée
conformément aux AAMI Good Hospital Practices (Bonnes pratiques hospitalieres recommandées par
I'AAMI) avec un cycle de stérilisation validé. La température de l'autoclave ne doit pas dépasser 135 °C.

DESINFECTION
La stérilisation chimique doit étre effectuée conformément aux AAMI Good Hospital Practices (Bonnes
pratiques hospitaliéres recommandées par 'AAMI).
« Utiliser uniquement des désinfectants pour surfaces dures validés par I'EPA capables d’une désinfection
de haut niveau.
1. Observer attentivement les directives du fabricant du désinfectant.
2. Placer les dispositifs a désinfecter dans un bac en plastique pour éviter les abrasions et la corrosion
électrolytique.
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3. Rincer abondamment les dispositifs désinfectés pour éliminer toutes les traces de résidus.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d‘éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE

H.C. Topel, M.D., Service d'obstétrique et de gynécologie, Hopital général Lutheran, Park Ridge, lllinois,
Etats-Unis.

Brevet américain numéro : 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositifs médicaux - Validation et contréle de routine de la stérilisation a l'oxyde d’éthyléne).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les établissements de
soins).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne dans les établissements de soins : Sécurité et efficacité).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Stérilisation chimique et désinfection de haut niveau en établissements de soins).

MAGYAR

TOPEL ENDOSZKOPOS CISZTALESZIVATO KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelel gedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f |
RENDELTETES

Eqgy ciszta, vagy egyéb anatomiai szerkezet kozvetlen endoszkdpos megfigyelés alatt torténé stabilizaldsara
hasznalatos, és lehet6vé teszi azok folyadéktartalmanak kiomlés nélkiil torténd leszivatasat.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
« Ha a termék cimkéjén szerepel a PHT jel, a termékre kovetkezd figyelmezteté megallapitas vonatkozik: a
ftalatoknak terhes ill. szoptatd nékre vagy gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.
OVINTEZKEDESEK
« A terméket hasznélat utdn azonnal meg kell tisztitani. A raszaradt vér, nyalka, és egyéb részecskék
miikodésképtelenné tehetik az eszkozt.
HASZNALATI UTASITAS A TOPEL ENDOSZKOPOS CISZTALESZIVATO KESZLETHEZ
1. Csatlakoztassa a cisztaleszivatot egy teljes fali szivatohoz, és zarja el a vakuumszabalyzo szelepet, hogy
megakadalyozza a felfuvokozeg (CO2) kiszivatasat a bevezetés soran. A cisztaleszivatot vezesse egy

10 mm-es trokarcsatornan keresztiil a hastiregbe. A leszivatd a legtobb esetben a cisztaval ellentétes
oldalrol 1ép be.
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A szemkazti oldalrdl helyezzen be egy endoloop varratot a ciszta felszinére.

Az endoloopon keresztill helyezze be a cisztaleszivatot, és dvatosan megtartva érintse a cisztaszerkezet
felszinéhez.

A cisztaleszivaté megfelel6 pozicidba helyezése utén a vakuumszabalyzé szelep megnyitasaval
alkalmazzon fali szivést; a ciszta felszine szorosan a leszivatocsatornahoz tapad.

A kdzponti csatornan at vezessen be egy 14 vagy 17 G-s leszivatotdit, és tolja be a ti proximalis végén
levé elsé mélységjelzésig. A tli vége ekkor a csatorna disztalis végénél nyugszik.

Ekkor csatlakoztasson egy nagyméreti fecskendét a szivatétiin levé zarécsaphoz.

Ezutan tolja a leszivatotlit a cisztaszerkezetbe, és szivassa le a folyadékot. A behatolas mélysége a ti
proximalis végén levé centiméter-beosztés segitségével hatdrozhatéd meg.

Miutan megtdrtént a cisztaszerkezet teljes leszivatasa és 6sszeesése, hiizza ki a szivatot(it. Hizza 6ssze
szorosan az endoloopot a cisztaleszivaté alatt, a punkcios hely ligaturajahoz. Ezutan vagja le és hizza
vissza a varrat végét.

Egy befogatoeszkoz hasznélataval dvatosan vélassza le a csatornaban a cisztaszovetet a
cisztaleszivatordl. Néha ennek a miiveletnek a megkonnyitése érdekében kismértékben csokkenthet6 a
fali szivatas.

. Ezutan a pneumoperitoneum Osszeesésének elkertilése érdekében azonnal hizza vissza a

cisztaleszivatot a hastiregbdl.

« Fontos, hogy a szivas mindaddig ne szakadjon meg, amig a leszivato teljesen ki nem lett hizva. Ez
megakadalyozza, hogy a folyadék a leszivatocsatornan keresztiil visszacsepegjen a hastiregbe.

A cisztaszerkezet ezzel készen all az endoloopos ligaturara, és a hastiregbdl torténd eltavolitasra.

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK
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« Ezek az utasitasok kizarolag az ujrafelhasznalhaté rozsdamentes acél cisztaleszivatora vonatkoznak. A
tiik és az eldobhatd cisztaleszivato kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

. Szerelje szét a cisztaleszivatot.

« FONTOS: Ne kisérelje meg eltavolitani a csavart a vakuumszabalyzé szelepbdl!

Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigalé oldatot, hogy a sterilizalo, vagy

fertétlenité oldat eljuthasson az eszkoz feltletéhez.

« Az etilén-oxid (ETO) gaz, és a fertStlenits oldatok nem hatolnak be hatékonyan a maradék szerves
anyagokba.

Minden fellletet tisztitson meg viz és enyhe hatasti mosoészer oldataval. Puha kefe segitségével

tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, illetve irrigalé oldatot az eszkdzrél.

. Az alkatrészeket ultrahangos mdédszerrel meg lehet tisztitani. Az ultrahangos tisztitas kizarélag nem

dorzsolé és nem korroziv hatasu oldatokkal végezhetd.

Oblitse le alaposan tiszta vizzel.

Puha ruhaval, vagy levegépisztollyal szaritsa meg az Gsszes kiilsé felletet.

Leveg6pisztollyal szaritsa meg az 6sszes nyilast.

« A sterilizalas és az ismételt hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, hogy megfeleléen miikédik-e.
Minden szélnek és felszinnek simanak és dorzséléstél mentesnek kell lennie.

ETILENOXID GAZZAL VEGZETT STERILIZALAS

Az elsédleges sterilizalasi médszer a rutinszer( etilén-oxid gazos (ETO) sterilizalas.

Az ETO gazos sterilizalast és levegbztetést az AAMI Standards and Recommended Practices (Standardok és
ajanlott eljarasok) betartasaval kell végezni, egy érvényesitett sterilizacios ciklussal.



AUTOKLAVOS STERILIZALAS

Az eszkdz gézautoklavozassal sterilizalhaté. Az autoklavos sterilizalast az AAMI Good Hospital Practices
(Helyes korhazi eljarasok) betartasaval kell végezni, egy érvényesitett sterilizacios ciklussal. Az autoklav
hémérséklete ne haladja meg a 275 °F-ot (135 °C).

FERTOTLENITES
A vegyszeres sterilizalast az AAMI Good Hospital Practices (Helyes korhazi eljarasok) betartasaval kell végezni.
« Kizardlag EPA regisztracioval rendelkez6, magas foku fertétlenitésre alkalmas, kemény feliiletekhez
szolgalo fertStlenitGszer hasznalhatd.
1. Kortltekintéen kovesse a fertétlenitészer gyartojanak utasitasait.
2. Afertétlenitend6 eszkozoket egy miianyag talba kell helyezni a karcolasok és az elektrolitos korrézid
elkertilése érdekében.
3. Alaposan dblitse at a fertétlenitett eszkdzoket, hogy teljesen eltavolitsa bel6liik a maradékok nyomait.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuizhat6 csomagoléasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartandoé. Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

H. C. Topel, M.D., Department of Obstetrics and Gynecology, Lutheran General Hospital (Luterdnus Altalanos
Korhaz, Szllészeti és N6gyogyaszati Osztaly), Park Ridge, lllinois, USA.

USA szabadalom szama: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Orvosi eszkozok-Etilén-oxidos sterilizalas validalasa és rutin szabalyozasa).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Atfogé utmutaté a gézsterilizalashoz és a sterilitas biztositdsahoz egészségiigyi intézményekben).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Etilén-oxidos sterilizalas egészségtigyi intézményekben: Biztonsag és hatékonysag).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities

(Vegyi sterilizalas és magasfoku fertétlenités egészségligyi intézményekben).

ITALIANO

SET CON ASPIRATORE ENDOSCOPICO DI CISTI TOPEL

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO
Utilizzato per stabilizzare una cisti o altra struttura anatomica sotto visualizzazione endoscopica diretta e
consentire I'aspirazione dei fluidi in essa contenuti senza alcuna perdita.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.
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AVVERTENZE

« Se l'etichetta del prodotto riporta il simbolo PHT, & applicabile la seguente avvertenza: gli effetti
potenziali degli ftalati sulle donne in gravidanza e/o allattamento e sui bambini non sono stati
interpretati completamente e pertanto possono esistere rischi per la riproduzione e per lo sviluppo.

PRECAUZIONI

« La pulizia del prodotto deve avere luogo immediatamente dopo I'uso. Residui di sangue, muco o di altra
natura, se lasciati essiccare sul dispositivo, possono renderlo inutilizzabile.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SET CON ASPIRATORE ENDOSCOPICO DI CISTI TOPEL
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. Collegare l'aspiratore di cisti all'impianto di aspirazione centralizzato e chiudere la valvola di regolazione

dell‘aspirazione per evitare I'aspirazione della sostanza di distensione (CO2) durante l'inserimento.
Inserire nella cavita addominale I'aspiratore di cisti attraverso un canale trocar da 10 mm. Nella maggior
parte dei casi, I'aspiratore entra dal lato opposto rispetto alla cisti.

Inserire una sutura con cappio dal lato controlaterale e collocarla sulla superficie della ciste.

Inserire l'aspiratore di cisti all'interno del cappio e appoggiarlo delicatamente contro la superficie della
struttura cistica.

Dopo il corretto posizionamento dell‘aspiratore di cisti, attivare |aspirazione dal sistema centralizzato
aprendo la valvola di regolazione dell‘aspirazione; la superficie della cisti viene saldamente aspirata
contro il canale di aspirazione.

. Infilare un ago aspiratore da 14 o 17 G attraverso il canale centrale e farlo avanzare fino al primo

indicatore di profondita sull'estremita prossimale dell'ago. A questo punto, la punta dellago si trova in
corrispondenza dell'estremita distale del canale.

Fissare una grossa siringa al rubinetto dell’ago aspiratore.

Fare avanzare |'ago aspiratore nella struttura cistica e aspirare il fluido. La profondita di penetrazione puo
essere determinata grazie ai contrassegni centimetrati situati sull’estremita prossimale dellago.

Dopo avere svuotato completamente e collassato la struttura cistica, ritirare I'ago aspiratore. Stringere
bene il cappio della sutura sotto l'aspiratore che trattiene la cisti per effettuare la legatura del sito di
puntura. Recidere e ritirare l'estremita della sutura.

Utilizzando uno strumento di presa, staccare delicatamente il tessuto della cisti dall‘interno del canale
dell'aspiratore di cisti. A volte, per agevolare questa operazione, & possibile ridurre leggermente l'entita
dellaspirazione.

. Ritirare immediatamente |'aspiratore di cisti dalla cavita addominale per evitare il collasso del

pneumoperitoneo.

- E importante non interrompere |'aspirazione fino al completo ritiro dell‘aspiratore. Cio evita il
gocciolamento retrogrado del fluido aspirato nel canale di aspirazione e nella cavita addominale.

La struttura cistica & ora pronta per la legatura mediante sutura a cappio e per la rimozione dall'addome.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

N

« Le presenti istruzioni si riferiscono esclusivamente all’aspiratore di cisti riutilizzabile in acciaio
inossidabile. Gli aghi e I'aspiratore di cisti monouso sono esclusivamente monouso.

. Disassemblare I'aspiratore di cisti.

« IMPORTANTE - Non tentare di rimuovere la vite dalla valvola di regolazione dell'aspirazione.

Asportare tutta la materia organica, il sangue e la soluzione di irrigazione residui per consentire allo

sterilizzante o al disinfettante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo.

« Lossido di etilene (ETO) e le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia organica
residua.
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3. Pulire tutte le superfici esterne con una soluzione di sapone neutro e acqua. Usare uno spazzolino
morbido per asportare dal dispositivo tutta la materia organica, il sangue e la soluzione di irrigazione
residui.

. | componenti possono essere sottoposti a pulizia agli ultrasuoni. La pulizia agli ultrasuoni deve essere
eseguita unicamente con soluzioni non abrasive e non corrosive.

. Sciacquare a fondo con acqua pulita.

6. Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido o con aria compressa.

. Asciugare tutte le aperture con aria compressa.

« Prima della sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare il dispositivo per verificare che funzioni
correttamente. Tutti i bordi e le superfici devono essere lisci e privi di abrasioni.

STERILIZZAZIONE CON OSSIDO DI ETILENE

Il metodo di sterilizzazione di elezione ¢ la sterilizzazione di routine mediante ossido di etilene (ETO).

La sterilizzazione mediante ETO e l'aerazione devono essere eseguite con un ciclo di sterilizzazione
convalidato in base alle AAMI Standards and Recommended Practices (norme e prassi consigliate dall’AAMI).

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

Il dispositivo pud essere sterilizzato a vapore in autoclave. La sterilizzazione in autoclave deve essere
eseguita con un ciclo di sterilizzazione convalidato in base alle AAMI Good Hospital Practices (buone prassi
ospedaliere sancite dal’AAMI). La temperatura dell'autoclave non deve superare i 135 °C.

DISINFEZIONE
La sterilizzazione chimica deve essere eseguita in base alle AAMI Good Hospital Practices (buone prassi
ospedaliere sancite dal’/AAMI).
« Usare esclusivamente disinfettanti per superfici dure omologati dall'EPA in grado di eseguire la
disinfezione di alto livello.
1. Attenersi rigorosamente alle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.
2. | dispositivi da disinfettare devono essere collocati in una bacinella in plastica per evitare graffi e
corrosione elettrolitica.
3. Risciacquare a fondo i dispositivi disinfettati per rimuovere tutte le tracce di residui.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare
il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

H. C. Topel, M.D,, Reparto di ostetricia e ginecologia, Ospedale generale luterano, Park Ridge, lllinois, USA.
Brevetto USA n. 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositivi medici - Convalida e controllo di routine della sterilizzazione mediante ossido di etilene).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza della sterilita nelle strutture sanitarie).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilizzazione mediante ossido di etilene nelle strutture sanitarie: sicurezza ed efficacia).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Sterilizzazione chimica e disinfezione di alto livello nelle strutture sanitarie).

IS

w

~N

22



NEDERLANDS

TOPEL ENDOSCOPISCHE CYSTE-ASPIRATORSET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor het onder direct endoscopisch zicht stabiliseren van een cyste of een andere
anatomische structuur en het zonder morsen aspireren van het vocht daarin.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Als het PHT-symbool op het etiket van het hulpmiddel staat, is deze waarschuwing van toepassing: De
potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product moet na gebruik onmiddellijk worden gereinigd. Als bloed, slijm en ander vuil opdroogt,
kan dit hulpmiddel onbruikbaar worden.

GEBRUIKSAANWUZING VOOR DE TOPEL ENDOSCOPISCHE CYSTE-ASPIRATORSET
1. Sluit de cyste-aspirator aan op een afzuigsysteem en sluit de vacuiimregelklep om te voorkomen dat
tijdens de introductie distensiemiddel (CO2) wordt afgezogen. Breng de cyste-aspirator via een 10 mm
trocartkanaal in de buikholte. In de meeste gevallen wordt de aspirator in de kant tegenover de cyste
ingebracht.

. Breng een endo-lushechtdraad in vanaf de contralaterale kant en plaats deze over het oppervlak van
de cyste.

. Plaats de cyste-aspirator in de endo-lus en zet de aspirator voorzichtig tegen het oppervlak van de
cyste aan.

. Zet najuiste positionering van de cyste-aspirator het afzuigsysteem aan door de vacutimregelklep open
te zetten; hierdoor wordt het oppervlak van de cyste stevig tegen het aspiratiekanaal aangezogen.

. Schuif de 14 of 17 gauge aspiratienaald op door het centrale kanaal tot aan de eerste dieptemarkering
op het proximale uiteinde van de naald. Op dit punt aangekomen ligt de naaldtip bij het distale uiteinde
van het kanaal.

. Sluit een grote spuit aan op de afsluitkraan op de aspiratienaald.

. Voer de aspiratienaald op in de cyste en aspireer het vocht uit de cyste. De penetratiediepte kan worden
vastgesteld aan de hand van de centimetermarkeringen op het proximale uiteinde van de naald.

. Trek de aspiratienaald terug nadat de cyste geheel leeggemaakt en samengevallen is. Trek de endo-lus
strak onder de cyste-aspirator om de insteekplaats af te binden. Knip het uiteinde van de hechtdraad af
en verwijder dit.

. Maak het cysteweefsel in het kanaal voorzichtig met een tangetje los van de cyste-aspirator. De
zuigkracht kan zo nodig iets worden verminderd om dit mogelijk te maken.

10. Verwijder de cyste-aspirator daarna onmiddellijk uit de buikholte om collaberen van het
pneumoperitoneum te voorkomen.

« Het is belangrijk het afzuigsysteem pas uit te schakelen nadat de aspirator geheel verwijderd is.
Hierdoor wordt voorkomen dat er vocht uit het aspiratiekanaal in de buikholte druppelt.
. De cyste is nu klaar om met een endo-lus te worden afgebonden en uit de buik te worden verwijderd.
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INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE
« Deze instructies gelden alleen voor de herbruikbare roestvrijstalen cyste-aspirator. De naalden en de

disposable cyste-aspirator zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

. Demonteer de cyste-aspirator.

« BELANGRIJK: De schroef van de vacutimregelklep mag niet worden verwijderd.

. Verwijder alle achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie- of
desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel.

« Ethyleenoxide (EtO) en desinfectieoplossingen dringen niet effectief door in achtergebleven organische
materie.

. Reinig alle uitwendige oppervlakken met een oplossing van een mild reinigingsmiddel en water.
Verwijder achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing met een zachte borstel van
het instrument.

. De onderdelen kunnen ultrasoon worden gereinigd. Ultrasone reiniging mag uitsluitend worden
uitgevoerd met niet-schurende en niet-bijtende oplossingen.

. Grondig afspoelen met schoon water.

. Maak alle buitenoppervlakken droog met een zachte doek of een luchtpistool.

. Maak alle openingen droog met een luchtpistool.

« Controleer voor sterilisatie en hergebruik of dit instrument nog goed werkt. Alle randen en
oppervlakken dienen glad en vrij van schuurplekken te zijn.

STERILISATIE MET ETHYLEENOXIDE

Routinematige sterilisatie met ethyleenoxide (EtO) is de sterilisatiemethode van voorkeur.

Sterilisatie met EtO en beluchting dienen te worden uitgevoerd conform de ‘AAMI Standards and
Recommended Practices’ (Standaarden en aanbevolen praktijken van de AAMI [Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, de Amerikaanse vereniging ter bevordering van medische
instrumentatie]) met een gevalideerde sterilisatiecyclus.

STERILISATIE IN EEN AUTOCLAAF

Dit instrument kan in een stoomautoclaaf worden gesteriliseerd. Sterilisatie in een autoclaaf dient
overeenkomstig de ’AAMI Good Hospital Practices’ (goede ziekenhuispraktijk volgens de Amerikaanse
Association for the Advancement of Medical Instrumentation [vereniging ter bevordering van medische
instrumentatie]) met een gevalideerde sterilisatiecyclus te worden uitgevoerd. De temperatuur in de
autoclaaf mag niet hoger zijn dan 135 °C.

DESINFECTIE

Chemische sterilisatie dient overeenkomstig de ’AAMI Good Hospital Practices’ (goede ziekenhuispraktijk
volgens de Amerikaanse Association for the Advancement of Medical Instrumentation [vereniging ter
bevordering van medische instrumentatie]) te worden uitgevoerd.

« Er mogen alleen desinfectantia voor harde oppervlakken worden gebruikt die een hoog
desinfectieniveau hebben en bij de EPA (Environmental Protection Agency [Amerikaans bureau voor
milieubescherming]) geregistreerd zijn.

. Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectans nauwgezet op.

. Te desinfecteren hulpmiddelen dienen in een plastic bak te worden gelegd om krassen en
elektrolytische corrosie te voorkomen.

. Spoel gedesinfecteerde hulpmiddelen grondig af om alle achtergebleven sporen desinfectans te
verwijderen.

WUJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
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product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

H. C. Topel, M.D., Afdeling gynaecologie en obstetrie, Luthers algemeen ziekenhuis, Park Ridge, lllinois, VS.
Amerikaans octrooinummer: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medische hulpmiddelen - validatie en routinematige controle van sterilisatie met ethyleenoxide).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitswaarborging in instellingen voor
gezondheidszorg).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilisatie met ethyleenoxide in instellingen voor gezondheidszorg: veiligheid en effectiviteit).
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemische sterilisatie en hoogniveaudesinfectie in instellingen voor gezondheidszorg).

TOPEL ENDOSKOPISK CYSTE-ASPIRATORSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Anvendes til & stabilisere en cyste eller andre anatomiske strukturer under direkte endoskopisk visualisering
og aspirerer dens vaeskeinnhold uten at noe gar til spille.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
« Hvis produktetiketten inneholder PHT-symbolet, gjelder denne advarselsteksten: Mulige virkninger av
ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkingen pa
reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.

FORHOLDSREGLER
« Produktet ma rengjores umiddelbart etter bruk. Hvis man lar blod, slim og andre urenheter torke, kan
dette fore til at anordningen blir ubrukelig.

BRUKSANVISNING FOR TOPEL ENDOSKOPISK CYSTE-ASPIRATORSETT

1. Koble cyste-aspiratoren til full veggsuging og lukk vakuumkontrollventilen for & hindre aspirering av
distensjonsmidler (CO2) under innfgringen. Cyste-aspiratoren fores gjennom en 10 mm trokarkanal inn i
den abdominale kaviteten. | de fleste tilfeller innfores aspiratoren fra motsatt side av cysten.

2. Det innsettes en endoloop-sutur fra den kontralaterale siden og plasseres over cystens overflate.

3. Cyste-aspiratoren anbringes gjennom endoloop-suturen og holdes forsiktig mot overflaten av
cystestrukturen.

4. Etter riktig posisjonering av cyste-aspiratoren, paferes veggsuging ved a apne vakuumkontrollventilen;
cystens overflate festes fast til aspirasjonskanalen.
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En aspirasjonskanyle pa 14 eller 17 gauge fores gjennom senterkanalen og frem til forste dybdemerke
pa kanylens proksimalende. Pa dette punktet hviler ndlespissen ved kanalens distale ende.
En storre sproyte festes deretter til stoppekranen pa aspirasjonskanylen.
Aspirasjonskanylen fares deretter frem inni cystestrukturen og vaesken aspireres. Penetrasjonsdybden
kan fastslas via centimetermerkene pa kanylens proksimalende.
Aspirasjonskanylen trekkes tilbake etter at cystestrukturen er fullstendig temt og kollapset. Endoloop-
suturen trekkes stramt til under cyste-aspiratoren for a underbinde punksjonsstedet. Deretter klippes
suturenden av og fjernes.
Cystevevet inni kanalen lgsgjeres forsiktig fra cyste-aspiratoren med et gripeinstrument. Veggsugingen
kan til tider reduseres en smule slik at denne oppgaven blir lettere & utfore.
10. Cyste-aspiratoren trekkes deretter gyeblikkelig tilbake fra den abdominale kaviteten for & hindre kollaps
av pneumoperitoneum.
- Det er viktig at sugingen ikke avbrytes for aspiratoren har blitt fullstendig tilbaketrukket. Dette vil hindre
vaeske fra & dryppe tilbake nedover aspirasjonskanalen og inn i den abdominale kavitet.
. Cystestrukturen er na klar for endoloop-ligering og fjerning fra abdomen.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING OG STERILISERING

« Disse anvisningen gjelder bare for den gjenbrukelige cyste-aspiratoren. Kanylene og engangscyste-
aspiratoren er kun beregnet pa & bli brukt en gang.

. Demonter cyste-aspiratoren.

« VIKTIG: Ikke forsek & fierne skruen fra vakuumkontrollventilen.

Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslgsning for a la steriliserings- eller

desinfeksjonsmiddelet fa kontakt med anordningens overflate.

« Etylenoksid (ETO) gass og desinfeksjonslasninger er ueffektive nar det gjelder penetrering av rester av
organisk stoff.

Rengjer alle ytre overflater med en lgsning av mildt vaskemiddel og vann. Bruk en myk berste til a fijerne

alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning fra anordningen.

Det kan utfares ultrasonisk rengjering av komponentene. Ultrasonisk rengjering ma ikke utferes med

slipende eller korrrrosive lgsninger.

Skyll grundig med rent vann.

Tork alle ytre overflater med en myk klut eller en luftpistol.

Tork alle apninger med en luftpistol.

« For dette produktet steriliseres og brukes om igjen ber det undersgkes for & bekrefte at det fungerer
riktig. Alle kanter og overflater bor veere glatte og uten avslipninger.

STERILISERING MED ETYLENOKSIDGASS

Rutinemessig sterilisering med etylenoksidgass (ETO) er den beste alternative steriliseringsmetoden.
ETO-gassterilisering og lufting ber utferes i henhold til AAMI Standards and Recommended Practices
(standarder og anbefalte rutiner med en godkjent steriliseringssyklus).

AUTOKLAV STERILISERING

Anordningen kan steriliseres i en dampautoklav. Det ber utferes sterilisering i autoklav i henhold til
AAMI Good Hospital Practices (gode sykehusrutiner) med en godkjent steriliseringssyklus. Autoklavens
temperatur skal ikke overskride 135 °C.

DESINFISERING
Kjemisk sterilisering skal utfgres i henhold til AAMIs gode sykehusrutiner.
« Det skal kun brukes EPA-registrerte desinfeksjonsmidler til hgyniva-desinfisering av harde overflater.
1. Folg grundig produsentens anvisninger for bruk av desinfeksjonsmiddelet.
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2. Anordningene som skal desinfiseres ber plasseres i et plastkar for & unnga riper og elektrolytisk korrosjon.
3. Skyll desinfiserte anordninger grundig for a fjerne alle tegn pa rester.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER

H. C. Topel, M.D., Avdeling for obstetrikk og gynekologi, Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois, USA.
Amerikansk patentnr.: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medisinsk utstyr - validering og rutinemessig kontroll av etylenoksid sterilisering).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Omfattende veiledning for dampsterilisering og sterilitetssikkerhet pa helsesentre).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Etylenoksid sterilisering pa sykehus; sikkerhet og effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities (Kjemisk
sterilisering og hey-niva desinfeksjon i helsesentre).

l.

ZESTAW SSAKA TOPEL DO ENDOSKOPOWEGO ODSYSANIA TORBIELI

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stuzy do stabilizacji torbieli lub innych struktur anatomicznych pod bezposrednia kontrolg endoskopowa i
umozliwia odsysanie ich ptynnej zawartosci bez wycieku do okolicznych tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA
« Jesli etykieta produktu zawiera symbol PHT, dotyczy go nastepujace ostrzezenie: mozliwy wptyw
ftalanéw na kobiety w cigzy/karmiace piersia oraz na dzieci nie jest catkowicie znany i mogg istnie¢
obawy co do ich wptywu na rozréd i rozwoj.
SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt trzeba wyczysci¢ bezposrednio po uzyciu. Dopuszczenie do zaschniecia krwi, $luzu i innych
resztek na urzadzeniu moze uniemozliwic¢ jego dziatanie.
INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU SSAKA TOPEL DO ENDOSKOPOWEGO ODSYSANIA TORBIELI
1. Podtaczyc ssak torbieli do sciennego zrddta ssania i zamknac¢ zawor reguladji ssania, aby zapobiec
aspiracji srodka rozdymajacego (CO2) w trakcie wprowadzania ssaka. Wsuna¢ ssak torbieli do jamy

brzusznej przez kanat trokara o $rednicy 10 mm. W wigkszosci przypadkéw ssak wprowadza sie od
strony przeciwlegtej do torbieli.
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. Z przeciwlegtej strony wprowadzi¢ podwigzke zabezpieczajaca (endoloop) i zatozy¢ ja na powierzchni

torbieli.

Wprowadzi¢ ssak torbieli przez podwiazke zabezpieczajaca i delikatnie oprze¢ o powierzchnie torbieli.
Po witasciwym umieszczeniu ssaka torbieli wigczyc Zrédto ssania w $cianie, otwierajac zawér regulacji
ssania; spowoduje to silne zamocowanie powierzchni torbieli do kanatu aspiracji.

Wprowadzi¢ przez srodkowy kanat igte aspiracyjna 14 lub 17 G i wsuna¢ do gtebokosci pierwszego
znacznika na jej proksymalnym koricu. Na tym etapie koricdwka igty znajduje sie na wysokosci
dystalnego korca kanatu.

Nastepnie podtaczy¢ duzg strzykawke do kranika igly aspiracyjne;.

W dalszej kolejnosci wsunac igte aspiracyjng do torbieli i zaaspirowac ptyn. Gtebokos¢ penetracji mozna
okresli¢ na podstawie znacznikéw umieszczonych w odstepach centymetrowych na proksymalnym
koncu igty.

Wycofac igte aspiracyjng po catkowitej ewakuacji tresci i zapadnieciu sie torbieli. Zacisng¢ szczelnie
podwiazke zabezpieczajgca ponizej ssaka torbieli, aby podwiazac miejsce naktucia. Nastepnie obciac i
usungc kornce szwu.

Delikatnie odseparowac tkanke torbieli znajdujaca sie w kanale od ssaka torbieli uzywajac chwytaka.
Utatwienie wykonania tej czynnoéci moze czasami wymagac nieznacznego zmniejszenia sity ssania.

. Nastepnie niezwtocznie wycofac ssak torbieli z jamy brzusznej, aby zapobiec zapadnieciu sie

wytworzonej odmy otrzewnowej.
« Wazne jest, aby nie przerywac ssania do czasu catkowitego wycofania ssaka. Pozwoli to zapobiec
wstecznemu skapywaniu ptynu przez kanat ssania do jamy brzusznej.

. Mozna teraz przeprowadzi¢ endoskopowe podwiazanie torbieli i usuniecie jej z jamy brzusznej.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI
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« Niniejsza instrukcja dotyczy wytgcznie ssaka torbieli ze stali nierdzewnej przeznaczonego do
wielokrotnego uzytku. Igly i jednorazowy ssak torbieli sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzycia.

Rozmontowac ssak torbieli.

« WAZNE: Nie wolno usuwa¢ $ruby z zaworu regulacji ssania.

Usunac wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt

srodka do sterylizacji lub dezynfekgji z powierzchnia urzadzenia.

« Gazowy tlenek etylenu (ETO) i roztwory do dezynfekgji nie penetrujg skutecznie pozostatosci materii
organicznej.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie nalezy wyczysci¢ roztworem tagodnego detergentu z woda. Do

usuniecia wszystkich pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji z urzadzenia nalezy

uzy¢ miekkiej szczoteczki.

Mozliwe jest przeprowadzenie ultradzwiekowego czyszczenia elementow. Czyszczenie ultradzwiekowe

powinno by¢ prowadzone wytacznie z uzyciem roztworéw nieabrazyjnych i niekorozyjnych.

Optukac doktadnie czysta woda.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie osuszy¢ miekka sciereczka lub suszarka.

Wszystkie otwory osuszy¢ suszarka.

« Przed sterylizacja i ponownym uzyciem nalezy skontrolowac ten produkt, aby potwierdzi¢ jego
prawidtowe dziatanie. Wszystkie krawedzie i powierzchnie powinny by¢ gtadkie i nie moga zawierac¢
zarysowan.

STERYLIZACJA GAZOWYM TLENKIEM ETYLENU
Rutynowa sterylizacja gazowym tlenkiem etylenu jest metoda sterylizacji z wyboru.

Sterylizacje gazowa ETO i napowietrzanie nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z normami i zaleceniami AAMI
(AAMI Standards and Recommended Practices) przy zastosowaniu zatwierdzonego cyklu sterylizacji.
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STERYLIZACJA W AUTOKLAWIE

Niniejsze urzgdzenie mozna sterylizowac¢ w autoklawie metoda parowa. Sterylizacje w autoklawie nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami AAMI Good Hospital Practices (Dobrej Praktyki Szpitalnej AAMI),
uzywajac zatwierdzonego cyklu sterylizacji. Temperatura w autoklawie nie powinna przekraczac 135 °C.

ODKAZANIE
Sterylizacje chemiczng nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami AAMI Good Hospital Practices (Dobrej
Praktyki Szpitalnej AAMI).
« Nalezy uzywac wytacznie srodkéw dezynfekcyjnych do powierzchni twardych, zapewniajacych wysoki
poziom dezynfekgji i zatwierdzonych przez Agencje ds. Ochrony Srodowiska (EPA).
. Nalezy doktadnie stosowac sie do zalecen producenta srodka dezynfekcyjnego.

. Urzadzenia przeznaczone do dezynfekcji nalezy umiesci¢ w plastikowej misce, aby unikng¢ porysowania
i korozji elektrolitycznej.

3. Po przeprowadzeniu dezynfekgji obficie sptukac urzadzenia, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

H. C. Topel, M.D,, Klinika Potoznictwa i Ginekologii, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA.
Numer patentu USA: 4,958,621.

Norma AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide
Sterilization (Urzadzenia medyczne — Walidacja i standardowa kontrola sterylizacji tlenkiem etylenu).
Norma ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Kompletny przewodnik sterylizacji parowej i zapewnienia sterylnosci w placéwkach stuzby
zdrowia).

Norma ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterylizacja tlenkiem etylenu w zaktadach opieki zdrowotnej: bezpieczeristwo i skutecznosc).

Norma ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Sterylizacja chemiczna i dezynfekcja wysokiego stopnia w zaktadach opieki zdrowotnej).

PORTUGUES

CONJUNTO DE ASPIRADOR DE QUISTOS ENDOSCOPICO TOPEL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para estabilizar um quisto ou outra estrutura anatémica sob visualizagdo endoscépica directa e
permitir a aspiracao do seu contetido liquido sem derrame.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas.
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ADVERTENCIAS
« Esta declaragao de adverténcia so se aplica se o rétulo do produto tiver o simbolo PHT; os potenciais
efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criancas nao foram
ainda totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente aos efeitos no aparelho
reprodutor e no desenvolvimento.

PRECAUCOES
« Este produto tem de ser limpo imediatamente apds a utilizagdo. Caso sangue, muco e outros detritos
sequem podem fazer com que o dispositivo deixe de funcionar.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE ASPIRADOR DE QUISTOS

ENDOSCOPICO TOPEL

. Ligue o aspirador de quistos a aspiragdo de parede completa e feche a vélvula de controlo do vécuo

para impedir a aspiragao de meios de distensao (CO2) durante a introdugdo. O aspirador de quistos

passa através de um canal de trocarte de 10 mm para dentro da cavidade abdominal. Na maioria dos

casos, o aspirador entra do lado oposto ao quisto.

Um fio de sutura “endoloop” é inserido pelo lado contralateral e colocado sobre a superficie do quisto.

O aspirador de quistos é colocado através do “endoloop” e mantido suavemente encostado a superficie

da estrutura quistica.

Depois de o aspirador de quistos estar correctamente posicionado, aplique aspiracao a parede abrindo a

valvula de controlo do vécuo, o que faz com que a superficie do quisto fique firmemente preso ao canal

de aspiragao.

Passe através do canal central uma agulha de aspiracao de calibre 14 ou 17 e avance-a até a primeira

marca de profundidade da extremidade proximal da agulha. Neste ponto, a ponta da agulha fica

colocada sobre a extremidade distal do canal.

Em seguida, adapte uma seringa grande a torneira de passagem da agulha de aspiragao.

Avance, depois, a agulha de aspiragdo para dentro da estrutura quistica e aspire o liquido. A

profundidade de penetracao pode ser determinada pelas marcas em centimetros existentes na

extremidade proximal da agulha.

Depois de ter sido removido todo o liquido da estrutura quistica e ter ficado colapsada, retire a agulha

de aspiragao. Aperte bem o “endoloop” abaixo do aspirador para laquear o local de pung¢ao. Em seguida,

corte a extremidade da sutura e remova-a.

Use um instrumento de preensao para separar com suavidade o tecido quistico no interior do canal do

aspirador de quistos. Por vezes, a aspiragao de parede podera ser ligeiramente diminuida para facilitar

esta tarefa.

10. Depois, retire imediatamente o aspirador de quistos da cavidade abdominal para impedir o colapso do
pneumoperitoneu.

- Eimportante que a aspiragao ndo seja descontinuada até o aspirador ter sido totalmente removido.
Deste modo, impedir-se-a que o liquido escorra para baixo, pelo canal de aspiracéo, para dentro da
cavidade abdominal.

11. A estrutura quistica esta agora pronta para ser laqueada com o “endoloop” e removida do abdémen.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
« Estas instrugdes so se aplicam ao aspirador de quistos reutilizavel em ago inoxidavel. As agulhas e o
aspirador de quistos descartavel destinam-se a uma Unica utilizagdo.
1. Desmonte o aspirador de quistos.
« IMPORTANTE: Nao tente remover o parafuso da valvula de controlo do vacuo.
2. Retire toda a matéria orgdnica, sangue e solu¢do de irrigagao residuais para permitir que o meio de
esterilizacdo ou desinfecgao contacte com a superficie do dispositivo.
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« O gas oxido de etileno (ETO) e as solugbes de desinfeccdo ndo penetram eficazmente em residuos de
matéria organica.

3. Limpe todas as superficies exteriores com uma solugéo de detergente suave e agua. Utilize uma escova
macia para remover todos os residuos de matéria organica, sangue e solugdo de irrigagéo do dispositivo.

4. Pode realizar-se a limpeza ultra-sénica dos componentes. A limpeza ultra-sénica s6 deve ser efectuada
com solugdes ndo abrasivas e ndo corrosivas.

5. Enxaguie minuciosamente com dgua limpa.

6. Seque todas as superficies exteriores com um pano macio ou pistola de ar.

7. Seque todas as aberturas com pistola de ar.

« Antes da esterilizagdo e da reutilizagao, inspeccione este produto para verificar se funciona
adequadamente. Todos os bordos e superficies devem ser lisos e sem abrasoes.

ESTERILIZAGAO POR GAS OXIDO DE ETILENO

A esterilizagdo rotineira por gas oxido de etileno (ETO) é o método de esterilizagao preferido.

A esterilizagdo por gas oxido de etileno e o arejamento devem ser feitos de acordo com as AAMI Standards
and Recommended Practices (normas e praticas recomendadas pela AAMI) usando um ciclo de esterilizagao
validado.

ESTERILIZAGAO EM AUTOCLAVE

Este dispositivo pode ser esterilizado em autoclave de vapor. A esterilizagdo em autoclave deve ser feita
de acordo com as AAMI Good Hospital Practices (boas praticas hospitalares da AAMI) usando um ciclo de
esterilizagdo validado. A temperatura da autoclave nao deve exceder 135 °C.

DESINFECCAO

A esterilizagdo quimica deve ser feita de acordo com as AAMI Good Hospital Practices (boas praticas

hospitalares da AAMI).
« Deve usar-se somente desinfectantes de superficies duras registados na EPA com capacidade para uma

desinfeccao de alto nivel.

. Siga cuidadosamente as instrugdes do fabricante do desinfectante.

. Os dispositivos a ser desinfectados devem ser colocados numa tina de plastico para evitar riscos e
corroséo electrolitica.

3. Enxagulie minuciosamente os dispositivos desinfectados para remover todos os vestigios de residuos.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

H. C. Topel, M.D., Departamento de Obstetricia e Ginecologia, Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois,
EUA.

Numero de patente nos EUA: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(dispositivos médicos-Validagao e controlo de rotina da esterilizagao por éxido de etileno).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (guia completo para a esterilizacdo por vapor e garantia de esterilidade em estabelecimentos

de saude).
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ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(esterilizagao por oxido de etileno em estabelecimentos de satide: seguranga e eficacia).
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(esterilizagao quimica e desinfecgao de alto nivel em estabelecimentos de sadde).

TOPEL ENDOSKOPISKT CYSTASPIRATORSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for att stabilisera en cysta eller 6vrig anatomisk struktur under direkt endoskopi och méjliggéra
aspiration av dess vatskeinnehall utan spill.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR
« Om produktetiketten bar PHT-symbolen galler detta varningsmeddelande: Ftalaters potentiella effekter
pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till
oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt maste rengdras omedelbart efter den anvants. Blod, slem och 6vrigt skrap kan medféra
att anordningen inte kan anvandas om det fér torka in.

BRUKSANVISNING FOR TOPEL ENDOSKOPISKT CYSTASPIRATORSET

. Anslut cystaspiratorn till fullstdndig vaggsug och stang vakuumkontrollventilen for att forhindra

aspiration av utvidgningsdmnen (CO2) under inféringen. Cystaspiratorn fors genom en 10 mm

troakarkanal i bukhalan. | de flesta fall fors aspiratorn in fran motsatt sida i forhallande till cystan.

En endodglesutur fors in frén kontralateral sida och placeras 6ver cystytan.

. Cystaspiratorn placeras genom endodglan och halls forsiktigt mot cyststrukturens yta.

Sedan cystaspiratorn placerats korrekt appliceras vaggsugning genom att vakuumkontrollventilen

Oppnas; cystytan fasts stadigt vid aspirationskanalen.

En 14 eller 17 G-aspirationsnal férs in genom mittenkanalen och fors in till den forsta djupmarkeringen

pa nalens proximala @nde. | detta skede vilar nalspetsen i kanalens distala ande.

. En stor spruta ansluts sedan till kranen pa aspirationsnalen.

. Aspirationsnalen fors sedan in i cyststrukturen, och vétska aspireras. Penetreringens djup kan faststallas
med hjélp av centimetermarkeringarna som sitter p& nalens proximala &nde.

. Sedan cyststrukturen evakuerats och kollapsat totalt kan aspirationsndlen dras ut. Endodglan sitter tatt
bakom cystaspiratorn sa att punktionsomradet ligeras. Suturdnden kapas och dras sedan tillbaka.

. Anvand en tang for att forsiktigt l6sgora cystvavnaden inuti kanalen frén cystaspiratorn. Ibland kan
vaggsugningen minskas ndgot for att underlatta detta férfarande.

10. Cystaspiratorn ska omedelbart dras ut fran bukhalan for att forhindra kollaps av pneumoperitoneum.

« Det &r viktigt att sugningen inte avaktiveras forran aspiratorn har dragits ut fullstandigt. Pa sa satt
forhindras att vatska droppar tillbaka ner i aspirationskanalen och in i bukhalan.
11. Cyststrukturen kan nu endodgleligeras och avlagsnas fran buken.
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RENGORINGS- OCH STERILISERINGSANVISNINGAR
« Dessa anvisningar géller endast for ateranvandbara cystaspiratorer av rostfritt stal. Nalen och
engangscystaspiratorn ar endast avsedda for engangsbruk.
. Montera isdr cystaspiratorn.
« VIKTIGT: Forsok inte avldagsna skruven fran vakuumkontrollventilen.
. Avldgsna alla rester av organiska @mnen, blod och irrigationslosning sa att steriliserings- eller
desinfektionsmedlet kan f& kontakt med anordningens yta.
« Etylenoxidgas (EO) och desinfektionslésningar kan inte effektivt penetrera organiska restamnen.
. Rengor alla externa ytor med en l6sning bestdende av milt rengéringsmedel och vatten. Anvénd
en mjuk borste for att avlagsna alla rester av organiska amnen, blod och irrigationslésning fran
anordningen.
. Ultraljudsrengéring av komponenterna kan utféras. Ultraljudsrengéring far endast ske med I6sningar
utan slipande eller fritande amnen.
. Skélj anordningen noggrant med rent vatten.
6. Torka alla externa ytor med en mjuk trasa eller luftpistol.
. Torka samtliga 6ppningar med luftpistol.
« Innan produkten steriliseras och ateranvands bor den undersokas for att bekréfta att den fungerar som
den ska. Samtliga kanter och ytor bor vara jamna och fria fran slitage.

STERILISERING MED ETYLENOXIDGAS

Rutinenlig sterilisering med etylenoxidgas ar den valda steriliseringsmetoden.

Sterilisering med etylenoxidgas och luftning bor utféras i enlighet med AAMI Standards and Recommended
Practices (AAML:s standarder och rekommenderad praxis) med godkand steriliseringscykel.

AUTOKLAVSTERILISERING

Denna anordning kan steriliseras med dngautoklav. Autoklavsterilisering bor ske i enlighet med AAMI Good
Hospital Practices (AAMI:s goda sjukhuspraxis) med godkand steriliseringscykel. Autoklavtemperaturen bor
inte dverstiga 135 °C.

DESINFEKTION
Kemisk sterilisering bor ske i enlighet med AAMI Good Hospital Practices.

« Endast EPA-registrerade desinfektionsmedel for harda ytor som kan utféra héggradig desinfektion far
anvandas.
1. Folj noggrant tillverkarens instruktioner for desinfektionsmed|et.
2. Anordningar som ska desinficeras bor placeras i en plastbehéllare for att undvika repor och elektrolytiskt
slitage.
3. Skolj desinficerade anordningar noggrant for att aviagsna alla spar av rester.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten é&r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

H. C. Topel, M.D., avdelningen fér obstetrik och gynekologi, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA.
Amerikanskt patentnr: 4,958,621.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(medicintekniska anordningar, godkannande och rutinkontroll av etylenoxidsterilisering).
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ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (omfattande guide for angsterilisering och sterilitetsgaranti pa sjukvardsinrattningar).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(etylenoxidsterilisering pa sjukvardsinrattning: sakerhet och effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities

(kemisk sterilisering och héggradig desinfektion p& sjukvardsinrattningar).
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