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System do ptukania kosci CO, CarboJet®
Instrukcja obstugi

PRZESTROGA
Prawo federalne (USA) ogranicza obrét tego urzadzenia do sprz edazy przez lub na
zlecenielekarza.

Urzadzenia oznaczone jako jednorazowego uzytku mogg by¢ uzywane tylko raz, u
jednego pacjenta, poniewaz w przypadku ponownego uzycia moga nie funkcjonowaé
wiasciwie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Obecnos¢ tego symbolu na etykiecie produktu wskazuje, ze materiat uzyty do produkciji
oee t€go konkretnego wyrobu medycznego zawiera ftalan di (2-etyloheksylu) ,DEHP”.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System CarboJet przeznaczony jest do usuwania zanieczyszczen plynnych i czgsteczkowych z powierzchni
kosci w celu przygotowania miejsca do chirurgii ortopedycznej. Przeplukane, uksztattowane powierzchnie
mozna zoptymalizowa¢ pod katem wprowadzenia cementu kostnego stosowanego w zabiegach stabilizacji.
Zaleca sie przeprowadzenie czyszczenia systemem CarboJet tuz przed wprowadzeniem cementu kostnego.
Zestaw rurki CarboJet oraz jednorazowe dysze przeznaczone sg wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy prébowa¢ ponownie wyjatawia¢ i uzywac¢ zestawu rurki CarboJet, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia systemu filtracji i stanowi¢ powazne zagrozenie dla pacjenta.

PROCEDURY UZYCIA:

PRZED ZABIEGIEM

1. Istnieje kilka rodzajow ztaczek uzywanych w butlach/systemach dostarczajgcych CO.. Nalezy
koniecznie sprawdzi¢, czy regulator cisnienia dostarczony z systemem CarboJet wyposazony jest
we wiasciwg zlgczke wlotowa. Firma Kinamed oferuje regulatory cisnienia z wieloma typami
ztgczek wiotowych. W celu uzyskania pomocy w dopasowaniu regulatora do zroédta CO2 nalezy
skontaktowac si¢ z Dziatem obstugi klienta firmy Kinamed lub przedstawicielem handlowym.

2. Regulator ci$nienia CarboJet nalezy bada¢ pod katem uszkodzen, obecnosci brudu, kurzu,
oleju lub smaru. Kurz lub brud nalezy usuwaé czystg Sciereczkg. Nie uzywac regulatora w
przypadku obecnosci oleju, smaru lub uszkodzen. Regulator nie wymaga zadnych innych
czynnosci konserwacyjnych. Regulator uzywany jest poza jalowym polem i nie nalezy go
wyjatawiaé.

3. Przymocowac¢ butle z CO2 do $ciany, stupa lub umiesci¢ w przeznaczonym do tego wézku,
aby nie przewrdcita sig lub nie spadta. OSTROZNIE nieznacznie otworzy¢ na chwile zawér butli.
Nastepnie szybko zamkng¢ zawér, aby wydmucha¢ wszelkie ciata obce znajdujgce sig¢ w
gniezdzie zaworu.

4. Zainstalowac regulator ci$nienia na butli/w systemie dostarczajgcym COz, upewniajac sig, ze
jest dobrze zamocowany. Niektdre regulatory wyposazone sg w uszczelke. Przed poditgczeniem
do zrédta CO: nalezy upewni¢ sie, ze wszelkie wymagane uszczelki sg na swoim miejscu.
Ostroznie otworzy¢ zawdr butli i sprawdzi¢, czy stycha¢ wycieki. W przypadku korzystania z butli
CO2 sprawdzi¢ wskaznik na regulatorze, aby oceni¢ ci$nienie w butli. Wskaznik umozliwia
wytgcznie odczyt cisnienia w butli. Cidnienie dostarczane przez regulator do systemu CarboJet
jest fabrycznie ustawione na 50 psi (345 kPa).

5. BARDZO WAZNE: Po zakoriczeniu zabiegu, przed odigczeniem regulatora od butli nalezy
upewnic sig, ze zawor butli zostat catkowicie zamknigty.

6. Zestaw instrumentéw wraz z rekojescig oraz wszelkimi dyszami, ktére nie sg jednorazowego
uzytku, nalezy wyjatowi¢ parowo w tacy do wyjatawiania CarboJet, zgodnie z zalecanymi
procedurami (patrz ponizej).

PODCZAS ZABIEGU

7. Otworzy¢ woreczek zawierajacy jatowy zestaw rurki i przenies¢ zawarto$¢ do jatowego pola.Za
pomocy biatych szybkoztgczek znajdujgcych sie na korcach zestawu rurki podtgczy¢ zenski
koniec zestawu rurki do rekojesci, a nastepnie poprowadzi¢ meski koniec zestawu rurki poza
jatowe pole i podigczy¢ go do regulatora cisnienia. Ztgczki znajdujace sig na korcu rurki wystarczy
po prostu wpycha¢ do chwili ustyszenia kliknigcia. Jesli szybkoztgczki nie ,klikng” wchodzac na
swoje miejsce, nalezy ustawi¢ sprezynowy element uruchamiajgcy znajdujgcy sie¢ na
odpowiadajgcych im ztgczkach w pierwotnym potozeniu.

8. W przypadku uzycia jatowych dysz jednorazowych nalezy otworzy¢ woreczek zawierajacy
jatowag dysze i przenies¢ zawarto$¢ do jatowego pola. Nalezy wybra¢ dysze i podigczy¢ jg do
koncowki rekojesci za pomocg szybkoztgczki. Wepchna¢ dysze na ztgczke, az kliknie wehodzac
na swoje miejsce.

9. W przypadku uzycia dyszy wewnatrzrdzeniowej nalezy najpierw upewni¢ sig, ze rurka ssaca
wykonana ze stali nierdzewnej jest prawidtowo zamontowana na dyszy, a koncéwka rurki w
ksztaicie litery ,Y” jest dobrze zamocowana uszczelkami o przekroju kotowym na koncu dyszy ze
ztgczka. Po zakonczeniu montazu dyszy i przymocowaniu jej do rekojesci, podigczy¢ standardowg
jatowa rurke ssaca do gniazda w ksztatcie litery ,Y” rurki ssgcej ze stali nierdzewnej na dyszy.
Podtaczy¢ drugi koniec rurki ssgcej do pojemnika ssacego i pompy. We wszystkich narzedziach
systemu CarboJet nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pierécienie O oraz wymieni¢ te, ktére sg
pekniete, znieksztatcone lub majg ptaskie plamki.

10. Otworzy¢ zawor butli CO2. Jesli slyszalne jest syczenie, w celu uniknigcia wyciekéw nalezy
upewni¢ sie, ze uszczelka pomiedzy regulatorem a butlg jest na swoim miejscu, a ztgczka
regulatora jest prawidtowo dokrecona do butli CO2.

11. BARDZO WAZNE: Trzymajac korcowke dyszy skierowang z dala od jatowego pola, wigczyé
przeptyw gazu poprzez nacisniecie spustu na rekojesci i przytrzymaé go przez przynajmniej pie¢
(5) sekund. Ta czynno$¢ powoduje usunigcie powietrza z przewoddw oraz stanowi wygodng
metode sprawdzenia potaczen wszystkich zigczek.

12. W celu przygotowania miejsca zabiegu nalezy postgpowac zgodnie ze standardowymi
procedurami chirurgii ortopedycznej. Po mechanicznym uksztattowaniu tozyska kosci nalezy
zastosowa¢ przeplukiwanie roztworem solanki i odsysanie w celu wstgpnego usuniecia
zanieczyszczen i ptynéw.

13. Zaleca sig¢ przeprowadzenie czyszczenia systemem CarboJet jako ostatniego kroku przed
wprowadzeniem cementu kostnego. W przypadku wiekszosci miejsc odpowiedni stopien
czyszczenia powinno zapewni¢ 20- lub 30-sekundowe przeptukiwanie systemem CarboJet.
Skierowaé koncdwke odpowiedniej dyszy na przygotowang powierzchnie kosci i nacisngé spust.
Przesuwa¢ koncéwke dyszy stosownie do potrzeb, aby oczys$ci¢ koS¢ z ttuszczu, zanieczyszczen i
ptynéw. Tuz przed i tuz nad koncéwka dyszy nalezy trzymacé gabke lub recznik, aby zbiera¢
zanieczyszczenia wyrzucane przez strumien gazu. Podczas zabiegu mozna stosownie do potrzeb
zmienia¢ dysze, bez odtgczania linii CO>.

14. UWAGA: W przypadku uzycia na kosciach diugich, dla zapewnienia bezpiecznego i
efektywnego czyszczenia nalezy stosowa¢ wspétosiowa rurke ssacg z wigczong przez caly czas
pompg ssaca. Czyszczenie kosci diugich jest najbardziej efektywne wtedy, gdy wykonywane jest
od konca dystalnego do proksymalnego, w nastepujgcy sposéb: Po wyczyszczeniu linii zgodnie z
opisanym powyzej krokiem 11, wtozy¢ dysze do kosci dtugich do przygotowanej kosci udowej przy
uruchomionej pompie ssacej, a nastepnie nacisngé¢ spust systemu CarboJet. Trzymajac spust
wcisniety, powoli prowadzi¢ proksymalnie dysze, aby wyczysci¢ przygotowany kanat. Dla
zapewnienia doktadnego czyszczenia mozna obraca¢ dysze w tyt i w przéd.

15. Po uzyciu systemu CarboJet zamkng¢ zawér w butli CO2 i oprozni¢ system CarboJet
naciskajgc spust na rekojesci. Odtgczy¢ rurki od regulatora i rekojesci. Wyrzuci¢ uzyty zestaw rurki
oraz wszelkie jednorazowe dysze; zestawow rurek oraz jednorazowych dysz nie mozna ponownie
wyjatawia¢ ani uzywac.

MATERIALY

Rekojes¢ systemu CarboJet wykonana jest ze stopu aluminium i zawiera elementy ze stali nierdzewne;j.
Zestawy rurek skladajg sie z rurek wykonanych z polichlorku winylu (PVC) ze zigczami i elementami
wykonanymi z winylu, poliweglanu, acetalu Delrin, Buna-N i stali nierdzewnej. Regulator cisnienia wykonany jest
ze stali nierdzewnej oraz chromowanych elementéw mosieznych. Dodatkowe informacje o materiatach mozna
uzyskac od firmy na zadanie.

CZYSZCZENIE | WYJALAWIANIE

Wszystkie elementy sprzetowe, z wyjatkiem regulatora i zapakowanych sterylnie elementéw, mozna catkowicie
zanurza¢ do czyszczenia. Rekojes¢ systemu CarboJet wykonana jest z anodyzowanego stopu aluminium:
UPEWNIC SIE, ZE WSZYSTKIE STOSOWANE SRODKI NADAJA SIE DO UZYCIA Z TYM MATERIALEM.
Na czas czyszczenia nalezy odigczy¢ dysze wielokrotnego uzytku od rekojesci, a rurke w ksztatcie litery Y od
dyszy. Zadne inne czynnosci demontazowe nie sg wymagane ani zalecane.

Zamoczy¢ niejatowe elementy w piynie Klenzyme™ lub réwnowaznym na dwie minuty, a nastepnie doktadnie
przepiukac pod biezacg woda. Czysci¢ za pomoca $rodka Manuklenz™ lub réwnowaznego przy uzyciu szczotki
o migkkim wiosiu. Przeptuka¢ doktadnie pod biezaca woda. Przed sterylizacjg oraz ponownie przed uzyciem na
sali operacyjnej nalezy sprawdzi¢ czesci pod katem czystosci oraz funkcjonalno$ci. Zestawy rurek i wybrane
dysze (stan jalowosci jest wyraznie oznaczony na poszczegdlnych etykietach) zostaly wyjatowione
promieniowaniem gamma i sg jalowe, chyba ze woreczki zostaly uszkodzone lub otwarte. Rekojes¢ i dysze
wielokrotnego uzytku dostarczone sg w stanie niejafowym i nalezy je wyjatowi¢ w autoklawie zgodnie z
podanymi ponizej zatwierdzonymi procedurami:

Temperatura Czas Czas
Metoda Roadzaj cyklu Wwyjatawiania petnego cyklu schniecia
Autoklaw parowy® o minimum 132°C . .
W podwéinej owijce? Proznia wstgpna @70°F) 8 minut 30 minut
1 il o,
Autoklam{ parowy 2 Préznia wstepna m|n|mum°134 c 6 minut 30 minut
W podwojnej owijce (273°F)

*Cykl wyjatawiania parowego z uzyciem prézni wstepnej nie jest uznawany przez Agencje Zywnosci i Lekow
Stanach Zjednoczonych (US FDA) jako standardowy cykl wyjatawiania. Nalezy uzywa¢ wytgcznie sterylizatoréw
oraz akcesoriéw (takich jak owijek i torebek do sterylizacji, wskaznikéw chemicznych i biologicznych oraz
pojemnikéw do sterylizacji), ktére zostaty sprawdzone przez US FDA dla wybranych specyfikacji cykléw
wyjatawiania (pod katem czasu i temperatury).

?Zatwierdzone przez KimGuard® KC600. (Zatwierdzono wediug ponizszych standardéw: ANSIAAMIISO
17665-1:2006 oraz ANSI/AAMI ST79-2010.)

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci cierpigcy na powazne zaburzenia krazenia, takie jak np. ubytek w przegrodzie przedsionkowej (patent
foramen ovale, PFO), czy tez sklasyfikowani przez ASA (American Society of Anesthesiology - Amerykariskie
Towarzystwo Anestezjologiczne) jako przypadek klasy Il lub wyzszej, mogg wymaga¢ doktadnego
monitorowania przez anestezjologa podczas stosowania systemu CarboJet, co pozwoli na uniknigcie
nieprzewidzianych zmian sercowo-naczyniowych zwigzanych ze stosowaniem CO5.

OSTRZEZENIA

1. Z urzadzeniem CarboJet mozna stosowac jedynie gaz CO: klasy medycznej. Uzycie innego
gazu moze doprowadzi¢ do zatoréw gazowych, powaznych obrazen lub $mierci.

2. Przed uzyciem nalezy usung¢ z systemu powietrze atmosferyczne. Patrz instrukcje w punkcie
11 powyzej.

3. Do podigczania zrédta CO: z rekojescig systemu CarboJet mozna stosowac jedynie zestawy
rurek Kinamed CarboJet.

4. Nalezy upewnic sie, ze ci$nienie wiotu CO2do zestawu rurki nie przekracza 50 PSI (345 kPa
lub 3,45 BAR).

5. Regulator ci$nienia CarboJet zawiera substancje chemiczne, w tym otéw, uwazane w stanie
Kalifornia za powodujgce raka i wady ptodowe lub inne szkody w ukfadzie rozrodczym.

6. Nalezy unika¢ ktadzenia korcowki dyszy CarboJet blisko zatoki opony.



