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Tirkge
Il KINAMED® CarboJet® CO;Kemik Lavaj Sistemi CE e C€
Kullanma Talimati 2797

CE igareti, yalnizca (riin etiketinde
de yer aldiginda gegerlidir.

DIKKAT

Federal Yasalar geregi bu cihazin satisi yalnizca lisansli bir hekim
tarafindan veya lisansli bir hekimin istegi tizerine yapilabilir.

R¢ Only

Tibbi cihaz

Tup setleri ve segilen nozullar gama isinlamasi kullanilarak sterilize edilir.

Tekrar sterilize etmeyin.

Tek kullanimlik olarak etiketlenen cihazlar sadece bir defa ve tek hasta igin
kullanilmalidir; aksi takdirde tekrar kullanildiklarinda gerektigi gibi islev
gOstermeyebilirler. Tekrar kullanim, cihazin kullanim amacina uygun
sekilde galismamasina neden olabilir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Uriin etiketinde bu semboliin bulunmasi, bu 6zel tibbi cihazin tretimi igin
kullanilan malzemenin Di (2-etilheksil) ftalat "DEHP" igerdigini gdsterir.

IJ® B

DEHP

MR GUVENLILIK BILGILERI

Kullanim Yeri MR Giivenlilik Bilgileri

CarboJet® Sistemi MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan test

ABD icinde edilmemistir (MR ortaminda i1sinma, migrasyon veya goriintl artefakti
acisindan test edilmemistir).
CarboJet® Sistemi, MR ortamindaki giivenliligi ve uyumlulugu agisindan
ABD disinda degerlendirilmis olup 1sinma, migrasyon ve goriintii artefakti agisindan

dusik risk teskil ettigi belirlenmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CarboJet Sistemi, ortopedik cerrahide bélge hazirligi igin kemik ylizeylerinden sivi ve partikil kalintilarinin
uzaklastirimasinda endikedir. Sulanarak sekillendirilmis ylizeyler, fiksatif prosediirler igin uygulanan kemik
gimentosunu alacak sekilde optimize edilebilir. CarboJet temizligi, kemik ¢cimentosunun uygulanmasindan
hemen &énce onerilir.

CarboJet tiip seti ve tek kullanimlik nozullar yalnizca tek kullanim igin endikedir. Filtrasyon sistemine zarar
verebilecedinden ve hasta icin 6nemli risk olusturabileceginden CarboJet tlip setini yeniden sterilize
etmeye ve yeniden kullanmaya galismayin.

KULLANIM PROSEDURU:
AMELIYAT ONCESI:

1. CO:2 besleme silindirlerinde/sistemlerinde kullanilan gesitli gikis baglantilari vardir. CarboJet
Sisteminizle birlikte verilen basing regtilatériinun ilgili giris baglanti pargasina sahip olup olmadigini
kontrol etmeniz gerekir. Kinamed, basing regilatoriini farkli tirde giris baglanti pargalariyla birlikte
temin etmektedir.Reglilatérii CO2 kaynagiyla eslestirmek icin yardima ihtiyaciniz oldugunda liitfen
Kinamed Miisteri Hizmetleri veya satis temsilcinize ulasin.

2. CarboJet basing regilatorii hasar, kir, toz, yag veya gres agisindan incelenmelidir. Toz veya kiri
temiz bir bezle silin. Yag, gres varsa veya hasar durumunda regilatéri kullanmayin. Asagidaki 4.
adimda agiklananlar diginda regiilator igin bagka bir bakim gerekmez. Regiilator steril alan disinda
kullanilir ve sterilize edilmemelidir. Basing regllatorlerine yapistirilmis olan garanti etiketi dnerilen
degistirme tarihini gosterir. Basing regllatorii garanti siresinin sonuna yaklastiginda veya
ulastiginda degistirme segeneklerini gériismek igin Kinamed Miisteri Hizmetleri'ne ulasin.

3. CO: silindirini devrilmeyecek veya dusmeyecek sekilde bir duvara, direge veya uygun bir arabaya
sabitleyin. Silindir valfini sadece bir an igin ¢ok az derecede DIKKATLICE agin. Ardindan valf
portundaki yabanci maddeleri disari iflemek igin valfi hizla kapatin.

4. Basing regilatérinii CO2 silindirine/kaynagina takin ve sikica oturdugundan emin olun. Bazi
regiilatorler uygun rondelayla birlikte gelir. CO2 kaynagina baglamadan 6nce gereken rondelanin
yerinde oldugundan emin olun. Silindir valfini dikkatlice agin ve bir sizinti sesi gelip gelmedigini
kontrol edin. Bir CO: silindir tanki kullanirken, tank basincini degerlendirmek igin regilator
lzerindeki gostergeyi kontrol edin. CarboJet regilatorleri, asagidaki tabloda 6zetlendigi gibi 6lgim
islevleri saglar.

Dogruluk

Parca Numarasi Aciklama Olgiim Derecesi
25.200-0100 CGA" 329 Tank Konektorli CO2Basing

Reglilatéri
25.200-0110 CGA" 949 !l(onektorlu CO, Basing ing kare basina

Reglatori pound (psi) veya

oy 27 mm Konektorli CO2Basing : +50 psi veya

25-200-0120 Regiilator (Italya) Kiopascal (kPa) | 1345 kPa

DIN 6 Konektorlii CO, Basing gnsincen
25-200-0130 P 2 COztanki basinci

Regiilatori
25.200-0140 DINllll77—"Ff\9 Konektorli CO, Basing

Regiilatori

CarboJet Sistemine regilatér iletim basinci fabrikada 50 psi (345 kPa) olarak ayarlanmistir. Hastanenin
Biyomedikal Muhendislik departmani, benzer ekipman tipleri igin bakim araliklarina uygun olarak
regllatériin ¢ikis basincini rutin olarak teyit etmelidir.

5. GOK ONEMLI: Ameliyat tamamlandiktan sonra, regiilatérii silindirden gikarmadan énce silindir
valfini tamamen kapattiginizdan emin olun.

6. El aletini ve tek kullanimlik olmayan tim nozullari iceren alet setini CarboJet Sterilizasyon
Tepsisinde 6nerilen prosediirlere gére buharla sterilize edin (bkz. asagidaki gibi).

AMELIYAT SIRASINDA

7. Steril tlip setini iceren poseti agin ve igindekileri steril alana génderin. Tlp setinin her iki ucundaki
beyaz pratik baglanti kesme pargalarini kullanarak, tip setinin disi ucunu el aletine baglayin ve
ardindan tlp setinin erkek ucunu steril alandan gegirin ve basing regilatdriine baglayin. Her iki tip
ucu baglanti pargasi da duyulabilir bir klik sesi gelene kadar yerine fitilir. Pratik baglanti kesme
pargalari yerine "klik" sesiyle oturmazsa uygun gelen ilgili baglanti pargalari Uzerindeki yayh
aktlatori sifirlayin.

8. Steril tek kullanimlik nozullar kullaniliyorsa steril nozul igeren poseti agin ve igindekileri steril alana
goénderin. Bir nozul segin ve hizli badlanti kesme baglantisi araciligiyla el aletinin burnuna takin.
Nozulu yerine oturana kadar baglanti pargasinin igine itin.

9. Intramediiller nozul kullaniliyorsa éncelikle paslanmaz gelik emme tiipiiniin nozula diizgiin bir
sekilde monte edildiginden ve tlipiin "Y" ucunun nozulun baglanti ucundaki O-halkalar lzerinde
glivenli bir sekilde desteklendiginden emin olun. Nozul montaji tamamlandiktan ve nozul el aletine
takildiktan sonra, nozulun gelik emis tUplntn "Y" portuna standart bir steril emis tlipii baglayin.
Emme borusunun diger ucunu bir emme kabina ve pompaya baglayin. Tim CarboJet aletleri igin,
kullanmadan 6nce O-halkalarini inceleyin ve gatlak, yuvarlak olmayan veya diiz noktalar gésteren
O-halkalarini degistirin.

10.  CO:z tanki lzerindeki vanay! agin. Herhangi bir tislama duyulursa regiilatér ile silindir arasinda
rondelanin mevcut oldugundan ve sizintiyr 6nlemek igin regilatér baglantisinin CO: silindiri
lizerinde duizglin sekilde sikildigindan emin olmak igin kontrol edin.

11.  GOK ONEMLI: Nozul ucu steril alandan uzaga bakarken, el aletinin tetigine en az bes (5) saniye
basarak gaz akisini baslatin. Bu adim, hatlardaki havayi temizler ve tim baglanti pargalarinin uygun
bir sekilde kontrol edilmesini saglar.

12.  Sahahazirlidiigin standart ortopedik cerrahi proseddirler takip edilir. Kemik yataginin mekanik olarak
sekillendirilmesi ve yontulmasinin ardindan, debris ve sivilarin ilk temizligi iin salin lavaji ve emme
kullanilmalidir.

13.  CarbodJet temizligi, kemik cimentosunun yerlestiriimesinden dnceki son adim olarak &nerilir. Cogu
bolge icin 20 ila 30 saniyelik CarboJet lavaj yeterli temizlik sadlayacaktir. Uygun nozulun ucunu
hazirlanan kemik yiizeyine yonlendirin ve tetige basin. Kemigi yag, debris ve sivilardan temizlemek
icin nozul ucunu gerektigi gibi hareket ettirin. Gaz jeti tarafindan dagitilacak kalintilari toplamak igin
nozul ucunun hemen 6niinde ve (izerinde bir siinger veya havlu tutun. Nozullar ameliyat sirasinda
COzhattinin baglantisi kesilmeden gerektigi sekilde degistirilebilir.

14.  NOT: Uzun kemik kullaniminda, glivenli ve etkili temizlik icin koaksiyel emme borusu yerinde olmali
ve emme pompasl her zaman calisir durumda olmalidir. Uzun kemik temizligi, asagidaki gibi
distalden proksimale dogru ¢alisildiginda en etkilidir: Yukaridaki Adim 11'e gére hatti temizledikten
sonra, uzun kemik nozulunu emme pompasi calisirken hazirlanan femura yerlestirin ve ardindan
CarboJet tetigine basin. Tetik basiliyken, hazirlanan kanali temizlemek igin nozulu yavasca
proksimale dogru gekin. Tam temizlik saglamak igin nozul ileri geri dondurdlebilir.

15.  CarbodJet kullaniminin ardindan, CO:2 tankindaki valfi kapatin ve el aletinin tetigine basarak CarboJet
Sistemini bosaltin. Hortumlari regilatdrden ve el aletinden ayirin. Kullaniimig tiip setini ve tek
kullanimlik nozullari atin; tiip setleri ve tek kullanimlik nozullar yeniden sterilize edilemez ve tekrar
kullanilamaz.

MALZEMELER

CarboJet el aleti, paslanmaz celik bilesenlere sahip aliminyum alasimdan yapilmistir. Boru setleri; vinil,
polikarbonat, Delrin asetal, Buna-N ve paslanmaz gelikten yapilmis konektor ve bilesenlere sahip olup PVC
borulardan yapilmistir. Basing reglilatorii paslanmaz gelikten ve krom kaplamali piring bilesenlerden
yapiimistir. Ek malzeme bilgileri talep Uzerine sirketten temin edilebilir.

STERILIZASYON VE ELLEGLEME

Tup setleri ve segilen nozullar (sterilite durumu her bir etikette agikga belirtilmistir) gama radyasyonuyla
sterilize edilmistir ve posetler hasar gérmedigi veya agilmadigi sirece sterildir.

Regiilatér ve steril paketlenmis bilesenler haricinde tim donanim bilesenleri temizlik icin tamamen
daldirilabilir. El aleti ve yeniden kullanilabilir nozullar steril olmayan sekilde saglanmakta olup cerrahi
kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. CarboJet el aleti anodize aliiminyum alagimdan
yapilmistir: KULLANILAN TUM TEMIZLIK MADDELERININ BU MALZEMEYLE UYUMLU OLDUGUNDAN
EMIN OLUN. Yeniden kullanilabilir nozullar temizlik igin el aletinden gikarilmali ve Y tiipii de nozulundan
cikariimalidir. Bagka higbir sékme islemi gerekmez veya énerilmez. Aletlerin sterilizasyonu otoklavlamayla
gergeklestirilir. Aletler otoklaviamadan énce iyice temizlenmelidir. Sterilizasyon 6ncesinde cihazlari kuruluk
agisindan inceleyin. Asagidaki 6nerilen prosediirleri kullanarak otoklavlayin:



Dongii Sterilizasyon Maruz Kalma veya
Kullanim Yeri Yontem Tipi klig Bekl Siiresi’ Kurutma Siiresi
L Buharli Otoklav ~ 132°C (270°F) . . 30 Dakika
ABD iginde Cift Sargili" On vakum Minimum 8 Dakika Minimum Minimum
Buharli Otoklav R 134°C (273°F) ) . 30 Dakika
ABD disinda Cift Sargili" On vakum Minimum 6 Dakika Minimum Minimum

'KimGuard® KC600 ile valide edilmigtir: (ISO 17665-1:2006 ve ANSI/AAMI ST79-2010 standartlarina gére valide edilmistir)
2Bu; toplam déngi stiresini degil, yalnizca toplam pozlama/bekleme siiresini temsil eder.

Yeniden kullanilabilir aletler rutin olarak ve her cerrahi kullanimdan 6nce asinma ve yipranma agisindan
gorsel olarak incelenmelidir. Kusur veya bozulma (korozyon, gukurlagsma, belirgin renk degisikligi, catlama,
kirilma, sokilme vb. gibi) olup olmadigina bakmak icin gérsel inceleme yapilmalidir. Bu tiir bozulma
kanitlari gésteren yeniden kullanilabilir aletler igin kullanici, onarimin mimkiin olup olmadigini belirlemek
lizere oncelikle Kinamed (veya ABD disinda bulunan kullanicilar igin yetkili Kinamed distribltora) ile
iletisime gegmelidir. Kinamed onarimin mimkin oldugunu belirlerse kullanici, onarim igin geri
gondermeden dnce bozulmus yeniden kullanilabilir aleti iyice temizlemelidir. Kinamed onarimin miimkiin
olmadigini belirlerse bozulan yeniden kullanilabilir alet hastanenin benzer tipteki cerrahi aletler igin normal
imha prosediri izlenerek atilabilir. Anodize alet yiizeylerinin tekrarlanan temizleme ve sterilizasyon
dongllerinden sonra hafif renk degisikligi gostermesinin normal ve beklenen bir durum oldugunu
unutmayin. Bu renk degisikligi bozulma kaniti degildir.

TEMIZLIK VE BAKIM: Son kullanici sterilizasyonuna yénelik tiim aletler sterilizasyon éncesinde ambalaj
malzemelerinden ve biyokontaminantlardan arindirilmis olmaldir. Temizlik, bakim ve mekanik inceleme,
kontaminantlarin uzaklastiriimasi (halihazirda steril olarak paketlenmemisse) ve kullanimina iliskin genel
prosediirler konusunda egitimli hastane personeli tarafindan gergeklestiriimelidir.

islem Oncesi Uygulama: Kaba kirleri gikarmak igin kullanimdan hemen sonra enstriiman soguk musluk
suyuna daldirilir. Olasi bulagmalari, hasarlari ve kurumayr minimize etmek igin kullanimdan sonra 30
dakika iginde enstriimanlar temizlenmelidir.

(1) Manuel Islatma: Enstriimanlar 5 dakika boyunca pH nétr enzimatik deterjan (Ruhof Endozime® AW
Triple Plus® bir (1) galon (3,80 It) ilik (20-25°C) musluk suyu bagina 1/2 ons (14 ml) seyrelti (4 ml/litre))
icine tamamen daldirihir. Yumusak killi, naylon bir firga kullanilarak cihaz Gzerinde gériinir tim kirler
cikarilir. Temizlenmesi zor alanlara ézen gosterilmelidir. Temiz olup olmadiklarini degerlendirmek igin
enstrimanlar gorsel olarak incelenir ve gériinir kirler uzaklastirilana kadar manuel i1slatma adimi (1)
tekrarlanir. Manuel temizlik dongiisiini tekrarlamak icin birden fazla deneme sonrasinda gérsel olarak
temizlenmeyen yeniden kullanilabilir enstriimanlar igin kullanici enstriimani hastanenin benzer tipte cerrahi
aletlere iligkin rutin atik proseduriine gére bertaraf edebilir. Anotlanmig enstriiman ylizeylerinde tekrarlayan
temizleme ve sterilizasyon déngdlerinin ardindan hafif renk degisimi normal ve beklenen bir durumdur.
Boyle bir renk degisimi gorsel kontaminasyon belirtisi degildir.

Manuel Durulama: Enstrimanlar enzimatik ¢dzeltiden cikarilir ve en az 1 dakika boyunca akan Deiyonize
(DI) su altinda iyice durulanir. Gikis ucu suya daldiriimis halde en az 1 dakika boyunca DI su jeti kullanilarak
kantilli alanlar iyice ve detayl olarak firgalanarak yikanir. Varsa birikintileri temizlemek igin enstriman
tekrar DI suyla en az 2 dakika boyunca yikanir.

(2) Manuel/Otomatik Durulama Kombinasyonu ve Yikama: Yukarida bolim (1)'deki manuel durulama
ve yikamayla aynidir. Yikayici/Kurutucu: Enstriimanlar uygun bir yikayici sepetine konulur ve otomatik
yikayici/kurutucuya yuklenir. Dongl, asadidaki tabloya goére Kostik Olmayan yikama déngisiine ayarli
olmalidir.

Otomatik Dongii Minimum Su Kalitesi / Minimum

Fazi: Sicakhg: Siire Deterjan / Seyreltme

On Durulama Musluk Suyu /21°C 4 dakika Uygun degil
Ruhof Endozime® AW Triple
Plus®, dogrudan deterjan
rezervuarina tam dozunda

Yikama Musluk Suyu / 56°C 14 dakika ggm‘i’a"gg Tt)dﬁl?("('zcéf’z'gﬁg)
musluk suyu basina 1/2
onsa (14 ml) (4 mL/litre)
ayarlanir

Durulama Musluk Suyu / 58°C 1 dakika Uygun degil

Nihai Durulama -

Termal Dezenfektan DI Su/93°C 1 dakika Uygun degil

Durulama

Kurulama Uygun degil / 95°C 27 dakika Uygun degil

;ﬁ‘r’:'l“ Déngii Uygun degil 70 dakika Uygun degil

KONTRENDIKASYONLAR

Patent foramen ovale (PFO) gibi 6nceden var olan dnemli kardiyopulmoner bozukluklari olan veya ASA
(Amerikan Anesteziyoloji Dernegi) dederlendirmesine gére 3. Sinif veya daha yliksek olan hastalar,
COz.uygulamasiyla iligkili beklenmedik kardiyovaskiler degisiklikleri 6nlemek igin CarboJet kullanimi
sirasinda anestezi uzmani tarafindan dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

A UYARILAR:

1. CarboJet cihaziyla sadece Tibbi Sinif CO2 gazi kullanilabilir. Diger gazlarin kullanimi gaz embolisi,
ciddi yaralanma veya 6limle sonuglanabilir.

2. Atmosferik hava, kullanim éncesinde sistemden temizlenmelidir. Yukaridaki 11 numarall talimata
bakin.

3. CO:2 kaynagini CarboJet el aletine baglamak igin sadece Kinamed CarboJet tiip setleri
kullanilabilir.

4. Tup setine CO: giris basincinin 50 PSl'yi (345 kPa veya 3,45 BAR) asmadigindan emin olun.
5 CarboJet nozulunun ucunu bir vendz sinlislin igine veya yakinina yerlestirmekten kaginin.

& UYARI: CarboJet basing regiilatdri sizi, Kaliforniya eyaletinde kansere ve dogum kusurlarina
veya diger Ureme zararlarina neden oldugu bilinen, kursun da dahil olmak lizere bazi kimyasallara maruz
birakabilir. Daha fazla bilgi igin www.P65Warnings.ca.gov adresini ziyaret ediniz.



