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VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA

TARKEAA TIETOA YLEISKAYTTOISESTA RETRIEVE™- LUUSIIRTEEN
KERAYSJARJESTELMASTA

KUVAUS

Yleiskayttéinen RETRIEVE™- luusiirteen kerdysjarjestelma koostuu RETRIEVE™- luusiirteen
kerayslaitteistosta ja RETRIEVE™- luuytimen aspiraatiosarjasta. Luusiirteen kerayslaitteisto
siséltaa valineitd, joilla keratédén autogeenisté luuta suoliluun harjusta. Instrumentteihin
siséltyy ohjainlankoja, leikkauskarkia, siirteen kerain ja muita vélineita. Luuytimen
aspiraatiosarjassa on instrumentteja, joilla aspiroidaan suoliluun harjusta luuydinté ja verta.
Sarja sisaltéa neulan (neuloja), ruiskuja ja sekoituskomponentteja.

KAYTTOAIHEET

RETRIEVE"™- luusiirteen kerayslaitteistoa kaytetaan autogeenisen luun keraamiseen
suoliluun harjusta. Kerattya luusiirretta voidaan sen jéalkeen kayttéa eri tarkoituksiin, kuten
selkdrangan nikamien vélisten implanttien tayttdmiseen ja posterolateraalisen fuusion
tukemiseen.

RETRIEVE™- luuytimen aspiraatiosarja on tarkoitettu luuytimen, autogeenisen veren,
plasman tai muiden veren komponenttien aspiroimiseen. Keréttya luuydinaspiraattia tai verta
voidaan sen jalkeen kayttaa eri tarkoituksiin, kuten selkarangan nikamien vélisten
implanttien tayttdmiseen ja posterolateraalisen fuusion tukemiseen. Luuydinaspiraatti tai
autogeeninen veri voidaan yhdistéa luusiirteeseen tai luun aukkojen taytteisiin.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa:

+ systeeminen infektio tai leikkausalueen infektio tai tulehdus
* kuume tai leukosytoosi
+ tiedossa oleva metalliallergia

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Potilaalle on kerrottava ennen leikkausta seuraavista mahdollisista haittavaikutuksista, jotka
saattavat edellyttaa uutta leikkausta:

* hermojen tai verisuonien rakennevauriot

+ kipu luovutuskohdassa

* luuvamma

* infektio

+ instrumentin rikkoutuminen tai toimintahairio

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
» Mahdolliset allergiset reaktiot on otettava huomioon.

» Tarkista, etté steriili sisdpakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al4 kayta tuotetta, jos
sisépakkaus on vahingoittunut.

« Tarkista steriilin pakkauksen viimeinen kayttopéiva. Ala kéayta viimeisen kayttpaivan
jalkeen.

+ Sailyta viileassa ja kuivassa paikassa. Suojaa valolta.

« Laite on tarkoitettu vain laakarin kayttoon.

« Jokainen steriili yksikko on tarkoitettu vain yht& potilasta varten.

« Kaikki osat on hévitettava asianmukaisesti ja turvallisesti kéyton jalkeen.

+ Ala steriloi uudelleen mitaan steriilin pakkauksen osaa, kuten vélinesarjaa tai sarjaan
sisaltyvia kertakayttoisia osia.

+ Sairaalan kaikkien likaantuneiden tai mahdollisesti likaantuneiden instrumenttien parissa
tydskentelevien henkildiden on noudatettava yleisia varotoimenpiteitd. Noudata
varovaisuutta, kun kasittelet laitteita, joissa on teravia karkié tai leikkuureunoja.
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KIRURGISIA TOIMENPITEITA KOSKEVAT OHJEET

N&amé ohjeet ovat yleiskayttoista RETRIEVE™- luusiirteen keraysjarjestelmaa koskevia
suosituksia, jotka on tarkoitettu kéytettavaksi osana vakiintunutta kirurgista tekniikkaa. Niita
ei ole tarkoitettu korvaamaan tai muuttamaan normaaleja kirurgisia toimenpiteita.
Asianmukaisten kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden noudattaminen on
terveydenhuollon ammattilaisten vastuulla.

RETRIEVE™- luusiirteen kerayslaitteisto

1. Aseta potilas soveltuvan anestesialaakityksen antamisen jalkeen selinmakuulle.

2. Valmistele iho steriilin tekniikan mukaisesti antiseptisella aineella ja levita
leikkauslakana.

3. Paikanna suoliluun harju ja palpoi anteriorinen harju. Valmistele leikkausalue ja tee

viilto.

Tydnna ohjainlanka posterioriseen tai anterioriseen suoliluun harjuun.

Tydnna ohjain langan yli ja edelleen suoliluun harjuun.

Paina ohjainta suoliluun harjuun ja kierra sité, jotta saat luusiirretté.

Poista ohjainlanka ja irrota luutulppa ohjaimesta.

Luusiirre voidaan siirtaé suoraan leikkausalueelle.
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RETRIEVE™- luuytimen aspiraatiosarja

1. Aseta potilas soveltuvan anestesialaakityksen antamisen jalkeen selinmakuulle.

2. Valmistele iho steriilin tekniikan mukaisesti antiseptisella aineella ja levita
leikkauslakana.

3. Paikanna suoliluun harju ja palpoi anteriorinen harju. Valmistele leikkausalue ja tee
viilto.

4. Poista aspiraationeulan muovisuojus.

5. Tybnna neulaa tasaisella paineella ja hiukan kiertavalla liikkeella anteriorisen tai
posteriorisen suoliluun ulkoneman keskustaan.

6. Tyodnna neulaa eteenpéin suuntautuvalla paineella luun kuoren lapi, kunnes kaikki
luun aspiraatioreiat on kaytetty.

7. Irrota troakaarineula ja kiinnité ruisku aspiraationeulan luerliittimeen.

8. Tee aspiraatio vetamalla ruiskun méantéa. Irrota kerattya luuydinta siséltava ruisku.

9. Toista, kunnes luuydinta on riittdva maara.

10. Aspiroitu luuydin voidaan vieda suoraan leikkauspaikkaan tai siirremateriaaliin.

11. Samaa toimenpidetté voidaan kayttaa veren tai muiden verituotteiden aspirointiin.

PAKKAUS

N&ma instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilyllé steriloituina. Steriilin
pakkauksen eheys tulee tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut.
Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki
komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kayttda, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa
ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pida kayttaa vaan ne on palautettava
Globus Medicalille. Kun oikea koko on méatritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen
aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hoyrysteriloidaan ennen kaytt6a
jaliempana kuvatun STERILOINTI-osan mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on
puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-osan mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja on késiteltdvéa varovasti. Virheellinen kaytto tai kasittely voi johtaa
vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahéirioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan
niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kayttda, jotta
varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymisté, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteitd. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei
pida kayttaa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on
irrotettava. Instrumentit voidaan koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on
puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueelle
viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittémilla liuottimilla korkeissa
lampétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation poistoon on kaytettéva neutraaleja
puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella. Huomautus:
tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta
alkalista puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita,
erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava
seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:

1. Varmista valittdmasti kayton jalkeen, etta instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja
kuivuminen estetaan jattamalla ne upotetuiksi tai peittamalla maralla pyyhkeella.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla.
Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot
piipunpuhdistimella. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja
vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei nay tulevan enaa likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampimén hanaveden
alla.
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9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten
mukaan ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla,
etta puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi vahintdan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa
vedessa tai kdénteisosmoosivedessa vahintdan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeélla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nékyvaa likaa. Jos nakyvaa
likaa on jaljella, toista puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).
Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Nama instrumentit voivat olla saatavina steriileina tai steriloimattomina.

Steriilit instrumentit steriloidaan gammasaéteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan
steriiliystasoa (SAL) 10°°. Steriilit tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin
foliopusseihin. Viimeinen kayttopéiva on merkitty pakkauksen etikettiin. N&ita tuotteita
pidetéan steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°5. Kaareen
kayttd on suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukéayttdja vastaa siitd, etta steriloinnissa
kaytetédan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisdvarusteita (kuten sterilointikéareita ja -
pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu
valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun kaytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden
asianmukainen sterilointi edellyttaé seuraavien seikkojen huomioimista:

+ Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéné olevassa taulukossa.

+ Esityhjiohdyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

+ Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176
nelidtuumaa tai siiné on oltava vahintéaan nelja (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan
7,5 tuumaa.

+ Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintdan yhden (1) taytetyn metallikotelon
tai sen sisallon.

+ Varmista mahdollisimman hyvéa iimanvaihto kéyttamalla erillisia moduuleita/telineité tai
yksittaisia laitteita, joita ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

* Noudata jaykéan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja
kyseisen astian valmistajalta.

+ Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia
(kaarittyna tai astiassa):

Menetelmé& Jakson Lampétila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi
Hoyry Esityhjio ‘ 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Nama parametrit on validoitu ainoastaan tdman tuotteen sterilointiin. Jos
sterilointilaitteeseen lisatdén muita tuotteita, suositellut parametrit eivat ole valideja ja
kayttajan on vahvistettava sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on asennettava,
huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien
inaktiivisuutta on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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