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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT UNIWERSALNEGO SYSTEMU DO POBIERANIA
KOSCI DO PRZESZCZEPU RETRIEVE™

OPIS

Uniwersalny system do pobierania kosci do przeszczepu RETRIEVE™ sktada sie z zestawu
do pobierania kosci do przeszczepu RETRIEVE™ oraz zestawu do aspiracji szpiku kostnego
RETRIEVE"™. Zestaw do pobierania kosci do przeszczepu obejmuije instrumenty do
pobierania autogennej kosci z talerza kosci biodrowej. Instrumenty te obejmujg prowadniki,
koncowki tnace, przyrzad do usuwania przeszczepdw oraz rézne inne narzedzia. Zestaw do
aspiracji szpiku kostnego obejmuje instrumenty do aspiracji szpiku kostnego lub krwi z
talerza kosci biodrowej. Zestaw zawiera igte/igly, strzykawki i elementy do mieszania.

WSKAZANIA

Zestaw do pobierania kosci do przeszczepu RETRIEVE™ uzywany jest do pobierania
autogennej kosci z talerza kosci biodrowej. Pobrany przeszczep kosci moze by¢ nastepnie
wykorzystany do réznych zastosowan, wigcznie z wypetnianiem urzgdzen zespalajgcych
przestrzenie migdzytrzonowych kregostupa i wspieraniem zespolenia tylno-bocznego.

Zestaw do aspiracji szpiku kostnego RETRIEVE™ przeznaczony jest do aspiracji szpiku
kostnego, autologicznej krwi, osocza lub innych elementéw krwi. Zassany szpik kostny lub
krew moga by¢ nastepnie wykorzystane do réznych zastosowan, wigcznie z wypetnianiem
urzadzen zespalajgcych przestrzenie migdzytrzonowych kregostupa i wspieraniem
zespolenia tylno-bocznego. Zassany szpik kostny lub autologiczna krew moga by¢
mieszane z koscig do przeszczepu lub wypetniaczami ubytkdw kostnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Migdzy innymi:

» Zakazenie ogdlnoustrojowe, zakazenie lub zapalenie lokalne w miejscu przeprowadzania
zabiegu

+ Gorgczka lub leukocytoza

» Alergia na metale

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed zabiegiem chirurgicznym pacjenta nalezy uswiadomi¢ w zakresie ewentualnych
dziatan niepozgdanych, ktére mogg wymagac¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu
chirurgicznego:

» Urazy ukfadu naczyniowego lub nerwowego

+ Bl w miejscu pobrania materiatu do przeszczepu
+ Uraz kosci

+ Zakazenie

+ Ztamanie/nieprawidtowe dziatanie instrumentéw

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
+ Nalezy uwzgledni¢ potencjalne reakcje alergiczne.

+ Sprawdzi¢, czy wewnetrzne opakowanie jatowe nie jest otwarte lub uszkodzone. W
przypadku uszkodzonego opakowania wewnetrznego nie uzywaé produktu.

* Sprawdzi¢ termin waznosci na jatowym opakowaniu. Nie uzywaé, jesli uptynat termin
waznosci.

* Przechowywaé w suchym i chtodnym miejscu, chroni¢ przed swiattem.

» Wyrdéb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez lekarzy.

» Kazdy wyrdb jatowy przeznaczony jest wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta.

* Po uzyciu wszystkie elementy nalezy zutylizowa¢ w prawidtowy i bezpieczny sposéb.

* Nie wyjatawia¢ ponownie zadnych elementéw w jatowym opakowaniu, wigcznie z
zestawem lub jednorazowymi elementami w obrebie zestawu.
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» Uniwersalne $rodki ostroznosci powinny by¢ przestrzegane przez caly personel szpitala
pracujgcy ze skazonymi lub potencjalnie skazonymi instrumentami chirurgicznymi.
Szczegodlng ostrozno$¢ zachowacé nalezy podczas obchodzenia sie z narzedziami
posiadajgcymi ostre punkty lub krawedzie tngce.

WYTYCZNE CHIRURGICZNE

Niniejsze instrukcje stuzg jako wytyczne w zakresie obstugi uniwersalnego systemu do
pobierania kosci do przeszczepu RETRIEVE™ w ramach ustalonych technik chirurgicznych.
Ich celem nie jest zastagpienie ani zmiana standardowych procedur chirurgicznych. Za
wiasciwe procedury i techniki chirurgiczne odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz.

Zestaw do pobierania ko$ci do przeszczepu RETRIEVE™

1. Po zastosowaniu odpowiedniego znieczulenia ustawi¢ pacjenta w pozycji na wznak.

2. Przy zastosowaniu techniki aseptycznej przygotowac skore przy pomocy srodka
antyseptycznego i serwety.

3. Po zlokalizowaniu talerza kosci biodrowej wymacac¢ grzebien przedni. Przygotowac

miejsce zabiegu chirurgicznego i wykona¢ naciecie.

Wsungé prowadnik do tylnego lub przedniego grzebienia kosci biodrowe;j.

Wprowadzi¢ wkretak nad prowadnikiem i grzebieniem kosci biodrowe;j.

Whi¢ wkretak w grzebien i obrocic, by uzyska¢ materiat kostny do przeszczepu.

Wyija¢ ze wkretaka prowadnik i czop kostny.

Pobrany materiat kostny do przeszczepu moze byé wprowadzony bezposrednio w

miejscu zabiegu.
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Zestaw do pobierania szpiku kostnego RETRIEVE™

. Po zastosowaniu odpowiedniego znieczulenia ustawi¢ pacjenta w pozycji na wznak.

2. Przy zastosowaniu techniki aseptycznej przygotowac¢ skore przy pomocy srodka
antyseptycznego i serwety.

3. Po zlokalizowaniu talerza kos$ci biodrowej wymaca¢ grzebien przedni. Przygotowaé
miejsce zabiegu chirurgicznego i wykonac naciecie.

4. Zdjac¢ plastikowg ostonke z igty aspiracyjne;j.

5. Przesuwaé igte do przodu ze statym naciskiem i stosujgc lekko skretny ruch ku
$srodkowo przedniej lub tylnej wypuktosci kosci biodrowej.

6. Przesuwac igte z naciskiem do przodu przez warstwe korowa az do wprowadzenia
wszystkich otworéw aspiracyjnych w kosc¢.

7.  Wyja¢ igte z zakonczeniem trokarowym i przymocowac¢ strzykawke do tgcznika luer na
igle aspiracyjnej.

8. Zastosowac zasysanie, cofajgc ttoczek strzykawki. Wyja¢ strzykawke z pobranym
szpikiem kostnym.

9. Powtarza¢ az do uzyskania odpowiedniej ilosci szpiku kostnego.

10. Zassany szpik kostny moze by¢ wprowadzony bezposrednio w miejscu zabiegu
chirurgicznego lub do materiatu przeznaczonego do przeszczepu.

11. Ta sama procedura moze by¢ stosowana do aspiracji krwi lub jej innych produktow.

OPAKOWANIE

Instrumenty te mogg by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjatowione za pomocg
promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢ ciggtos¢ jatowego opakowania, aby upewni¢ sie,
ze nie doszto do utraty jatowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy doktadnie sprawdzi¢
pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy,
aby upewni¢ sie, ze nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowan ani
produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy zwrdci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji
po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujgc technike
aseptyczng.

Zestawy instrumentoéw sg niejatowe i przed uzyciem wymagajg sterylizacji parg wodng, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczysci¢, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Z wszystkimi instrumentami nalezy sig¢ obchodzi¢ z zachowaniem nalezytej ostroznosci.
Nieprawidtowe uzycie lub przygotowanie mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub
potencjalnej usterki. Przed operacjg produkty nalezy sprawdzié, aby upewnic sie, ze dziatajg
prawidtowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sig, ze nie
ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy,
pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i
nalezy zwrdcié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczy¢. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkow czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jatowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykona¢ w wyzszej temperaturze za
pomoca rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac¢ zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczacych, a nastgpnie ptukanie woda
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaling, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdw, zwtaszcza instrumentédw. Roztwordw takich nie nalezy
uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed
sterylizacjg nalezy zastosowac ponizsze metody:
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1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby unikngé zaschniecia
zanieczyszczen.

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spluka¢ instrumenty pod biezgcg wodg z kranu, aby usung¢ widoczne zabrudzenia.
Kanaty nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang
wyptywac z nich zabrudzenia.

4. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzyé¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby doktadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomocg podtuznej szczotki. Zwréci¢ szczegolng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jatowej strzykawki pobra¢ roztwor detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary. dopdki nie przestang sie z nich
wydostawac zabrudzenia.

8. Wyjgc¢ instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezgcg wodg z kranu.

9. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwiekowe;j.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewnic sie, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej 3
minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezacg woda dejonizowana lub wodag
0Czyszczong w procesie odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtorzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowa¢ sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskaé¢ w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejatowe;j.

Jatowe instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujgcym
poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10°°. Produkty jatowe sg pakowane w
zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznos$ci mozna znalez¢ na etykiecie na
opakowaniu. Produkty uwazane sg za jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

Niejatowe instrumenty zostaty zwalidowane, by zagwarantowa¢ poziom zapewnienia
sterylnosci SAL 106, Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik korcowy
odpowiada za stosowanie wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego
wysterylizowania wyroboéw firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

» Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z préznig wstepna.

» Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni filtra
wynoszgcej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o srednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé¢ bezposrednio wiecej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci.

+ Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez uktadania w stosy.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowac sie z producentem pojemnika.

» Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sig sterylizacje (w
opakowaniu lub w pojemniku) w nastgpujgcy sposdéb:

Metoda ‘ Typ cyklu ‘Temperatura Czas ekspozycji | Czas suszenia

Préznia 30 minut

wstepna

Para wodna 132°C (270°F) 4 minuty

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Je$li do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidfowo zainstalowany,
poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojéw.
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