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SMAJO BRUGSANVISNING

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er i tvivl om udskrivningsdatoen, kan du udskrive dokumentet pa ny for at veere sikker pa, at du anvender den nyeste version af
brugsanvisningen, som kan findes p& hjemmesiden www.smaio.com/ifu.

1. ERKLARING OMTILSIGTET ANVENDELSE 6. RENGORING / STERILISERING

Disse instrumenter, herefter kaldet "anordningen”, er dele af det saet,
der anvendes ved indseettelse af KHEIRON-implantater og K-ROD
stave.

Disser produkter kan genanvendes og gensteriliseres, og skal
handteres af sundhedspersonale, der er instrueret i produktets
brugsbetingelser. Det skal handteres med omhu i alle anvendelses-,
opbevarings- og vedligeholdelsesfaser.

2.  INDIKATIONER

Disse anordningen tilhgrer KHEIRON-produktgruppen, som er
beskrevet i operationsmanualen*, som leveres sammen med
implantaterne og/eller instrumenterne.

Disse anordningen er beregnet til indseettelse af KHEIRON-
spinalfikseringsimplantater og K-ROD stave. Den ma kun anvendes
med KHEIRON-implantaterne og K-ROD stave.

3. KONTRAINDIKATIONER

. Anordningen ma ikke anvendes, hvis den ikke leengere er
funktionel

. Anordningen ma ikke anvendes uden for det
anvendelsesomrade, den er beregnet til

. Allergi, intolerance og/eller hypersensibilitet over for
materialerne, som instrumenterne er lavet af (se
operationsmanualen* for KHEIRON-produkterne).

ERlE

Anordningerne skal opbevares pa et rent sted, ved omgivende
temperatur, i deres originale emballage eller i den kasse, der er leveret
til samme formal af SMAIO.

4. OPBEVARINGSBETINGELSER

5. EORHOLDSREGLER/ADVARSLER

. Instrumenterne leveres IKKE-STERILE og skal renggres og
steriliseres i henhold til vejledningen i afsnit 6.

. Der kraeves kendskab til og erfaring med operationer af
ryghvirvler.

e  Anordningerne udggr ikke en kendt risiko i forhold til gensidig
pavirkning af andet medicinsk udstyr.
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Hvad enten anordningen er taget direkte fra den originale
emballage eller fra KHEIRON-seettet, skal den renggres og
dekontamineres i overensstemmelse med den geeldende
lovgivning far enhver sterilisering.

Produkterne skal dampsteriliseres ved autoklavering fer brug i
overensstemmelse med standarden 1SO 17665-1.

SMAIO anbefaler at foretage en manuel renggring af de ikke-
steriliserede anordninger kombineret med en automatisk renggaring
ved at bruge en thermo-desinfektor i overensstemmelse med
standarden EN ISO 15883-1, hvortil anvendes et alkalisk
renggringsmiddel med en PH-vaerdi pa < 10,8, som beskrevet i den
godkendte metode i skemaet herunder.

Disse parametre geelder kun for anordningerne fra den
pageeldende produktgruppe, som steriliseres i deres tilhgrende
kasse. Ingen anden konfiguration er godkendt af fabrikanten.

Nedenstaende anvisninger til forberedelse af medicinsk udstyr til
genanvendelse er blevet godkendt af SMAIO. Den ansvarlige skal
altid sikre sig, at der med behandlingen, som den faktisk bliver
udfart, med brug af diverse udstyr, materialer og med hjeelp fra
personale til installationen, opnds det gnskede resultat. Den
ansvarlige skal derfor foretage de ngdvendige undersggelser
og/eller rutinemaessige kontroller og godkendelser af
fremgangsmaden.

RENG@RINGS- / DEKONTAMINERINGSVEJLEDNING OG STERILISERING

Indledende
behandling pa
anvendelsessted
et

Anordningerne laegges pa en bakke eller i en kurv, der egner sig
til rengerings- og dekontamineringsprocessen.

Forberedelse far
renggring

Anordningerne  demonteres, nadr det er muligt (se
demonteringsanvisningerne). Anordningerne abnes, nar det er
muligt.

Anordningerne seenkes helt ned i en enzymoplgsning i sa lang tid,
som det anbefales af fabrikanten af renggringsmidlet.

De godkendte parametre er: “Neodisher® MediClean Forte” 0,5%;
omgivende temperatur [20°C; 25°C]; i 10 minutter.

Pree-rengering:
manuel

Synlige rester fiernes ved hjeelp af en barste (ikke metalbgrste)
med blgde har eller en lang berste, som gar det muligt at na ind i
hulrummene. Der bgrstes i minimum 2 minutter.

Hvert hulrum renggres grundigt.

Anordningerne tages op ad enzymoplgsningen. Anordningerne
skylles grundigt med vand fra vandhanen ved omgivende
temperatur [20°C; 25°C] i 1 minut, hvorefter proceduren gentages
mindst 3 gange. Hvert hul, ujgevnhed, overflade, der er sveer at n&,
hulrum osv., skylles grundigt.

Fabrikant: S.M.A..O Metode: Autoklavering med damp
Anordninger: KHEIRON-instrumenter

ADVARSLER o Anordningerne i rustfrit stal, silikone og POM (polyacetal) mé&
IKKE behandles med klorprodukter, men kan uden problemer
nedseenkes i en natriumkarbonatoplgsning (NaOH — 1 mol/L) i

1 time.

* Anordningerne i radel eller propylux kan uden problemer
nedsaenkes i en natriumkarbonatoplgsning eller en
natriumhypochloritoplgsning.

Der m& under ingen omsteendigheder anvendes metalbgrste
eller slibemiddel, og der skal anvendes handsker ved
handtering af anordningerne igennem hele behandlings- og
anvendelsesprocessen, hvor anordningerne skal placeres i
bakker, der egner sig il renggrings- og
dekontamineringsprocessen.

Rengering:
automatisk

Laeg anordningerne i dben position i en kurv, der egner sig til at
blive brugt med renggrings-/desinfektionsmidlet.

Parametre, der er godkendte ved brug af renggrings-
/desinfektionsmidlet HAMO ECOLINE LM-25 og programmet
”VARIO TD LIQUID”

Varigh :
Stadier ed Temperatur Rengzrlngsm
b iddel
(min)
Pree- 2:00 <45°C — vand fra
renggring ) 113°F vandhanen
Neodisher®
. X o o MediClean
Vaskning 05:00 55°C — 131°F Forte (2 ml pr.
liter)
P— . <45°C — vand fra
Neutralisering 2:00 113°F vandhanen
. . <45°C - vand fra
Sl 2:00 113°F vandhanen
i i . o B vand renset
Desinfektion 05:00 90°C — 194°F ved osmose
Tarring 22:00 80°C —176°F Ikke relevant

Behandlingens Ikke relevant

begraensninger

Vedligeholdelse,
kontrol og test

Efter vaskecyklussen kontrolleres hver anordning for synlige
rester. Hvis der kan ses rester, gentages vaskeproceduren, indtil
der ikke er flere synlige rester tilbage.
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Emballage

Anordningerne er placerede i SMAIO-szettet. Saettet er pakket ind
i en Pasteur-dobbeltkonvolut.
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| tilfelde af anordninger, der omfatter forskellige dele, m&
anordningerne IKKE samles for steriliseringscyklussen.
Steriliseringscyklusserne  er  fglgende, afhezengigt af det
geografiske omrade:

Sterilisering/
Gensterilisering

Europzeiske Det Forenede
Union Kongerige
Metode Damp Damp
Cyklus Preevakuum Praevakuum
Temperatur 134°C - 273,2°F 134°C - 273,2°F
Ekqunerlngsv 18 minutter 3 minutter
arighed
Torringstid 45 minutter 45 minutter

Opbevaring Ikke relevant

Efter steriliseringen skal instrumenterne ses efter for tegn pa for

Supplerende
tidlig nedslidning. Hvis dette er tilfeeldet, ma instrumenterne IKKE

oplysninger ¢ X
anvendes, og SMAIO skal informeres herom (jf. §11).
Efter vaske- og steriliseringscyklus skal du kontrollere, at de
lasermeerkede oplysninger stadig er laeselige for hver enhed.
Fabrikantens Jf. 811

kontaktoplysning
er

7. BRUGSANVISNING

Anvisningen til anvendelse af instrumenterne er beskrevet i
operationsmanualen*.

Hvis der er tvivi om anvendelse, renggring, dekontaminering,
sterilisering eller bortskaffelse af anordningen, anbefales det at
kontakte SMAIOs kundeservice.

a) Fgr operationen

. Brugsanvisningen til KHEIRON-implantaterne og K-ROD stave,
som anvendes med KHEIRON-instrumenterne, samt
operationsmanualen*, leeses grundigt igennem.

. Dokumenterne, der er vedheeftet instrumentseettet, leeses
grundigt igennem.

e Alle KHEIRON-implantater og -instrumenter ggres Kklar for
indgrebet, og det kontrolleres, at der ikke mangler noget.

e  Kun de instrumenter, der er blevet testet og leveret af SMAIO, ma
anvendes sammen med KHEIRON-implantaterne og K-ROD
stave.

. Det kontrolleres, at implantater og instrumenter er rene og intakte,
og at de virker.

. Inden den farste implantatindsaettelse anbefales det, at kirurgen
og assistenterne pa operationsstuen handterer instrumenterne for
at blive fortrolige med materialet.

b) Under operationen

e Operationen skal foretages af en leege, der har den ngdvendige
uddannelse i rygsgjlekirurgi.

o De forskellige tider, der er beskrevet i operationsmanualen, skal
respekteres*.

Side 2/2

¢ Anordningen ma ikke bruges til andre formal end dem, den er
beregnet til.

¢ Implantatindszettelsen ma kun foretages ved hjzelp af de leverede
instrumenter og i overensstemmelse med anvisningerne i
operationsmanualen*.

c) Efter operationen
e Alt materiel skal straks renggres og dekontamineres far enhver
transport (se §6).
e  Laeg produkter, der ikke virker ordentligt, til side, og bed om at f&
dem erstattet.

e  Om ngdvendigt demonteres produktet ved at fglge monterings-
/demonteringsanvisningen*, hvorefter det renggres,
dekontamineres grundigt og steriliseres, for det tilbagesendes
eller genanvendes (se §6).

8. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTERNE

Ved bortskaffelse af instrumenterne som fglge af en forkert opbevaring
eller anvendelse, skal hospitalets geeldende procedurer for
bortskaffelse af hospitalsaffald falges.

9. GARANTI

Hvis der er fejl pa et produkt, kontaktes SMAIOs kundeservice, og den
defekte anordning returneres i rengjort og dekontamineret tilstand
sammen med en kontaktformular.

10. AGTPAGIVENHED

Enhver ugnsket heendelse, der matte indtreeffe i forbindelse med
anvendelsen af anordningen, skal indberettes til SMAIO p& adressen
vigilance@smaio.com og til myndighederne i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

11. FABRIKANTENS KONTAKTOPLYSNINGER
S.M.A.L.O
2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique
69800 SAINT-PRIEST — Frankrig
TIf: +33 (0)4 69 84 23 02
Hjemmeside : www.smaio.com

* Dokumentation er p& anmodning tilgeengelig pa
hjemmesiden www.smaio.com
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12. BETYDNING AF DE ANVENDTE SYMBOLER

Symboler

Beskrivelse

Varenr.

MD

Medicinsk udstyr

ISO 15223-1, 5.7.7

Ikke-steril

ISO 15223-1, 5.2.7

Vigtigt (Lees
brugsanvisningen)

ISO 15223-1,5.4.4

@> b

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

ISO 15223-1,5.2.8

. \\.//
N

Opbevares uden for direkte

sollys

ISO 15223-1, 5.3.2

-
N
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Opbevares tart

ISO 15223-1, 5.3.4
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v smaio comfify

Lees brugsanvisningen pa

hjemmesiden

ISO 15223-1,5.4.3

E

Fabrikant

ISO 15223-1,5.1.1

N\
M

CE-maerkning

MDD 93/42/CE
Bilag Xl

-,

Fremstillingsdato
Fremstillingsland

ISO 15223-1,5.1.3
ISO 15223-1,
5.1.11

=)
m
n

Katalogreference

ISO 15223-1,5.1.6

Partiets kode

ISO 15223-1,5.1.5

@I
o
-

Serienummer

ISO 15223-1, 5.1.7
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