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KHEIRON - stuburo fiksavimo sistema
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Sis dokumentas galioja tik jo i§spausdinimo diena. Jei nesate tikri, kurig diena jis buvo i$spausdintas, i$spausdinkite jj i$ naujo, kad biituméte tikri, jog naudojate naujausia naudojimo
instrukcijos versija; ja galima rasti interneto svetainéje www.smaio.com/ifu.

1. NUMATYTO NAUDOJIMO DEKLARACIJA

Sie instrumentai (toliau tekste — priemonés) yra KHEIRON asortimento
implanty ir K-ROD strypy implantavimo rinkinio dalis.

Siuos gaminius galima naudoti ir sterilizuoti pakartotinai, be to, su jais
dirbti gali juos naudoti iSmokyti sveikatos prieziGros specialistai. Visais
naudojimo, laikymo ar priezilros etapais su jais batina elgtis atsargiai.

2. INDIKACIJOS

Sios priemonés priklauso KHEIRON asortimentui, kurio aprasymas
pateiktas kartu su implantais (arba) instrumentais gautame
chirurginiame metode*.

Sios priemonés leidZia implantuoti KHEIRON stuburo fiksavimo
sistemos implantus ir K-ROD strypus. Juos galima naudoti tik su
KHEIRON asortimento implantais ir K-ROD strypais.

3. KONTRAINDIKACIJOS

. Nenaudokite priemonés, jei ji nebeveikia

. Nenaudokite priemonés ne pagal paskirt]

. Alergija, netoleravimas ir (arba) padidintas jautrumas
medziagoms, i$§ kuriy pagaminti instrumentai (Zzr. KHEIRON
asortimento chirurginj metodg*).
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4. LAIKYMO SALYGOS T A

Sias priemones biitina laikyti $varioje vietoje, kambario temperattiroje,
originalioje pakuotéje arba specialioje SMAIO Siam tikslui skirtoje
dézéje.

5.  ATSARGUMO PRIEMONES / |[SPEJIMAI

e  Tiekiami instrumentai yra NESTERILUS, juos reikia nuplauti ir
sterilizuoti vadovaujantis 6 § pateiktais nurodymais.

. Batina iSmanyti ir turéti stuburo chirurgijos patirties.

. Sios priemonés nekelia Zinomos tarpusavio sgveikos su kita
medicinos jranga rizikos.
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6. PLOVIMAS /STERILIZAVIMAS

e Nepriklausomai nuo to, ar priemoné buvo iSimta i§ originalios
pakuotés ar yra iS KHEIRON rinkinio, prie$ sterilizavima, kiekvieng
priemone batina nuplauti ir paSalinti kenksmingas medziagas
vadovaujantis galiojanciais teisés aktais.

e Prie$ naudojimg gaminius bdtina sterilizuoti autoklave garais pagal
ISO 17665-1 standarta.

e SMAIO rekomenduoja nesterilias priemones plauti rankomis
derinant su automatizuotu plovimu, naudojant EN ISO 15883-1
standartg atitinkantj terminj dezinfekavimo jrenginj, kuriam
naudojama pH < 10,8 Sarminé plovimo priemoné, ir taikant
patvirtinta, toliau pateiktoje lenteléje apradytg metods.

o Pateikti parametrai gali bati taikomi tik atitinkamoje dézutéje
sterilizuotoms nurodyto asortimento priemonéms. Gamintojas
nesuteikia patvirtinimo bet kokiems kitiems deriniams.

e Toliau nurodytas instrukcijas bendrové SMAIO patvirtino kaip
leidziancias parengti medicinos priemone naudojimui. Proceso
operatorius privalo jsitikinti, kad realiai pritaikytas apdorojimas,
kuriam naudojama jranga, medzZiagos ir apdorojimo jrangos
darbuotojai, pasieké norima rezultatg. Tam reikia atlikti patikrinimg
ir (arba) patvirtinima, taip pat proceso kontrole.

Parengimas
plovimui

Kai tai yra jmanoma, iSardykite priemones (zr. iSardymo
rekomendacijas). Kai tai yra jmanoma, atverkite priemones.

Visi$kai panardinkite priemones j fermentinj tirpalg valiklio gamintojo
nurodytam laikui.

Patvirtinti parametrai yra $ie: valiklis ,Neodisher® MediClean Forte*
0,5%; kambario temperattra [20°C; 25°C]; trukmé 10 minuciy.

Pirminis
plovimas:
rankomis

Sepetiu minkstais Sereliais (ne metaliniu) arba ilgu $epegiu,
leidziangiu pasiekti ertmes, nuvalykite matomus tersalus. Sveiskite
maziausiai 2 minutes.

Kruopsciai iSvalykite kiekvieng ertme.

IStraukite priemones i§ fermentinio tirpalo. Gausiai skalaukite
priemones kambario temperatiros [20°C; 25°C] vandentiekio
vandeniu 1 minutg ir pakartokite veiksmus maziausiai 3 kartus.
Kruop$ciai nuskalaukite kiekvieng vidine ertme, nelyguma, sunkiai
pasiekiama vieta, jdubg ir pan.

Gamintojas: S.M.A.l.O Metodas: Garinimas autoklave

Priemonés: KHEIRON instrumentai

ISPEJ|MA| e Priemoniy i§ nerddijancio plieno, silkono ir poliacetalio
NEGALIMA apdoroti medziagomis su chloru, taciau jas
galima nardinti | 8armg (NaOH — 1 mol/l) vienai valandai

nepadarant joms Zalos.

Priemones i$ ,Radel" ar ,Propylux* medziagy galima nardinti
i $8armo ar natrio hipochlorito tirpalg nepadarant joms Zalos.

Bet kuriuo atveju, negalima naudoti metaliniy Sepeciy ar
$veitikliy; apdorojant ir naudojant priemones batina mavéti
pir§tines, taip pat jas reikia déti ant plovimo ir kenksmingy
medziagy pasalinimo etapams pritaikyty padékly.

Apdorojimo Netaikoma

apribojimai

Plovimas:
automatizuotas

Sudékite atvertas priemonés | plovimo / dezinfekavimo jrenginiui
pritaikytg krep$j.

Plovimo / dezinfekavimo jrenginiui HAMO ECOLINE LM-25 ir
programai ,,VARIO TD LIQUID* patvirtinti parametrai

PLOVIMO / KENKSMINGY MEDZIAGY PASALINIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

Pradinis Sudékite priemones ant plovimo ir kenksmingy medziagy pasalinimo
apdorojimas etapams pritaikyto padéklo ar j krep§j.

naudojimo

vietoje

Etapai Trukmé Temperatiira Valiklis
(min.)
Pirminis vandent
plovimas 2:00 < 45°C-113°F V:,!.((;?m
,Neodish
er®
Plovimas 5:00 55°C-131°F MediCle
an Forte*
(2 mlfn)
vandenti
Neutralizavimas 2:00 < 45°C-113°F ekio
vanduo
vandenti
Skalavimas 2:00 <45°C-113°F ekio
vanduo
0smozes
Dezinfekavimas 5:00 90°C-194°F budu
! iSvalytas
vanduo
Dziovini 22:00 80°C-176°F N/D
Techniné Po plovimo ciklo patikrinkite kiekvieng priemone — ar néra matomy
prieziira, nesvarumy. Jei pastebite neSvarumy, kartokite plovimo etapa, kol jy
tikrinimai ~ir | "ebeliks.
bandymai
Pakuoteé Priemonés tiekiamos SMAIO rinkiniuose. Rinkinys yra suvyniotas j

dvigubg pakuote Pastero badu.
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Sterilizavimas /
pakartotinis
sterilizavimas

Jei priemonés sudarytos i$ keliy daliy, prie§ pradedant sterilizavimo
cikla, jos NETURI bati surinktos.
Atsizvelgiant j geografing zong, patvirtinti Sie sterilizavimo ciklai:

N Jungtiné
Europos Sajunga Karalysté
Metodas Garai Garai
Ciklas Vakuumas Vakuumas
Temperatira 134°C-273,2°F 134°C-273,2°F
ROVELI 18 minutés 3 minutés
trukmé
Dzmylnlmo 45 minutés 45 minutés
laikas
Sandéliavimas Netaikoma

Papildoma Po sterilizavimo apzidrékite instrumentus ar néra pirmalaikio

informacija nusidévéjimo pozymiy. Jei yra, jy NENAUDOKITE ir praneskite apie
tai SMAIO (zr. 11 §).
Po plovimo ir sterilizavimo ciklo patikrinkite, ar ant kiekvienos
priemonés yra matoma lazeriu iSraiZzyta informacija.

Gamintojo 7r 11§

kontaktiniai

duomenys

7.  NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Instrumenty naudojimo instrukcijos i§samiai pateiktos chirurginiame

metode*.

Jei kyla abejoniy dél priemonés naudojimo, plovimo, kenksmingy
medziagy pasalinimo, sterilizavimo, $alinimo, kreipkités j SMAIO
klienty aptarnavimo skyriy.

c) Po operacijos

. Prie§ gabenima visus reikmenis reikia nuplauti ir paSalinti
keksmingas medziagas (Zr. 6 8).

. Nenaudokite gaminiy, kurie veiké netinkamai, ir paprasSykite
pakeisti juos kitais.

e  Pries grazindami arba pradédami naudoti, iSardykite $j gaminj (jei
reikia) vadovaudamiesi surinkimo / iSrinkimo instrukcijomis®,
kruops&iai jj nuplaukite ir pasalinkite kenksmingas medziagas (zr.
6 8).

8. GAMINIU SALINIMAS

Netinkamai laikytus ar naudotus instrumentus reikia pasalinti kaip
klinikines atliekas, laikantis jstaigoje galiojanciy procedary.

9. GARANTIA

Aptikus defekta, praSome kreiptis | SMAIO klienty aptarnavimo skyriy
ir grazinti defektuotg, nuplautg priemone su lydrasciu*.

10. BUDRUMAS

Apie bet kokj su priemonés naudojimu susijusj nepageidaujamg jvykj
batina pranesti SMAIO adresu vigilance@smaio.com ir valstybés
narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires,
kompetentingai institucijai.

12. NAUDOJAMU SIMBOLIY REIKSMES

Simboliai

Aprasymas

Nuorodos

MD

Medicinos priemoné

ISO 15223-1,5.7.7

Nesterilus

1ISO 15223-1, 5.2.7

A

Démesio (Zr. naudojimo
instrukcijg)

1ISO 15223-1, 5.4.4

®

Nenaudoti, jei pazeista
pakuoté

ISO 15223-1, 5.2.8

Dl

FAAN

Saugoti nuo saulés Sviesos

ISO 15223-1, 5.3.2

Saugoti nuo drégmés

ISO 15223-1,5.3.4

a) Pries operacija
AtidZiai perskaitykite KHEIRON implanty ir K-ROD strypy, kurie
bus naudojami su KHEIRON instrumentais, naudojimo instrukcija,
taip pat chirurginj metodg*.
AtidZiai perskaitykite su
dokumentus.

instrumenty rinkiniu  pateiktus

Parenkite visus operacijai reikalingus KHEIRON implantus ir
jrankius ir patikrinkite, ar nieko netriksta.

wl

11. GAMINTOJO KONTAKTINIAI DUOMENYS

S.M.A.LLO

2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique
69800 SAINT-PRIEST — Prancizija

Tel. +33 (0) 4 69 84 23 02

Interneto svetainé: www.smaio.com

* Dokumentus galima gauti pateikus prasymag

www smaio com/fifu

Zr. naudojimo instrukcijg
interneto svetainéje

ISO 15223-1,5.4.3

-l

Gamintojas

1ISO 15223-1,5.1.1

g

CE atitikties Zenklas

Direktyvos 93/42/EB XlI

priedas

Pagaminimo data

ISO 15223-1,5.1.3

|

REF

Salis gamintoja 1ISO 15223-1, 5.1.11

e  Kartu su KHEIRON implantais ir K-ROD strypais galima naudoti

tik SMAIO sukurtus ir tiekiamus instrumentus. svetainoje www.smalo.com

. Patikrinkite, ar jie Svarus, jiems netriksta daliy, ar jie veikia.

Katalogo kodas 1SO 15223-1, 5.1.6

e  PrieS pirmajj impantavima chirurgui ir jo operacinés asistentams
rekomenduojame pasitreniruoti dirbtu su jrankiais, kad jgusty juos
naudoti.

LOT

Partijos kodas 1SO 15223-1, 5.1.5

b) Operacijos metu

e Operacijg turi atlikti reikiamus stuburo chirurgijos mokslus i$éjes
gydytojas. SN
e Butina laikytis visy chirurginiame metode* aprasyty etapy.

Serijos numeris 1ISO 15223-1, 5.1.7

¢ Nenaudokite Sios priemonés ne pagal paskirt].

e Implantuoti galima tik naudojant tiekiamus instrumentus ir
vadovaujantis chirurginio metodo* nurodymais.
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