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

1. ANORDNINGENS FORMAL

K-ROD-stavene efter mal er anordninger til anvendelse i kombination
med KHEIRON-spinalfikseringssystemet, som er beregnet til
immobilisering og stabilisering af ryghvirvelsegmenter som supplement
til fusion af bryst-, leende- og/eller sakralhvirvier.

2.  INDIKATIONER

K-ROD-stavene efter mal er indiceret som supplement til spinalfusion
hos patienter med fuldt udviklet skelet, hvor konserverende
behandlinger ikke har veeret effektive, eller hvor sygdommens
progression kan udggre en trussel, ved en eller flere af de falgende
indikationer:

. Degenerativ diskussygdom (defineret som diskogen rygsmerte
med degeneration af diskus, bekreeftet ved anamnese og
rgntgenundersggelser)

. Spondylolistese,

. Traumer (dvs. fraktur, luksation osv.)

. Deformitet eller krumning (skoliose, kyfose og/eller lordose,
Scheuermanns sygdom)

. Tumor

. Stenose

. Tidligere fejlslagent forsgg pad sammenkobling (pseudarthrose)

Ved anvendelse som en komponent i et spinalfikseringssystem med
pedikelskrue er staven indiceret til behandling af sveer spondylolistese
(grad 3 og 4) i rygsgjlens L5-S1-led hos patienter med fuldt udviklet
skelet, som har gennemgaet en fusion med transplantation med egen
knogle, hvor implantaterne er blevet fikseret p& leende- og
sakralhvirvierne (fra L3 til sakralbenet) og er blevet taget ud, efter at
der er udviklet en solid fusionsmasse.

3. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter blandt andet:
. Patientens knoglemaessige tilstand (f.eks. svaer osteoporose),
som kan indebesere en risiko med hensyn til implantatets
holdbarhed
Medfadt snaever spinalkanal
Komminutte (knuste) brud, der bergrer flere ryghvirvier
Tumorer, der straekker sig over flere ryghvirvier
Allergi, intolerance og/eller hypersensibilitet over for
implantatmaterialet Ti-6Al-4V ELI
. Primaer eller sekundeer infektion
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Lokal inflammation

Feber, leukocytose

Fedme

Graviditet

Mental sygdom eller patient, som ikke er egnet til at falge
kirurgens anbefalinger

Medfgdt unormal anatomi

Hurtig artikuleer patologi, sveer osteoporose

Ikke-egnet anatomi
Patienten har
operationsstedet

. Alle tilfaelde, der ikke er beskrevet i indikationerne.

utilstreekkelig veevsdaekning over

4. BESKRIVELSE AF DET LEVEREDE MATERIALE

Der fremstilles to stave til en given patient, idet hver af stavene maerkes
med en patientkode (ID KEOPS). K-ROD-stavene efter mal findes som
@ 5,509 96 mm.

Materialer: K-ROD-stavene efter mal er fremstillet i titanlegeringen Ti-
6Al-4V ELI i overensstemmelse med standarderne ISO 5832-3 og
ASTM F136.

Emballage: stavene leveres i en PE-pose. Emballagen for hver
komponent skal veere intakt ved modtagelsen. Hver enkel stav skal
kontrolleres grundigt fgr brug for at sikre sig, at den er ubeskadiget.
Stave, hvis emballage er beskadiget, ma ikke anvendes og skal
returneres til SMAIO.

5. MATERIEL, DER SKAL ANVENDES VED INDSATTELSE
AFE IMPLANTATET

Seettet, der indeholder de KHEIRON-instrumenter, som skal anvendes
ved indseettelse af K-ROD-stavene efter mal, er angivet i SMAIOs
produktkataloger*. Visse instrumenter kan veere specifikke for en
bestemt stavdiameter. Inden operationen skal det kontrolleres, at der
rades over instrumenter svarende til diametrene af den/de stav(e), der
skal indseettes.
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6. OPBEVARINGSBETINGELSER T AN
L)

Stavene skal opbevares pa et rent sted, ved stuetemperatur, i deres
originale emballage eller i den dertil indrettede kasse, der leveres af
SMAIO.
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7. FEORHOLDSREGLER/ADVARSLER

a) Generelt
. K-ROD-stavene efter mal er til engangsbrug.

. Stavene er IKKE STERILE ved leveringen og skal renggres og
steriliseres i henhold til vejledningen i afsnit 8.

e En stav er specifik for en given patient, og den ma under ingen
omstaendigheder indsaettes i en anden patient end den, til hvem
staven er fremstillet.

e  Kirurgen er ansvarlig for at sikre sig, at de implanterede staves
form passer til patientens anatomi.

e En stav, som er beskadiget, eksplanteret eller som har veeret
brugt forkert, m& aldrig anvendes, hvis den har veeret i kontakt
med veev, selv efter renggring. En sadan stav skal kasseres.
Genbruges en anordning, der er beregnet til engangsanvendelse,
er der hverken garanti for, at dens struktur forbliver intakt, eller at
den praesterer som forventet tidsmaessigt, og dette kan medfare,
at den gar i stykker for tidligt. Genbrug af implantatet kan desuden
fare til kontaminering af patienten.

e  Titaniumimplantater og implantater i rustfrit stdl ma aldrig
anvendes i samme montering.

e  For at kirurgen kan kunne benytte systemet optimalt, er det vigtigt
at overholde procedurerne fgr og under operationen, herunder
kendskabet til de forskellige teknikker omkring indgrebet, den
rette reduktion samt det korrekte valg og den korrekte placering
af stavene.

Der kraeves kendskab til og erfaring med operationer af
ryghvirvler.

. Derudover har det stor indflydelse pa resultatet, at kirurgen sikrer
sig et passende valg af patient, og at patienten selv gnsker at
samarbejde.

b) A Advarsel til kirurgen og sundhedspersonalet

Det anbefales at tage fglgende oplysninger i betragtning for
operationen for at sikre, at den kirurgiske implantation lykkes:

. Kliniske data viser, at patienter, der ryger, udviser mindre gode
resultater i forhold til heling ved kirurgiske indgreb, hvilket ogsé&
geelder patienter, der er fejlernaerede eller alkoholikere.

. For at hjeelpe knoglerne med at hele, er det vigtigt at begraense
indtagelse af nikotin og ikke-steroid medicin (acetylsalicylsyre).

. Den indsatte anordning ma ikke udszettes for direkte pavirkninger
som f.eks. mekaniske vibrationer. Patienten skal derfor have
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besked p& at begreense sin fysiske aktivitet (sports- og
arbejdsaktiviteter), specielt situationer, der involverer lgft, vridning
0g sammenpresning.

. I hele helingsperioden skal patienten falge kirurgens anvisninger
og anbefalinger.

e  Stavene udger ikke nogen kendt risiko, hvad angar gensidig
pavirkning af andet medicinsk udstyr.

. Der er ikke fortaget evalueringer af anordningens sikkerhed og
kompatibilitet i et miljg med magnetisk resonans. Der er ikke
foretaget termiske forsgg eller migrationsforsgg pa anordningen i
dette miljg.

8. RENGZRING / STERILISERING

e Hvad enten stavene tages direkte fra den originale emballage eller
fra instrumentbakken, skal de renggres og dekontamineres i
overensstemmelse med den geeldende lovgivning far enhver
sterilisering.

e Implantaterne ma kun renggres og steriliseres én gang inden
indseettelsen.

e Fgr brug skal stavene steriliseres ved dampautoklavering i
passende beholdere i overensstemmelse med standarden ISO
17665-1.

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

e Nedenstdende anvisninger til forberedelse af medicinsk udstyr
inden anvendelsen er blevet godkendt af SMAIO. Den ansvarlige
skal altid sikre sig, at der med behandlingen, som den faktisk bliver
udfert, 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  rutinemeessige  kontroller og godkendelser af
fremgangsmaden.

RENG@RINGS- / DEKONTAMINERINGSVEJLEDNING OG STERILISERING

Indledende
behandling pa
anvendelsesstede
t

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

Forberedelse far
renggring

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

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

Prae-renggring:
manuel

Fjern synlige rester ved hjeelp af en ikke-metallisk, bled bgrste. Der
bgrstes i minimum 2 minutter.

Anordningerne tages op af enzymoplgsningen. Anordningerne skylles
grundigt med vand fra vandhanen ved stuetemperatur, [20 °C; 25 °C] i
1 minut, og proceduren gentages mindst 3 gange. Skyl omhyggeligt.

Renggring:
automatisk

Leeg implantaterne i en kurv, der er egnet til rengerings-
I/desinfektionsapparatet.

Parametre, der er godkendt til brug med renggrings-
/desinfektionsapparatet HAMO ECOLINE LM-25 og programmet
”VARIO TD LIQUID”

) Varighed Rengaringsm
Trin (@) Temperatur iddel
P 200 <45°C - vand fra
rengering . 113 °F vandhanen
Neodisher®
. . o o MediClean
Vaskning 5:00 55°C-131°F | rorte 2 mipr.
liter)
. - <45°C - vand fra
Neutralisering 2:00 113 °F vandhanen
- ] <45°C - vand fra
Skylning 2:00 113 °F vandhanen
- - . o o vand renset
Desinfektion 5:00 90 °C - 194 °F ved osmose
Tarring 22:00 80°C-176 °F Ikke relevant

Vedligeholdelse,
kontrol og test

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

Emballage Anordningerne anbringes i en egnet beholder.

Sterilisering Steriliseringscyklusserne skal overholde de relevante standarder og de
geeldende bestemmelser.

Opbevaring Ikke relevant

Fabrikant: SM.A.LO Metode: Autoklavering med damp
Anordninger: K-ROD stave efter mal

ADVARSLER . Stavene ma IKKE behandles med natriumhydroxid, men kan

uden problemer nedszenkes i en natriumhypochloritoplgsning
(6D) i 60 minutter ved 20 °C.

. Der ma ikke anvendes metalbgrste eller slibemiddel, og der skal
anvendes handsker ved handtering af produkterne igennem
hele behandlings- og anvendelsesprocessen, hvor produkterne
skal placeres i bakker, der egner sig til rengerings- og
dekontamineringsprocessen.

Supplerende
oplysninger

Efter steriliseringen skal implantaterne ses efter for tegn pa for tidlig
nedslidning. Hvis dette er tilfeeldet, m& implantaterne IKKE anvendes,
og SMAIO skal informeres herom (jf. §15).

Fabrikantens
kontaktoplysning
er

Jf. 8§15

Behandlingens Ikke relevant

begraensninger
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9. BRUGSANVISNING

Anvisningen

til implantatindseettelsen er

beskrevet i

operationsmanualen*.

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

Seneste revisionsdato: 04-2021

a) Far operationen
Operationsmanualen* laeses grundigt igennem.

Alle ngdvendige implantater og instrumenter ggres klar for
indgrebet, og det kontrolleres, at de er intakte.

Kun de instrumenter, der er blevet testet og leveret af SMAIO, m&
anvendes sammen med implantatet.

Handtér implantaterne forsigtigt for at undga dybe ridser (risiko for
begyndende brud).

Serg altid for at have en ekstra lige standardstav til radighed for
hver af de pakraevede stave, sa de kan erstattes, hvis de ved et
uheld kontamineres under indgrebet.

Far en fgrste implantation anbefales det, at kirurgen og
assistenterne pa operationsstuen handterer instrumenterne for at
gare sig fortrolige med udstyret.

b) Under operationen

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

De forskellige tider, der er
operationsmanualen*, skal overholdes.

beskrevet i KHEIRON-

Implantatindseettelsen ma kun foretages ved hjeelp af de leverede
instrumenter og i overensstemmelse med anvisningerne i
operationsmanualen*.

SMAIO garanterer kun for ovennaevnte implantaters funktion, hvis
de bliver anvendt sammen, og ikke hvis de bliver anvendt sammen
med implantater fra andre producenters systemer.

SMAIO fraleegger sig ethvert ansvar i tilfeelde af, at et indsat
implantat tidligere har veeret sendret af brugeren (dimensioner,
overfladens beskaffenhed osv.).

Brug billedforsteerkeren til at kontrollere, at implantaterne sidder
korrekt.

Det er forbudt at rette stavene ud.

c) Efter operationen

Der skal foretages rgntgenundersggelser med jeevne mellemrum
for at kontrollere udviklingen efter operationen og séledes
forebygge eventuelle komplikationer.

K-ROD-stavene efter mal er anordninger til midlertidig fiksering. De
interne fikseringsanordninger er designet til at stabilisere
operationsstedet i Igbet af den tid, helingsprocessen normalt tager.
Nar ryghvirvierne er sammenkoblede, er der ikke leengere brug for
anordningerne, som derfor kan fjernes.

Alle anordninger der fiernes skal behandles, sa de ikke kan bruges
igen til et andet kirurgisk indgreb. Som for alle ortopaediske
implantater m& K-ROD-stavene efter mal under ingen
omstaendigheder genanvendes.
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10. BIVIRKNINGER

Falgende bivirkninger kan observeres. Denne liste inkluderer ikke alle
komplikationer, der forarsages af selve operationen:

o Implantatet sidder forkert, hvilket kreever en genoperation
e Heematom

¢ Infektion p& implantatstedet

e Pseudoarthrose

e Neurologisk skade (brud pa hjernerygmarvshinde, laesion pa
nervergdder)

e Knogleskade
e Adskillelse, deformation og/eller brud

e Risikoen for allergi over for titan Ti-6Al-4V ELI skal, skent den er
sjeelden, tages i betragtning

o Forstyrrelser i forhold til rentgenapparater, CT-scannere og/eller
Magnetisk Resonans-scannere

e Komplikationer i forbindelse med operationen (blgdning, infektion,
komplikationer, der skyldes brug af knogletransplantat,
andedraetsproblemer, reaktion p& bedgvelsen, dgd).

11. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTERNE

Nar brugte implantater bortskaffes, skal de ferst desinficeres og
dekontamineres. Denne oplysning, som findes i kontaktformularen*,
sendes til SMAIO sammen med de returnerede produkter.

Ved bortskaffelse af implantaterne som folge af en forkert opbevaring

eller anvendelse, skal hospitalets geeldende procedurer for
bortskaffelse af hospitalsaffald falges.
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12. BETYDNING AF DE ANVENDTE SYMBOLER

Symboler Beskrivelse Varenr.
MedTech
M D Medicinsk udstyr Guidance
Bilag 1

ISO 15223-1,

® Ma ikke genanvendes 542
. 1ISO 15223-1,
Ikke-steril 597

A Vigtigt (Laes brugsanvisningen) 1SO ;54223'1'
Ma ikke anvendes, hvis 1SO 15223-1,

emballagen er beskadiget 5.2.8

1

.:7"\‘/(. Opbevares uden for direkte 1ISO 15223-1,

2 \ sollys 5.3.2
? Opbevares tort 1SO éngS-l,
I 2 1SO 15223-1,

Laes brugsanvisningen pa 543

hjemmesiden .

(EV) 207/2012

1ISO 15223-1,

Fabrikant 511

- 1SO 15223-1,
& Fremstillingsdato 513
E Katalogreference IS0 15223-1,
9 5.1.6

Partiets kode 1SO ; 51252 31,

Serienummer 1ISO 15223-1,
5.1.7
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13. GARANTI

Hvis der iagttages fejl pa et produkt inden udpakningen, kontaktes
SMAIOs kundeservice, og det defekte implantat returneres i rengjort
og dekontamineret tilstand sammen med en kundereturformular*.
Hvis der iagttages fejl pa et produkt efter udpakningen, kontaktes
SMAIOs kundeservice, og det defekte implantat returneres i rengjort
og dekontamineret tilstand sammen med en kontaktformular*.

14. PRODUKTOVERVAGNING

Enhver ugnsket heendelse, der maétte 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.

15. 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 kan rekvireres p&  hjemmesiden
WWW.Smaio.com.
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