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C Personalizowany Pret K-ROD
INSTRUKCJA OBSLUGI
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Niniejszy dokument jest wazny wytgcznie w dniu wydruku. W razie braku pewnosci co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowaé¢ dokument, aby korzysta¢ z najnowszej wersji instrukcji
obstugi, ktora jest dostepna na stronie internetowej www.smaio.com/ifu.

1. OSWIADCZENIE O PRZEZNACZENIE WYROBU

Personalizowany Pret K-ROD jest wyrobem do stosowania w
potaczeniu z Systemem Fiksacji Kregostupa KHEIRON, stuzagcym do
stabilizacji kregostupa, majgcym na celu unieruchomienie i stabilizacje
odcinkéw  kregostupa, uzupelniajgce  zespolenie  kregostupa
piersiowego, ledzwiowego i/lub krzyzowego.

2. WSKAZANIA

Personalizowany Pret K-ROD jest wskazany jako uzupetnienie
zespolenia u pacjentéw dojrzatych szkieletowo, u ktorych leczenie
zachowawcze byto nieskuteczne lub postep patologii moze stanowi¢
zagrozenie, w jednym lub wiecej z ponizszych wskazan:

e  Dyskopatia zwyrodnieniowa (okreslona jako bol plecow
spowodowany krazkiem miedzykregowym ze zwyrodnieniem
dysku potwierdzonym w wywiadzie pacjenta i badaniami
radiologicznymi),

. Kregozmyk,

. Uraz (tj. ztamanie, zwichnigcie itd.),

e  Deformacja lub skrzywienie (tj. skolioza, kifoza i/lub lordoza,
choroba Scheuermanna),

. Nowotwor,

. Zwezenie,

e Niepowodzenie poprzedniej proby zespolenia (staw rzekomy)
Ponadto pret, stosowany jako element systemu stabilizacji kregostupa
za pomoca $ruby przeznasadowej jest wskazany w leczeniu ciezkiego
kregozmyku (3. i 4. stopnia) stawéw kregowych L5-S1 u pacjentéw,
ktorzy osiggneli dojrzato$¢ kostng, po zespoleniu z przeszczepem
kosci autogennej, gdzie implanty przymocowano do odcinka
ledzwiowego i krzyzowego (L3 do kosci krzyzowej) a nastepnie
usunieto po wytworzeniu statej masy zespalajace;.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg, migdzy innymi:

. Stan kosci pacjenta (np. rozlegta osteoporoza), co powoduje, ze
interwencja niesie ze sobg ryzyko pod wzgledem wytrzymatosci
mechanicznej implantu

o Wrodzony waski kanat kregowy

. Rozdrobnione zlamania obejmujgce kilka kregow
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. Nowotwory na kilku kolejnych kregach

e  Alergie, nietolerancja i/lub nadwrazliwo$¢ na materiat implantu Ti-
6Al-4V ELI

e  Pierwotna lub wtérna infekcja

. Miejscowe zapalenie

. Goraczka, leukocytoza

e  Otytose

o Cigza

e  Choroba psychiczna lub pacjent niezdolny do przestrzegania
zalecen chirurga

. Nieprawidtowa wrodzona anatomia

. Szybko postepujgca patologia stawow, ciezka osteoporoza

e  Nieodpowiednie anatomie

. Pacjent, u ktérego pokrycie miejsca operacji tkankg jest
niewystarczajgce

. Kazdy przypadek nieopisany we wskazaniach.

4. OPIS DOSTARCZONEGO SPRZETU

Dla danego pacjenta produkowane prety, z kiorych kazdy jest
identyfikowany kodem pacjenta (KEOPS ID). Personalizowane Prety
K-ROD s3 dostepne w wersjach o $redncy 5,5 i 6 mm.

Materiaty: Personalizowane Prety K-ROD sg wykonane ze stopu
tytanu Ti-6Al-4V ELI zgodnie z normami ISO 5832-3 i ASTM
F136.

Pakowanie: Prety dostarczane sg w woreczku PE. Przy odbiorze
opakowanie kazdego elementu musi by¢ nienaruszone. Przed uzyciem
nalezy doktadnie sprawdzi¢ integralnos¢ kazdego preta. Prety z
uszkodzonym opakowaniem nie mogg by¢ uzywane i muszg zostac¢
zwrécone do SMAIO.

5. SPRZET WYMAGANY DO WSZCZEPIENIA IMPLANTU

Zestaw zawierajgcy instrumenty KHEIRON wymagane do montazu
personalizowanych pretéw K-ROD jest wymieniony w katalogach *
produktéw SMAIO. Niektore instrumenty moga by¢ specyficzne dla
danej srednicy preta. Przed operacjg sprawdz dostepnosc¢ przyrzadéw
odpowiadajgcych srednicom pretéw, ktdre majg by¢ wszczepione.

Data ostatniej weryfikacji: 06-2022
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6. WARUNKI PRZECHOWYWANIA - 7_1?

Prety nalezy przechowywaé w czystym miejscu w temperaturze
pokojowej, z dala od wilgoci i $wiatta stonecznego, w oryginalnym
opakowaniu lub w pudetku do tego celu przewidzianym przez SMAIO.

7. SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA

a) Informacje ogdlne
. Personalizowane Prety K-ROD sg jednorazowe.

. Personalizowane Prety K-ROD s3g dostarczane w postaci
NIESTERYLNEJ i nalezy je wyczysci¢ oraz wysterylizowaé
zgodnie z instrukcjami podanymi w paragrafie 8.

. Personalizowany Pret jest specyficzny dla danego pacjenta, w
zadnym wypadku nie nalezy go wszczepia¢ pacjentowi innemu
niz ten, dla ktérego ten pret zostat opracowany.

e Za zgodnos¢ ksztattu wszczepionych pretow z anatomig
pacjenta odpowiada chirurg.

. Nigdy nie nalezy uzywaé uszkodzonego, usunietego lub
niewtasciwie uzytego preta po zetknieciu sie z tkanka, nawet
po wyczyszczeniu. Pret musi zosta¢ usunigty. Ponowne uzycie
wyrobu jednorazowego uzytku nie gwarantuje jego
integralnosci  strukturalnej ani osiggniecia wyznaczonej
wydajnosci w czasie i moze prowadzi¢ do przedwczesnej
awarii. Takie ponowne uzycie moze réwniez spowodowac
skazenie pacjenta.

e Nigdy nie nalezy miesza¢ implantéw tytanowych i implantéw
ze stali nierdzewnej w tym samym montazu.

. Przestrzeganie procedur przedoperacyjnych i
Srodoperacyjnych, w tym znajomo$¢ technik operacyjnych,
odpowiednia redukcja oraz wtasciwy dobor i umiejscowienie
pretow sg waznymi czynnikami wptywajgcymi na skuteczne
stosowanie systemu przez chirurga.

Wymagana jest wiedza i doswiadczenie w chirurgii
kregostupa.

. Ponadto wiasciwy wybodr pacjenta i wspotpraca z pacjentem
majg duzy wptyw na wyniki.
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Zalecamy

b)A

Ostrzezenie dla chirurga i personelu
medycznego
uwzglednienie  nastepujacych informacji  przed

przeprowadzeniem operacji w celu zagwarantowania powodzenia
operacji wszczepienia implantu:

Dane kliniczne wskazuja, ze pacjenci, ktérzy palg, odznaczajg
sie gorszg konsolidacjg w przypadku zabiegow chirurgicznych,
podobnie jest w przypadku pacjentow, ktorzy sa zle odzywieni
lub cierpig na chorobe alkoholowa.

Aby pomdc w gojeniu sie kosci, wazne jest ograniczenie
wchtaniania nikotyny i przyjmowania lekéw niesteroidowych
(aspiryny).

Wszczepionego wyrobu nie wolno narazac¢ na obcigzenia takie
jak drgania mechaniczne. Dlatego nalezy ostrzec pacjenta,
aby ograniczyt swojg aktywno$¢ fizyczng (sportowg i
zawodowg), zwlaszcza w sytuacjach wymagajagcych
podnoszenia, skrecania i przyciskania.

Przez caly okres konsolidacji pacjent powinien postepowac
zgodnie z instrukcjami i zaleceniami chirurga.

Niniejsze implanty nie stanowig znanego ryzyka wzajemnej
interferencji z pozostatym sprzetem medycznym.
Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ wyrobu w $rodowisku
rezonansu magnetycznego nie zostaty poddane ocenie. W tym
Srodowisku na wyrobie nie przeprowadzono zadnego testu
termicznego ani migraciji.

CZYSZCZENIE/STERYLIZACJA

Niezaleznie od tego, czy pochodzg one bezposrednio z
oryginalnego opakowania, czy tez z uzywanej przy zabiegu
tacki, nalezy wyczysci¢ i odkazi¢ Personalizowane Prety K-
ROD zgodnie z obowigzujgcymi przepisami przed kazda
sterylizacja.

Implanty nalezy czyscic¢
zatozeniem sprzetu.

i sterylizowaé tylko raz przed

Przed kazdym uzyciem prety nalezy sterylizowac w autoklawie
parowym, w odpowiednich pojemnikach zgodnie z ISO 17665-
1.

Firma SMAIO zaleca czyszczenie niesterylnych wyrobéw
poprzez wykonanie czyszczenia recznego w potgczeniu z
czyszczeniem  automatycznym, przy uzyciu termo-
dezynfektora zgodnie z normg EN [ISO 15883-1,
zawierajgcego alkaliczny produkt czyszczacy o pH < 10.8,
zgodnie z zatwierdzong metodg opisang w ponizszej tabeli.

Instrukcje podane ponizej zostaly zatwierdzone przez firme
SMAIO jako umozliwiajgce  przygotowanie = wyrobu
medycznego do uzytku. Operator procesu jest zawsze
odpowiedzialny za zapewnienie, ze obrébka, tak jak w
rzeczywistosci  przeprowadzana przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu szpitala, przyniesie pozadany rezultat.
Wymaga to weryfikacji i / lub walidacji oraz rutynowej kontroli
procesu.
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Producent: S.M.A.I.O

Metoda: Procedura parowania w autoklawie

Wyroby: Personalizowane Prety K-ROD

OSTRZEZENIA

e Pretow NIE WOLNO poddawaé dziataniu wodorotlenku
sodu, ale mogg byé poddawane bez szkody dziataniu
roztworu podchlorynu sodu (6 stopni chlorometrycznych)
przez 60 minut w temp. 20°C.

* Nie uzywac drucianej szczotki ani $cierniwa i nosi¢ rekawice
przy obchodzeniu si¢ z tymi produktami podczas
poszczegdinych procedur i zastosowan, w ciggu ktorych
powinny by¢é one umieszczone na tacach odpowiednio
dostosowanych do czyszczenia i odkazania.

Ograniczenia dotyczace
procedury czyszczenia i

sterylizacji

Nie dotyczy

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA /| ODKAZANIA | STERYLIZACJI

Wstepne
postepowanie w
miejscu uzycia

Umiesci¢ implanty na tacy lub w odpowiednim koszu w celu
przeprowadzenia kolejnych etapéw mycia i odkazania.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zanurzy¢ wyroby catkowicie w roztworze enzymu na czas zalecany
przez producenta $rodka czyszczacego.

Zatwierdzone parametry sg nastgpujgce: Srodek  czyszczacy
,Neodisher® MediClean Forte” 0,5%; temperatura pokojowa [20°C;
25°C]; przez 10 minut.

Czyszczenie
wstepne: reczne

Usuna¢ widoczne pozostatos$ci szczotkg z migkkim wiosiem
(niemetalowg). Szczotkowaé przez minimum 2 minuty.

Wyja¢ urzgdzenia z roztworu enzymu. Wyptuka¢ doktadnie urzadzenia
wodg z kranu w temperaturze pokojowej [20°C; 25°C] przez 1 minutg i
powtérzy¢ co najmniej 3 razy. Doktadnie sptukac.

Czyszczenie:
automatyczne

Umiesci¢ implanty w koszu odpowiednio dostosowanym do maszyny
czyszczacej/dezynfektora.

Parametry zaleconych za pomoca maszyny
czyszczacej/dezynfektora HAMO ECOLINE LM-25 i programu
»VARIO TD LIQUID”

Czas &
B Srodek
Etapy tr\(/:lnai\rr:)la Temperatura czyszczacy
Czyszczenie i < 45°C —
wstepne 02:00 113°F woda z kranu
Neodisher®
i . o o MediClean
Mycie 05:00 55°C — 131°F Forte (2 ml
na litr)
L X <45°C -
Zobojetnienie 2:00 113°F woda z kranu
f . <45°C—
Plukanie 2:00 113°F woda z kranu
woda
Dezynfekcja 05:00 90°C — 194°F poddana
osmozie
Suszenie 22:00 80°C — 176°F N/D

Konserwacja,
kontrole i préby

Po zakonczeniu cyklu mycia nalezy sprawdzi¢, czy na zadnym wyrobie
nie ma widocznych pozostatosci. W razie stwierdzenia pozostatosci,
nalezy powtérnie przeprowadzi¢ etap czyszczenia, az wszelkie
pozostatosci przestang by¢ widoczne.

Opakowanie Prety sg umieszczane w odpowiednim pojemniku

Sterylizacja Cykle sterylizacji musza by¢ zgodne z obowigzujgcymi normami i
przepisami.

Przechowywanie Nie dotyczy

:jnfgrrtr;(aqe Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy nie ma jakichkolwiek oznak

odatkowe przedwczesnego zuzycia implantéw. Jezeli tak jest, prosimy ich NIE

UZYWAC i powiadomi¢ SMAIO (patrz §14).
Po cyklu czyszczenia i sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy informacje
oznaczone laserem s nadal czytelne dla kazdego urzadzenia.

Kontakt z Patrz §14

producentem

Data ostatniej weryfikacji: 06-2022

9. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja wszczepiania implantow
technice operacyjnej*.

jest szczegotowo opisana w

W razie watpliwosci dotyczgcych uzytkowania,
odkazania, sterylizacji czy tez usuwania implantu,
skontaktowanie sie z dziatem obstugi klienta firmy SMAIO.

czyszczenia,
prosimy o

a) Przed operacja
. Przeczyta¢ uwaznie technike operacyjng*.

. Przygotowa¢ wszystkie implanty i instrumenty niezbedne do
interwencji i sprawdzi¢ czy nie sg uszkodzone.

e W polgczeniu z implantem nalezy stosowa¢ wytgcznie
instrumenty stuzagce do wszczepiania, kitére zostaty
przebadane i dostarczone przez SMAIO.

e Z implantami nalezy obchodzi¢ sie¢ ostroznie, aby uniknaé
gtebokich zarysowan (ryzyko zapoczatkowania pekniecia).

. Nalezy zawsze przygotowaé dodatkowy standardowy pret
prosty dla kazdego wymaganego preta, aby mozna go bylo
wymieni¢ w razie przypadkowego zakazenia podczas operaciji.

. Przed wstepnym wszczepieniem implantu zalecamy, aby
chirurg i jego asystenci na sali operacyjnej wzigli instrumenty
do rgk w celu zapoznania sie z tym sprzetem.

b) Podczas operacji

. Operacje powinien przeprowadzi¢ chirurg, ktéry przeszedt
niezbedne szkolenie z zakresu chirurgii kregostupa.

. Przestrzega¢ czasu przewidzianego na przeprowadzenie
poszczegdlnych operacji, podanego w technice operacyjnej
KHEIRON*.

e Wszczepienie implantéw nalezy przeprowadzi¢ wytacznie przy
uzyciu dostarczonych instrumentéw i zgodnie ze wskazaniami
techniki operacyjnej*.

e SMAIO gwarantuje skuteczno$¢ opisanych powyzej
implantéw, jezeli sg uzywane razem, a nie w potgczeniu z
implantami innych producentéw.

e  SMAIO nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci w przypadku
wszczepienia implantu, ktory zostat wczesniej poddany
modyfikacjom przez uzytkownika (rozmiar, stan powierzchni
itp.).

. Nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu do sprawdzenia potozenia
implantéw.

e  Zabrania sie odginania pretow.

c) Po operacji
. Nalezy regularnie przeprowadzaé badania RTG, by
monitorowa¢ ewolucje pooperacyjng, a tym samym zapobiec
mozliwym powiktaniom.
. Personalizowane Prety K-ROD sg wyrobami stuzacymi do
unieruchomienia w sposob przejsciowy. Wewnetrzne wyroby
unieruchamiajgce majg na celu ustabilizowanie miejsca
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operacji na normalny czas trwania procesu gojenia. Po
zespoleniu kregostupa wyroby te nie majg juz zadnej wartosci
funkcjonalnej i mozna je usungc.

e Z wszystkimi usunigtymi wyrobami nalezy postepowac w taki
sposéb, aby nie mozna byto ich ponownie uzyé w innym
zabiegu chirurgicznym. Podobnie jak kazdy implant
ortopedyczny, Personalizowane Prety K-ROD nie mogg by¢é w
zadnym wypadku ponownie uzywane.

10. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaobserwowano nastgpujgce dziatania niepozgadane. Niniejsza lista
nie obejmuje wszystkich powiktan spowodowanych samg technikg
operacyjna:

. Niewtasciwe ustawienie implantu wymagajgce operacji

korygujacej

. Krwiak

e  Zakazenie w miejscu implantaciji

. Staw rzekomy

e  Uszkodzenie neurologiczne (pekniecie opony twardej,
uszkodzenie korzenia)

. Uszkodzenie kosci

. Demontaz, deformacja i/lub pekniecie

. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia alergii na tytan Ti-
6Al-4V ELLI, chociaz jej wystepowanie jest rzadkie

e  Zaklécenia w urzadzeniach do obrazowania RTG, TK i/lub
rezonansu magnetycznego

. Powiktania po operacji (krwotok, infekcja, powiktania po
przeszczepie kosci, problemy z oddychaniem, reakcja na
znieczulenie, $mier¢).

11. USUWANIE PRODUKTOW

W celu usunigcia wszczepionych produktow nalezy je przede
wszystkim zdezynfekowac¢ i odkazi¢. Informacje te, wprowadzone do
formularza transportowego®, nalezy przekazaé wraz z produktami
zwracanymi do SMAIO.

W  przypadku usuwania w wyniku bledu zwigzanego z
przechowywaniem lub zastosowaniem implanty nalezy poddac
procedurze usuwania odpadéw szpitalnych, ktéra obowigzuje w danym
szpitalu.

12. GWARANCJA

W przypadku stwierdzenia wady przed rozpakowaniem nalezy
skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta SMAIO i odesta¢ wadliwy
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implant oczyszczony, odkazony i z dotgczonym formularzem* zwrotu *
PAD-F-018..

W przypadku stwierdzenia wady po rozpakowaniu nalezy
skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta SMAIO i odesta¢ wadliwy
implant oczyszczony, odkazony i z dotgczonym formularzem* PAD-F-
036.

13. UWAGA

Wszelkie zdarzenia niepozadane wynikajgce z uzytkowania wyrobu
nalezy zgtasza¢ do SMAIO na adres: vigilance@smaio.com oraz
witasciwego organu panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent majg siedzibe.

14. KONTAKT Z PRODUCENTEM

I S.M.A.L.O

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

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

Strona internetowa: www.smaio.com

* Dokumentacja jest dostepna na zadanie na stronie internetowe;j
WWW.Smaio.com.

Data ostatniej weryfikacji: 06-2022

15. ZNACZENIE UZYWANYCH SYMBOLI

Symbole Opis Referencje
1ISO 15223-1,
M D Wyroby medyczne 577
Nie uzywaé powtdrnie SO 15223-1,
ywac p 54.2
Niestervin ISO 15223-1,
ryiny 527
Uwaga (Prosimy zapoznac¢ si¢ z ISO 15223-1,
instrukcja uzycia) 5.4.4
Nie uzywac, jezeli opakowanie ISO 15223-1,
jest uszkodzone 5.2.8
M . )
77-—-.. Chroni¢ przed $wiattem ISO 15223-1,
/.h..\ stonecznym 5.3.2
T’ SO 15223-1
Chroni¢ przed wilgocig 534 '
Prosimy zapoznac sie z )
Dﬂ instrukcjg uzycia na stronie ISO 354253 L
internetowej
ISO 15223-1,
u Producent 611
& Data produkcji ISO 15223-1,
- M 513,511
Kraj produkcji
REF Numer katalogowy SO 15223-1,
5.1.6
" 1ISO 15223-1,
LOT Numer partii 515
SN Numer seryjny 1SO 15223-1,
517
@ Strona internetowa z informacjg ISO 15223-1,
A dla pacjenta 5.7.4

KROD-IMP-IFU-UE-PL_Rev_b



mailto:vigilance@smaio.com
http://www.smaio.com/
http://www.smaio.com/

