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Niniejszy dokument jest wazny wytacznie 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. PRZEZNACZENIE WYROBU

Instrumenty te, zwane dalej ,wyrobami” stanowig czes¢ zestawu
przeznaczonego do wszczepiania implantéw serii KHEIRON i K-ROD.
Produkty te nadajg sie do wielokrotnego uzytku, ponowne;j sterylizaciji i
muszg by¢ obstugiwane przez personel stuzby zdrowia przeszkolony
w zakresie warunkéw wymaganych do ich uzytkowania. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie na wszystkich etapach uzytkowania,
przechowywania i konserwaciji.

2. WSKAZANIA

Niniejszy wyréb nalezy do gamy produktéw KHEIRON i K-ROD,
ktorych opis znajduje sie w technice operacyjnej* dostarczonej wraz z
implantami i/lub instrumentami z tej gamy.
Wyréb ten umozliwia wszczepianie implantéw systemu stabilizacji
kregostupa KHEIRON. Mozna uzywaé go wytacznie z serig implantéw
o tej samej nazwie KHEIRON i K-ROD.

3. PRZECIWWSKAZANIA

. Nie uzywac tych wyrobow, jezeli stracity swoja funkcjonalnos¢.

. Nie uzywa¢ tych wyrobow poza przewidzianym zakresem
stosowania.

. Alergie, nietolerancje i/lub nadwrazliwo$¢ na materiaty
sktadowe instrumentow (patrz technika operacyjna* serii
KHEIRON).

T
4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA T ’/GL\

Wyroby nalezy przechowywaé¢ w czystym miejscu, w temperaturze
pokojowej, w oryginalnym opakowaniu lub w pudetku dostarczonym do
tego celu przez SMAIO.

5. SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA

. Instrumenty sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i nalezy
je wyczysci¢ i wysterylizowaé zgodnie z instrukcjami podanymi w
paragrafie 6.

¢ Wymagana jest wiedza i doswiadczenie w zakresie chirurgii
kregostupa.

e  Wyroby te nie stanowig znanego ryzyka wzajemnej interferencji z
pozostatym sprzetem medycznym.
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6. CZYSZCZENIE/STERYLIZACJA

e Niezaleznie od tego, czy pochodzi bezposrednio z oryginalnego
opakowania, czy tez z zestawu KHEIRON, kazdy wyréb nalezy
wyczysci¢ i odkazi¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami przed
kazda sterylizacjg.

e Przed kazdym uzyciem produkty nalezy sterylizowa¢ w autoklawie
parowym, zgodnie z ISO 17665-1.

e 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.

o Wymienione parametry sg zatwierdzone wytgcznie dla wyrobdw tej
serii, wysterylizowanych w odpowiednim pudetku. Kazda inna
uzyta konfiguracja podwaza waznos¢ zatwierdzenia producenta.

e Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez SMAIO jako
umozliwiajgce przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego
uzycia. Osoba zajmujgca sie procedurg powinna sprawdzi¢ czy
osiggnieto pozadany rezultat w wyniku zastosowania procedury
czyszczenia i sterylizacji przy pomocy sprzetu, materiatéw oraz
personelu przeprowadzajgcego takg procedure. Wymaga to
weryfikacji i/lub zatwierdzenia oraz rutynowej kontroli procedury.

Producent: S.M.A.l.O Metoda: Procedura parowania w autoklawie
Wyroby: Instrumenty marki KHEIRON

OSTRZEZENIA o Wyroboéw wykonanych ze stali nierdzewnej, silikonu i POM
(poliacetalu) NIE WOLNO poddawaé dziataniu produktéw
chlorowanych, ale mozna je bez szkody zanurza¢ w

wodorotlenku sodu (NaOH — 1 mol/l) przez 1 godzing.

Wyroby wykonane z radelu lub propyluxu mozna bez szkody
zanurza¢ w wodorotlenku sodu lub podchlorynie sodu.

W zadnym przypadku nie uzywac¢ drucianej szczotki ani $cierniwa
i nalezy nosi¢ rgkawice przy obchodzeniu si¢ z tymi wyrobami
podczas poszczegélnych procedur i zastosowan, w ciggu ktérych
powinny by¢ one umieszczone na tacach odpowiednio
dostosowanych do czyszczenia i odkazania.

Ograniczenia Nie dotyczy
dotyczace
procedury
czyszczenia i

sterylizacji

Data ostatniej weryfikacji: 05-2022

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA /| ODKAZANIA | STERYLIZACJI

Wstepne
postepowanie w
miejscu uzycia

Umiesci¢ wyroby na tacy lub w odpowiednim koszu w celu
przeprowadzenia kolejnych etapdw mycia i odkazania.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Rozmontowa¢ wyroby, jezeli to mozliwe (patrz zalecenia dotyczace
demontazu). Otworzy¢ wyroby, jezeli to mozliwe.

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

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

Czyszczenie
wstepne:
reczne

Usunag¢ widoczne pozostatosci za pomoca miekkiej szczotki z wiosia
(niemetalowa) lub diugiej szczotki umozliwiajgcej dotarcie do wnek.
Czysci¢ szczotkg przez co najmniej 2 minuty.

Starannie wyczy$¢ kazdg wneke.

Wyja¢ wyroby z roztworu enzymu. Doktadnie ptuka¢ wyroby wodg z
kranu, w temperaturze pokojowej [20°C;25°C] przez 1 minute i
powtorzy¢ te operacjg co najmniej 3 razy. Doktadnie przeptuka¢ kazdg
szczeling, nieréwnos¢, trudnodostepng powierzchnie, wneke...

Czyszczenie:
automatyczne

Umiesci¢ wyroby w pozycji otwartej w koszu odpowiednio
dostosowanym do maszyny czyszczacej/dezynfektora.
Parametry zatwierdzone za pomoca maszyny

czyszczacej/dezynfektora HAMO ECOLINE LM-25 i programu
,» VARIO TD LIQUID ”

Czas

Etapy trwania | Temperatur Srodek
(min) a czyszczacy
Czyszczenie ) <45°C -
wstepne 2:00 113°F woda z kranu
Neodisher®
. . 55°C — MediClean
et 05:00 131°F Forte (2 ml na
litr)
PP X <45°C —
Zobojetnienie 2:00 113°F woda z kranu
; ) <45°C —
Ptukanie 2:00 113°F woda z kranu
o woda
Dezynfekcja 05:00 fo Co_ poddana
394°F .
osmozie
; ) 80°C —
Suszenie 22:00 176°F N/D

Konserwacja,
kontrole i proby

Po zakonczeniu cyklu mycia nalezy sprawdzi¢, czy na zadnym wyrobie
nie ma widocznych pozostatosci. W razie stwierdzenia pozostatosci,
nalezy powtdrnie przeprowadzi¢ etap czyszczenia, az wszelkie
pozostato$ci przestang byé widoczne.

Opakowanie

Wyroby sg umieszczone w zestawie SMAIO. Zestaw zapakowany jest
w podwdjng koperte Pasteura.
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Sterylizacja /|W przypadku wyrobéw, ktére sktadajg sie z réznych czesci, NIE e Nie uzywa¢ tego wyrobu do celéw, do ktérych nie jest 12. ZNACZENIE UZYWANYCH SYMBOLI

Ponowna WOLNO ich montowac¢ przed cyklem sterylizacii. przeznaczony.
: : Zatwierdzone cykle sterylizacji sg nastepujgce, w zaleznosci od obszaru o 3 i ., . i i
sterylizacja geograficznego: e Wszczepienie implantéw nalezy przeprowadzié wytacznie przy Syrosle it s
uzyciu dostarczonych instrumentéw i zgodnie ze wskazaniami
Unia Europejska Wielka Brytania techniki operacyjnej*. ) ISO 15223-1
Wyréb medyczny !
Metoda Para Para 5.7.7
Cykl Préznia wstepna Préznia wstepna C) Po operacji
Temperatura 134°C - 273.2°F 134°C — 273.2°F i Lo » 3 .
Czas trwania 18 minut 3 minut . Caty sprzet nalezy wyczysci¢ i odkazi¢ bezposrednio przed

. Nalezy odrzuci¢ produkty, ktére nie dziataty prawidtowo i poprosi¢
Nie dotyczy o ich wymiane.

Przechowywanie

ekspozycji kazdvm tran rtem trz . - 1ISO 15223-1,
Czas suszenia 45 minut 45 minut azdy ansportem (patrz §6) Niesteryiny 5.2.7

e W razie potrzeby nalezy rozmontowaé¢ ten produkt zgodnie z Uwaga (Prosimy zapoznac si¢ z ISO 15223-1,
Informacije Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy nie ma jakichkolwiek oznak instrukcija montazu/demontazu*. starannie wyczyécic’: i odkazi¢. a instrukcja uzycia) 544
dodatkowe przedwczesnego zuzycia instrumentéw. Jezeli tak jest, prosimy ich NIE A . , ’ , A ’
UZYWAGC i powiadomié SMAIO (patrz §11). nastepnle wyslteryllzowac przed zwréceniem lub ponownym
Po cyklu czyszczenia i sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy informacje oddaniem do UZytku (patrz §6) X i L .
oznaczone laserem sg nadal czytelne dla kazdego urzadzenia wyrobu. Nie uzywac, jezeli opakowanie ISO 15223-1,
Kontakt z Patrz §11 B jest uszkodzone 5.2.8
8. USUWANIE PRODUKTOW
producentem l
. . ) . Wy
W przypadku us.uwan.la w wyniku bfedL.l ZW|qzane'go z przechowywanlem e Chronié przed $wiatiem 1SO 152231,
. lub zastosowaniem instrumenty nalezy podda¢ procedurze usuwania ,/..,L\ sfonecznym 53.2
7. INSTRUKCJA UZYCIA odpaddw szpitalnych, ktdra obowigzuje w danym szpitalu. .
Instrukcje uzycia instrumentéw sg szczegotowo opisane w technice S0 SO 152231
operacyjnej*. 9. GWARANCIA T Chronié¢ przed wilgocig 53.4 !
W razie watpliwosci dotyczgcych uzytkowania, czyszczenia, W przypadku wady prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
odkazania, sterylizacji czy tez usuwania wyrobu, prosimy o SMAIOQ i zwréci¢ wadliwy wyréb po jego wyczyszczeniu, odkazeniu i Prosimy zapoznad sie z SO 150931
skontaktowanie sie z dziatem obstugi klienta firmy SMAIO. dotaczajgc do niego formularz transportowy. instrukcja uzycia na stronie 543 o
——— internetowe;
a) Przed operacja 10. UWAGA
. Prosimy dokfadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi implantéw . o . o . . 1SO 15223-1
marki KHEIRON i K-ROD, ktére nalezy uzywaé razem z Wsz§lk|e zdarz.enla mepozqdane’wymkajace z uzytkowania wyrobu Producent 511
instrumentami marki KHEIRON, jak rowniez z technikg nalezy obowigzkowo zgtasza¢é do SMAIO pod adresem:
operacyjng*. vigilance@smaio.com i wtasciwego organu panstwa czionkowskiego,
e Prosimy doktadnie zapozna¢ sie z dokumentami dotgczonymi do w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe. C E Oznakowanie zgodnosci CE ;AADLI?%?:?SIZILV;/(I;
zestawu instrumentéw.
e  Przygotowac wszystkie implanty i instrumenty marki KHEIRON 11. KONTAKT Z PRODUCENTEM .
niezbedne do operacji i sprawdzi¢ czy niczego nie brakuje. Data produkcii ISO 15223-1,
W pol . imol . ki KHEIRON i o le3 S.M.A.L.O Kraj produkciji 5.1.3,5.1.11
) stosp:vgc':z ?Nn;raczzrgﬁnasqﬁimler:?; rs%Lche do wszlc;F;iarlﬂanitgz M 2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique
zostaly przebadane i dostarczone przez SMAIO. 69800 SAINT-PRIEST — Francja SO 15223-1,

Tel : +33 (0)4 69 84 23 02 REF Numer katalogu 516

e  Sprawdzi¢ ich czystos¢, brak uszkodzen i funkcjonalnosc¢. Strona internetowa: Www.smaio.com

e  Przed wstgpnym wszczepieniem implantu zalecamy, aby chirurg

i jego asystenci na sali operacyjnej wzieli instrumenty do rak w * Dokumentacja jest dostepna na zgdanie na stronie internetowe;j

. " 1ISO 15223-1,
celu zapoznania sie z tym sprzetem. WWw.smalio.com. LOT Numer partii 515
b) Podczas operacji
. - .. . . . 1ISO 15223-1,
e Operacje powinien przeprowadzi¢ chirurg, ktéry przeszedt SN Numer seryjny 517

niezbedne szkolenie z zakresu chirurgii kregostupa.

e Przestrzegaé czasu przewidzianego na przeprowadzenie
poszczegélnych operacji, podanego w technice operacyjnej*.

Strona 2/2 Data ostatniej weryfikacji: 05-2022 KHEIRON-INST-IFU-CE-PL_Rev_d


file:///C:/Users/hania/AppData/Local/Temp/vigilance@smaio.com
http://www.smaio.com/
http://www.smaio.com/

