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Sis dokumentas galioja tik jo i$spausdinimo diena. Jei nesate tikri, kurig dieng jis buvo i$spausdintas, i§spausdinkite jj i$ naujo, kad biituméte tikri, jog naudojate naujausig naudojimo

1. PRIEMONES PASKIRTIES DEKLARACIJA

Pagal uzsakyma pagaminti K-ROD strypai yra su KHEIRON stuburo
fiksavimo sistema naudojama priemoné, skirta stuburo segmentams
mobilizuoti ir stabilizuoti papildomai kartu su kratinés, juosmens ir
(arba) kryzkaulio slanksteliy spondilodeze.

2.  INDIKACIJOS

Pagal uzZsakymg pagaminti K-ROD strypai turi bati naudojami
papildomai su stuburo spondilodeze pacientams su susiformavusiu
skeletu, kuriems konservatyvus gydymas buvo neveiksmingas arba
progresuojanti liga gali kelti grésme esant vienai ar kelioms Siy
indikacijy:

. degeneraciné diskopatija (tarpslankstelinio disko sukeliamas
nugaros skausmas esant pacienty ligos istorijos ir rentgeno
tyrimy patvirtintai disko degeneracijai);

. spondilolistezé;

. trauma (l0zis, pasislinkimas ir pan.);

. iSkrypimas arba iSlinkimas (skoliozé, kifozé ir (arba) lordoze,
Sojermano (Scheuermann) liga);
. auglys;

. stenozeé;

. nepavykus ankstesné spondilodezé (pseudoartroze).
Papildomai, naudojamas kaip stuburo fiksavimo sistemos su
pedikuliniais sraigtais dalis, strypas tinka naudoti gydant sunkig (3 ar 4
laipsnio) stuburo L5-S1 jungCiy spondilolisteze pacientams su
susiformavusiu skeletu, kuriems buvo atlikta spondilodezé autogeniniu
kaulo transplantatu, turéjusiems prie juosmens ir kryzkaulio dalies (nuo
L3 iki kryzkaulio) pritvirtintus implantus, kurie susiformavus tvirtai
jungiamajai masei buvo nuimti.

3. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos yra Sios (sgrasas nebaigtinis):
. paciento kauly buklé (pvz., masyvi osteoporozé), dél kurios
kyla rizika, kad implantas gali nesilaikyti mechaniskai;
igimtas siauras kanalas;
keliy slanksteliy skeveldriniai lGziai;
augliai ant keliy gretimy slanksteliy;
alergija, netoleravimas ir (arba) padidintas jautrumas
medziagai, i$ kurios pagamintas implantas — Ti-6Al-4V ELI;
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pirminé arba antriné infekcija;

vietinis uzdegimas;

kar$ciavimas, leukocitozé;

nutukimas;

néstumas;

psichikos liga, dél kurios pacientas nesugeba laikytis chirurgo
nurodymu;

jgimtos anomalijos;

greitai besivystanti sgnariy patologija, sunki osteoporozé;
netinkami anatominiai ypatumai;

nepakankamai operacijos vietoje audiniy turintys pacientai;
visi kiti indikacijose nenurodyti atvejai.

4. TIEKIAMOS JRANGOS APRASYMAS

Strypai pagaminami konkre€iam pacientui, kiekvienas strypas
pazymimas paciento kodu (ID KEOPS). Pagal uzsakymg pagaminti K-
ROD strypai gali bati 5,5 mm ir 6 mm skersmens.

Medziagos: pagal uzsakymg pagaminti K-ROD strypai yra pagaminti
i§ Ti-6Al-4V ELI titano lydinio, laikantis 1ISO 5832-3 ir ASTM F136
standarty.

Pakuoté: strypai tiekiami polietilieno pakuotéje. Priimant gaminius
kiekvieno komponento pakuoté turi biti nepazeista. PrieS naudojant
batina kruop$¢iai patikrinti kiekvieno strypo vientisuma. Strypy, kuriy
pakuotés buvo pazeistos, naudoti negalima, juos reikia grazinti SMAIO.

5. IMPLANTO
PRIEMONES

IMPLANTAVIMUI REIKALINGOS

Pagal uZzsakyma pagaminty K-ROD strypy implantavimui reikalingy
KHEIRON instrumenty rinkinys yra nurodytas SMAIO gaminiy
kataloguose*. Kai kurie instrumentai gali bati skirti tik konkretaus
skersmens strypams. Prie$ operacijg batina patikrinti, ar instrumentai
atitinka implantuojamy strypy skersmenj (-is).

6. LAIKYMO SALYGOS

T @
Strypus bdtina laikyti Svarioje vietoje, kambario temperatiroje,
originalioje pakuotéje arba specialioje SMAIO Siam tikslui skirtoje
dezéje.

Paskutinio atnaujinimo data: 2022-06

7. ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI

a) Bendroji informacija
. Pagal uzsakyma pagaminti K-ROD strypai yra vienkartiniai.

e  Tiekiami strypai yra NESTERILUS, juos reikia nuplauti ir
sterilizuoti vadovaujantis 8 dalyje pateiktais nurodymais.

. Strypas yra skirtas konkre¢iam pacientui ir jo jokiu bidu negalima
implantuoti kitam pacientui, kuriam jis nebuvo skirtas.

. Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad implantuojamy strypy forma
atitikty paciento anatomija.

. Niekuomet nenaudokite pazeisto, iSimto i§ paciento ar netinkamai
panaudoto, kai jis turéjo salytj su audiniais, strypo, net ir po
plovimo. Strypa batina pasalinti. Pakartotinai naudojant vienkartinj
gaminj negalima uztikrinti jo struktdrinio vientisumo ir to, kad
ilgainiui bus pasiekti numatyti rezultatai, be to, implantas gali
sullzti anksciau laiko. Pakartotinai panaudojant implantg taip pat
galima uzkresti pacienta.

e Niekada toje pacioje konstrukcijoje kartu nenaudokite titano ir
neradijanciojo plieno implanty.

. PrieSoperaciniy ir operaciniy proceddry laikymasis, jskaitant
chirurginiy metody iSmanyma, tinkama redukcijg ir teisingg strypo
parinkimg bei implantavima, yra svarbids veiksniai, leidZiantys
uztikrinti, kad chirurgas sékmingai panaudos sistema.

Bitina iSmanyti ir turéti stuburo chirurgijos patirties.

. Be to, rezultatams didele jtaka daro tinkamai pasirinktas
pacientas ir bendradarbiavimas su juo.

b) A Ispéjimas chirurgui ir medicinos personalui

Kad chirurginis implantavimas bdty sékmingas, prieS operacijg
rekomenduojame atsizvelgti j Sig informacija:

. Klinikiniai duomenys rodo, kad rokanciy, taip pat blogai
besimaitinan¢iy ar alkoholj vartojanciy pacienty kaulai tinkamai
suauga sunkiau.

e  Norint, kad kaulai geriau suaugty, svarbu apriboti nikotino ir
nesteroidiniy vaisty (aspirino) vartojima.

. Implantuotg priemone reikia saugoti nuo apkrovy, pavyzdZiui, nuo
mechaninés vibracijos. Todél pacienta reikia jspéti, kad jis privalo
apriboti fizine veiklg (sportine ir profesine), ypa¢ vengti kélimo,
sukimo ir gniuzdymo.
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Visg gijimo laikotarpj pacientas privalo laikytis chirurgo nurodymy
ir rekomendacijy.

Sie strypai nekelia jokios Zinomos rizikos dél tarpusavio sgveikos
su kita medicinos jranga.

Priemonés saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso
aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo atliktas né vienas priemonés
terminis ir migracijos tyrimas Sioje aplinkoje.

8. PLOVIMAS /STERILIZAVIMAS

Neatsizvelgiant j tai, ar strypas buvo iSimtas i$ originalios pakuotés,
ar paimtas nuo naudojimo padéklo, prie§ sterilizavimg strypus
batina nuplauti ir pasalinti kenksmingas medziagas vadovaujantis
galiojanciais teises aktais.

Implantus galima plauti ir sterilizuoti tik vieng kartg, pries
implantavima.

Prie§ naudojimg Siuos strypus bdatina sterilizuoti autoklave garais
pagal ISO 17665-1 standartg.

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

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

PLOVIMO / KENKSMINGY MEDZIAGY PASALINIMO IR STERILIZAVIMO

NURODYMAI

Pradinis
apdorojimas
naudojimo vietoje

Sudékite implantus ant plovimo ir kenksmingy medziagy pasalinimo
etapams pritaikyto padéklo ar j krep$j.

Parengimas Visiskai panardinkite priemones j fermentinj tirpalg valiklio gamintojo
plovimui nurodytam laikui.
Patvirtinti parametrai yra Sie: valiklis ,Neodisher® MediClean Forte*
0,5%; kambario temperattra [20°C; 25°C]; trukmé 10 minuciy.
Sepetiu minkstais $ereliais (ne metaliniu) nusveiskite matomus
Pirminis nesvarumus. Sveiskite maZiausiai 2 minutes.
plovimas: IStraukite priemones i§ fermentinio tirpalo. Gausiai skalaukite
rankomis priemones kambario temperatiros [20 °C; 25 °C] vandentiekio
vandeniu 1 minute ir pakartokite veiksmus maziausiai 3 kartus.
Kruopsciai nuskalaukite.
Sudékite implantus j plovimo / dezinfekavimo jrenginiui pritaikytg kreps;.
Plovimas:

automatizuotas

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

Gamintojas: S.M.A.l.O

Metodas: Garinimas autoklave

Priemonés: Pagal uzsakyma pagaminti strypai K-ROD

9. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Implanty implantavimo instrukcijos iSsamiai apraSytos chirurginiame
metode*.

Jei kyla abejoniy dél implanto naudojimo, plovimo, kenksmingy
medziagy pa$alinimo, sterilizavimo, Salinimo, kreipkités j SMAIO
klienty aptarnavimo skyriy.

a) Pries operacija
e  AtidZiai perskaitykite chirurginj metods.

. Parenkite visus operacijai reikalingus implantus ir jrankius ir
patikrinkite, ar jiems nieko netruksta.

e  Kartu suimplantu galima naudoti tik SMAIO sukurtus ir tiekiamus
instrumentus.

e Su implantais elkités atsargiai, kad iSvengtuméte giliy jbrézimy
(kaulas gali l0zti).

. Visada pasirtpinkite papildomu standartiniu tiesiu kiekvieno
reikalingo dydzio strypu, kad turétuméte, kuo pakeisti operacijos
metu atsitiktinai uzterstus strypus.

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

b) Operacijos metu
e Operacija turi atlikti tinkama kvalifikacijg turintis gydytojas.
e Bdtina laikytis visy KHEIRON chirurginiame metode* aprasyty
etapy.

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

Etapai Trukmé Temperatiira Valiklis
(min.)
Pirminis 2:00 < 45°C—_113°F vandentiekio
plovimas vanduo
,Neodisher®
Plovimas 5:00 55°C-131°F MediClean
Forte" (2 mi/l)
Neutralizavim 2:00 < 45°C—113°F vandentiekio
as vanduo
Skalavimas 2:00 <45°c-113°F | Vandentiekio
vanduo
. . 0smozes
Dez'”;eska""" 5:00 90°C-194°F | badu iévalytas
vanduo
Dziovinimas 22:00 80°C-176°F N/D
Te_ct_\_n_iné Po plovimo ciklo patikrinkite kiekvieng priemone — ar néra matomy
prieziura, neSvarumy. Jei pastebite neSvarumuy, kartokite plovimo etapa, kol jy
tikrinimai ir y
A nebeliks.
bandymai
Pakuoté Priemonés tiekiamos pritaikytoje pakuotéje.

Sterilizavimas

Sterilizavimo ciklai turi atitikti taikomus standartus, atsizvelgiant
galiojancius teisés aktus.

ISPEJIMAI «  Strypy NEGALIMA apdoroti $armu, tadiau juos galima apdoroti
natrio hipochlorito tirpalu (6 aktyvaus chloro laipsniai) 60 min.
20 °C temperaturoje.

. Negalima naudoti metaliniy Sepeciy ar Sveitikliy; apdorojant ir
naudojant gaminius batina mavéti pirstines, taip pat juos reikia
déti ant plovimo ir kenksmingy medziagy pasalinimo etapams
pritaikyty padékly.

Apdorojimo Netaikoma
apribojimai
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Sandéliavimas Netaikoma

_Pef\pildom_fa Po sterilizavimo apzidrékite implantus ar néra pirmalaikio nusidévéjimo

informactja pozymiy. Jei yra, jy NENAUDOKITE ir praneskite apie tai SMAIO (3r.
14 §).
Po plovimo ir sterilizavimo ciklo patikrinkite, ar ant kiekvienos
priemonés yra matoma lazeriu iSraizyta informacija.

Gamintojo Zr. 14§

kontaktiniai

duomenys

Paskutinio atnaujinimo data: 2022-06

SMAIO suteikia garantijg pirmiau apraSyty implanty veikimui, jei jie
yra naudojami kartu, o ne drauge su kity gamintojy implantais.
SMAIO neprisiima atsakomybés uz implantus, kuriuos naudotojas
prie$ implantavimg koregavo (keité matmenis, pavirSiy bakle ir
pan.).

Naudodami rentgeng patikrinkite implanty padét;.

Draudziama tiesinti strypus.

c) Po operacijos

Badtina reguliariai atlikti rentgeno tyrimus, kad bdty stebima
pooperaciné eiga ir iSvengta galimy komplikacijy.

Pagal uzsakyma pagaminti K-ROD strypai yra laikino fiksavimo
priemonés. Vidinés fiksavimo priemonés yra skirtos operuotai
vietai stabilizuoti jprasto gijimo procesu. Operuotai stuburo daliai
susijungus, Sios priemonés nebeatliks jokios funkcijos ir jas bus
galima iSimti.

Visas iSimtas priemones reikia apdoroti taip, kad jy nebdty galima
pakartotinai panaudoti kitos operacijos metu. Kaip ir bet kurio kito
ortopedinio implanto, pagal uzsakymg pagaminty K-ROD strypy
jokiu badu negalima naudoti pakartotinai.
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10. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gali buti pastebéta nepageidaujamy reakcijy. | §j sgrasa nejtrauktos
Vvisos paties chirurginio metodo sukeliamos komplikacijos:

e netinkama implanto padétis, dél ko reikalinga pakartotiné
operacija;

e hematoma;

« infekcija implantavimo vietoje;

e pseudoartroze;

e neurologiniai pazeidimai (kietojo dangalo, Sakneliy pazeidimai);

e kauly pazeidimai;

e iSirimas, deformacija ir (arba) luzis;

e bitina atsizvelgti j alergijos titanui Ti-6Al-4V ELI pavojy, nors ji ir
reta;

e su rentgeno, kompiuterinés tomografijos ir magnetinio rezonanso
irenginiais susije trukdziai;

e su chirurgine operacija susijusios komplikacijos (kraujavimas,
infekcija, su kaulo transplantu susijusios komplikacijos, kvépavimo
problemos, reakcijg | anestezijg, mirtis).

11. GAMINIU SALINIMAS

Prie§ Salinant jau buvusius implantuotus gaminius, pirma juos reikia
dezinfekuoti ir paSalinti kenksmingas medZiagas. Si informacija
nurodoma ant SMAIO grgzinamy gaminiy lydras¢io* PAD-F-036.

Netinkamai laikytus ar naudotus implantus reikia paSalinti kaip
klinikines atliekas, laikantis jstaigoje galiojanciy procedary.

12. GARANTIJA

Aptikus defektg pries iSpakuojant priemone, praSome kreiptis | SMAIO
klienty aptarnavimo skyriy ir grazinti defektuotg nuplautg ir
nukenksmintg implantg su kliento grazinimo forma*PAD-F-018.
Aptikus defektg po priemonés iSpakavimo, prasome kreiptis j SMAIO
klienty aptarnavimo skyriy ir grazinti defektuota nuplautg ir
nukenksmintg implanta su lydrasc¢iu*PAD-F-036.

13. 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.
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14. GAMINTOJO KONTAKTINIAI DUOMENYS
I S.M.A.LO

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

* Dokumentus galima gauti pateikus praSymg svetaingje

WWw.smaio.com

Tel. +33 (0) 4 69 84 23 02
Interneto svetainé: www.smaio.com

Paskutinio atnaujinimo data: 2022-06

15. NAUDOJAMU SIMBOLIY REIKSME

S

Simboliai

Aprasymas

Nuorodos

MD

Medicinos priemoné

ISO 15223-1, 5.7.7

Nenaudoti pakartotinai

1ISO 15223-1, 5.4.2

Nesterilus

ISO 15223-1, 5.2.7

Démesio (Zr. naudojimo
instrukcijg)

1ISO 15223-1, 5.4.4

@> B

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

ISO 15223-1,5.2.8

Alz

/,

Y
|7

\

Saugoti nuo saulés Sviesos

ISO 15223-1, 5.3.2

a
-

Saugoti nuo drégmés

ISO 15223-1,5.3.4

=l

v smslo.com/ifu

Zr. naudojimo instrukcijg interneto
svetainéje

ISO 15223-1,5.4.3

Gamintojas

ISO 15223-1,5.1.1

Pagaminimo data
Salis gamintoja

ISO 15223-1,
5.1.3,5.1.11

Katalogo kodas

ISO 15223-1,5.1.6

Partijos kodas

ISO 15223-1,5.1.5

Serijos numeris

ISO 15223-1,5.1.7

J-HENEREINES] 3

Pacienty informavimo svetainé

ISO 15223-1, 5.7.4
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