hOfer OSTEOSINTEZA - IMPLANTET
meoica sorutions - iashté Celiku i implantit ISO 5832-1

pér pérdorim té vetém
Gama e numrit té artikullit 7Xx-0XX-XXX-XXX

Pérdorimi i caktuar

Implantet e osteosintezés jané krijuar pér té stabilizuar dhe
rregulluar fragmentet e reduktuara té kockave gjaté shérimit
natyral té frakturave. Kjo synon té arrijé shérimin e frakturés né
pozicionin e déshiruar té kockés.

Informacion i pergjithshem

Pérpunimi i njé implanti nuk lejohet nése ai ka gené
tashmé& né kontakt me pacientin ose ka qgené i
kontaminuar.Informacioni i sakté i pérgatities mund té gjendet
né udhézimet e bashkangijitura té pérgatities pér implantet e
osteosintezés té béra prej metali pér pérdorim té vetém.

Material

Té gjitha implantet e osteosintezés jané béré prej celiku inox té
miratuar nga implantet. Materialet pérputhen me standardet
ISO 5832-1 pér gelikun e implantit. Materiali i pérdorur mund té
shihet nga etiketa e paketimit.

Pérbérje kimike

Pjesa masive (%)

Element Celik inox ISO 5832-1
karbonit 0.030 maksimum
silikon 1.0 maksimum
mangani maksimumi 2.0
fosforit 0.025 maksimum
squfuri 0,010 maksimum
azotit 0.10 maksimum
kromi 17.0 deriné 19.0
molibden 2.25 deri né 3.00
nikelit 13.0 deri né 15.0
bakri 0.50 maksimumi
hekuri pushoni

implanti duhet té merret nga kirurgu duke marré parasysh
gjendjen e pérgjithshme mjekésore té pacientit dhe rrezikun e
mundshém té lidhur gé pacienti t'i nénshtrohet njé procedure té
dyté kirurgjikale.

Nése implantet képuten, vendimi pér hegjen e tyre varet nga
mjeku, duke marré parasysh rreziget qé sjell gjendja e
pacientit dhe prania e njé implanti té képutur.

Mungesa e njohurive ose pérvojés me sistemet e pérdorura
mund té ¢ojé né komplikime.

Kufizimet e pérpunimit

Pérpunimi i duhur ka pak efekt né kéto produkte. Pérpunimi i
njé implanti nuk lejohet nése ai ka gené tashmé né kontakt me
pacientin ose ka gené i kontaminuar. Cdo produkt i papérdorur
pér njé pérdorim gé ka réné né kontakt me gjakun, kockat,
indet ose léngjet e trupit nuk duhet té ripérpunohet dhe duhet
té hidhet. Implantet gé tregojné shenja korrozioni, gérvishtje,
gérvishtje, mbeturina ose mbeturina duhet té hidhen. Né rast
mospérputhjeje, prodhuesi pérjashton ¢do pérgjegjési.

Pastrimi dhe dezinfektimi

Implantet dorézohen JO STERILE. Pér solucionet e pérdorura
pér pastrim dhe dezinfektim, duhet té respektohen rreptésisht
specifikimet e prodhuesit né lidhje me pérgendrimin, kohén e
ekspozimit dhe temperaturén. Duhet t'i kushtoni vémendje té
veganté zonave kritike, té tilla si pjesét lévizése: Pastroni
gjithmoné montimet e ¢montuara, hapni nyjet paraprakisht.
Pas pastrimit dhe dezinfektimit, shpélajeni me ujé ultra té
pastér dhe mé pas thajeni menjéheré sa duhet pér té
shmangur ndotjen me mikrobe. Asnjéheré mos pérdorni furgca
metalike. Pér té pérgatitur produkte té kanalizuara dhe/ose
produkte me kavitete, ju nevojiten lapsa pastrimi, fur¢ca pér
shishe dhe/ose shiringa té disponueshme me kanulat
pérkatése si bashkéngjitie. Pérdorni vetém metoda té
pérpunimit mekanik.

Pastrim dhe dezinfektim: me makiné

Identifikimi i implantit dhe sigurimi i gjurmueshmeérisé
Identifikimi i produkteve dhe etiketimi lejon gé& produkti té
identifikohet. Numrat LOT té dhéna né etiketa duhet té
transferohen né dosjen kirurgjikale.

Njoftimi i paketimit dhe ruajtjes sé dorézimit

Paketimi i dorézimit t& implanteve NUK éshté i pérshtatshém
pér sterilizim. Kjo éshté vetém pér géllime transporti. Kushtet e
ruajtjes: Paketimi origjinal, i pastér, i thaté, jashté rrezet e diellit
direkte. Duhet té sigurohet gé implantet t&¢ mos pésojné
ndryshime ose démtime si rezultat i ruajtjes.

Shénim i réndésishém pér operatorin

Té gjithé implantet e osteosintezés té furnizuara nga Hofer
GmbH & Co KG (HOFER) do té pérdoren né Kkirurgji
aksidentale / traumatologji dhe ortopedi. Implanti pérdoret pér
stabilizim té pérkohshém derisa té arrihet fuzioni kockor. Ashtu
si sistemet e tjera té pérkohshme té implanteve té
osteosintezé&s, implantet HOFER gjithashtu kané njé jeté té
kufizuar funksionale. Prandaj, kujdesi pas operacionit éshté
jashtézakonisht i réndésishém pér té vlerésuar stabilizimin e
pjeséve kockore dhe gjendjen e komponentéve té implantit.
Edhe me konsolidimin e ploté té kockave, komponentét e
implantit mund té pérkulen, thyhen ose lirohen. Prandaj,
pacienti duhet té informohet se mund té ndodhé edhe pérkulja,
thyerja ose lirimi i komponentéve té implantit

Pasi kocka té jeté shéruar, kéto implante nuk kané mé asnjé
funksion dhe mund té higen. Mundésia e njé procedure té dyté
kirurgjikale duhet té diskutohet me pacientin, si dhe rreziget qé
lidhen me njé operacion té dyté. Cdo vendim pér hegjen e njé

Duhen zbatuar udhézimet e prodhuesit né lidhje me kohén e
ekspozimit, pérgéndrimit dhe temperaturén e
detergjentéve/pastruesve té pérdorur.

Pér té garantuar siguriné higjenike produktet Hofer Medical
Solutions duhet té pérpunohen vetém pérmes pastrimit té
automatizuar dhe dezifektimit.

Procedura e méposhtme u miratua nga Hofer Medical Solutions:

Faza Temperatura | Kohézgjatja Mijeti
Shpélarja | £30°C min. 1 min Ujé i ftohté

— 5 -
Pastrimi > 55°C min. 10 min 0,5/9 neodisher

Mediclean forte

Shpélarja | 10°C min. 1 min AD* ose Ujé VE
Dezifektim | , 9300 5 min AD* ose Ujé VE
i termik
Tharja 110°C 20 min

* AD = Aqua Destillata / ujé i demineralizuar

Kontrollin, mirémbajtjen dhe testimin

Procesi i shpélarjes, né vecanti vendet kritike
(p.sh vrimat, ndértimet me gypa, lidhjet, etc.), té
kontrollohen me pérpikéri pér mbetje
kontaminimesh ose mbetje lagéshtie té
dukshme. Nése éshté e nevojshme, procedura
pérséritet direkt.

Kujdes: Té shmanget ri-kontaminimi i produktit
mjekésor té pastruar. Pastértia e kénagshme
éshté njé kérkesé bazé pér rezultatin e
sterilizimit.

kontrolli i
pastrimit

Inspektim vizual pér mbetje, démtime,
deformime ose korrozioni. Implantet qé nuk
jané né gjendje perfekte duhet té
zévendésohen menjéheré. Shmangni
kontaminimin e ri gjaté kontrollit!

Informacion i
pergjithshem

produktet e

kujdesit Jo i detyrueshém.
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Testi i

funksionalitetit Jo i detyrueshém.

Paketimi

Pérpara sterilizimit té gjitha produktet duhe té vendosen né sitén
e duhur.

Pér sterilizimin pérdorni edhe njé sistem paketimi, si psh sistem
me barriela sterile ne pérputhje me ISO 11607-x (z.B.: letrat e
sterilizimit, ena e sterilizimit).

Mbroni paketimin dhe pérmbajtjen nga démtimet mekanike.

Sterilizimi

Té gjitha produket NE GJENDJE JOSTERILE mund té
sterilizohen me avull né njé autoklaven. Autoklaven pérkatésisht
miratimi, mirémbajtja dhe kontrolli t137 té jeté né pérputhje me
EN 285 pérkatésisht EN 13060. Duhen zbatuar rreptésisht
udhézimet e prodhuesit pér ngarkesén dhe funksionimin e
sterilizuesve.

Procedura e méposhtme u miratua nga Hofer Medical Solutions:

Procedura Proceduré paraprake me vakum
Temperatura 134°C

Koha e ekspozimit 25 min

Tharja =220 min

Né rast se pérdoruesi pérdor ményra té tjera, duhen vértetuar
nga pérdoruesi né pérputhje me EN ISO 17665-1.Pérgjegjésia
pérfundimtare pér miratimin e teknikave dhe pajisjeve té
sterilizimit i takon pérdoruesit.

Transporti

Artikujt e pakontaminuar pér t'i mbrojtur nga kontaminimi té
transportohen ve¢mas nga produket e kontaminuara. Trajtojini
instrumentet gjithmoné me kujdesin e duhur. Merrni masa pér
mbrojtien nga démtimi gjaté transportit. Pé&rdorni me kujdes
paketimet dhe kontenierét e sterilizimit dhe mbrojini nga démtimet
ose ndkimet negative p.sh té llojit mekanik ose klimatik.

Ruajtja

Zona e depozitimit me akses hyrije té kufizuar dhe me
kondicionim té kontrolluar, i miréajrosur dhe i thaté, me mbrojtje
nga pluhuri, lagéshtia, insektet dhe parazitét dhe ekspozimi direkt
ndaj diellit. Koha maksimale e ruajtjes varet nga faktoré té
ndryshém si paketimi, metodat e ruajtjes, kushtet e mjedisit dhe
trajtimi. Pérdoruesi veté duhet té pércaktojé njé periudhé
maksimale té ruajties pér produktet sterile deri tek pérdorimi.
Brenda késaj periudhe produktet duhen té pérdoren, sipas rastit
té pérpunohen (sterilizohen) edhe njéheré.

Asgjésimin

Pér asgjésimin duhet té konsultohen udhézimet e zbatueshme té
operatorit té spitalit.

Paralajmérimet, masat paraprake dhe efektet anésore té
meéposhtme duhet té kuptohen plotésisht nga kirurgu dhe t'i
shpjegohen pacientit. Kéto paralajmérime nuk pérfshijné té
gjitha efektet anésore qé zakonisht lidhen me operacionin;
pérkundrazi, ato jané konsiderata gé& jané vecanérisht té
réndésishme pér sistemet e implanteve metalike. Rreziget e
pérgjithshme kirurgjikale duhet t'i shpjegohen pacientit pérpara
ndérhyrjes kirurgjikale.

Paralajmérimet

1) Implantet HOFER mund té vendosen vetém nga
kirurgé me kualifikime dhe pérvojé té pérshtatshme né
fushén e ortopedisé ose traumatologjisé, qé i pérgjigjet
gjendjes sé shkencés mjekésore né kété fushé dhe ka
formim praktik t& pérshtatshém. Vetém pérmbajtja e kétij
informacioni pér pérdorim dhe udhézimet kirurgjikale nuk
jané té mjaftueshme pér kryerjen e operacionit.
Informacione té hollésishme, té lidhura me aplikimin,
mund té gjenden né manualet pérkatése mjekésore,
udhézimet pérkatése té OP ose dokumentet e trajnimit.
Pér té parandaluar komplikimet e mundshme, edhe
kirurgét me pérvojé né ortopedi dhe traumatologji duhet té

2)

3)

4)

5)

6)
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mésojné teknikat e nevojshme nga njé kirurg i njohur me
sistemin ose népérmijet trajnimeve specifike me trajnime
praktike mbi modelin.
Kirurgu dhe stafi klinik duhet té jené plotésisht té
njohur me aspektet mjekésore dhe kirurgjikale té
implantit HOFERdhe té kuptojné kufizimet mekanike dhe
metalurgjike, pérputhshmériné dhe trajtimin e duhur té
implanteve kirurgjikale metalike.Kéto sisteme nuk synohen
dhe as nuk pritet té jené mekanizmi i vetém i mbéshtetjes
sé kockave. Pavarésisht nga etiologjia pér té cilén éshté
vendosur implantimi i kétyre sistemeve, pritet dhe
kérkohet gé té planifikohet dhe arrihet fuzioni kockor. Kéto
lloj implantesh kané mé shumé gjasa té déshtojné nése
masa kockore nuk pérdoret ose zhvillohet moshashkimi.
Pa njé mbéshtetje solide biologjike, nuk mund té pritet qé
sistemet e implanteve té mbéshtesin pafundésisht;
sistemet e implanteve mund té déshtojné né disa ményra,
duke pérfshiré: Déshtimi i ndérfages kocké me metal,
frakturé e implantit ose déshtim i kockés. Pér shkak té
kufizimeve anatomike dhe pavarésisht materialeve
moderne kirurgjikale, implantet metalike nuk mund té
garantojné funksionin e tyre pafundésisht.
Komponentét e sistemit HOFER nuk duhet té pérdoren
sé bashku me komponenté nga prodhues té tjeré,
pérvec nése shénohet né ményré specifike.
Zgjedhja e madhésisé sé& duhur té implantit éshté
jashtézakonisht e réndésishme. Pérzgjedhja e implantit
duhet té marré parasysh, ndér té tjera, peshén trupore té
pacientit, nivelin e aktivitetit dhe gjendjen e materialit
kockor. Ndérsa pérzgjedhja e duhur mund té ndihmojé né
pérmirésimin e rezultatit té déshiruar klinik dhe
minimizimin e rrezikut, madhésia dhe forma e kockave
njerézore vendosin kufizime né madhésing, formén dhe
forcén e implanteve. Metoda e implantimit duhet té
zgjidhet sipas gjendjes sé teknologjisé né kété fushé.

Implantet mund té& thyhen kur i nénshtrohen

ngarkesés sé shtuar si rezultat i shkrirjes sé vonuar

ose té pakonsoliduar.Sistemet e implanteve jané krijuar

pér té shpérndaré ngarkesat pér té siguruar shtrirjen e

duhur né prite té rikuperimit normal. Nése shérimi

vonohet ose déshton té materializohet, implanti mund té

thyhet pér shkak té lodhjes sé& materialit. Shkalla e

stabilizimit, ngarkesa e peshés dhe shkalla e aktivitetit

jané ndér té tiera vendimtare pér jetégjatésiné e implantit.

Gérvishtjet, gérvishtjet ose pérkulja e implantit gjaté

operacionit mund té kontribuojné gjithashtu né déshtimin e

parakohshém. Pacientét duhet té informohen plotésisht

pér rreziget e déshtimit t& implantit.

Pérdorimi i metaleve té ndryshme mund té shkaktojé

korrozion.Njé shkallé e caktuar korrozioni ndodh né té

gjitha metalet dhe lidhjet e implantuara. Efekti i korrozionit
né implantet metalike éshté pérgjithésisht shumé i ulét pér
shkak té pranisé sé sipérfageve té pasivuara. Kur metale
té ndryshme si titani dhe cgeliku inox vijné né kontakt,
procesi i korrozionit né celik inox pérshpejtohet dhe
materiali sulmohet mé ashpér. Ndodhja e korrozionit mund
té pérshpejtojé déshtimin e implantit pér shkak té lodhjes
sé materialit. Si rezultat, rritet edhe sasia e pérbérésve
metaliké té léshuar né trup. Komponentét e fiksuesit té
brendshém si shufra, grepa, vida, pllaka, etj. gé bien né
kontakt me objekte té tjera metalike duhet té& jené prej
materialesh té ngjashme ose té pérputhshme.
pérzgjedhja e pacientéve.Gjaté pérzgjedhjes sé
pacientéve pér sistemet e implantit, faktorét e méposhtém
mund té jené jashtézakonisht té réndésishém pér
suksesin e mévonshém té trajtimit:

A) Pesha e pacientit. Njé pacient me mbipeshé ose obez
mund té ushtrojé aq shumé stres mbi implantin saqé
ka té ngjaré té déshtojé dhe operacioni té déshtojé.

B) Profesioni ose aktiviteti i pacientit. Nése aktivitetet
profesionale ose personale té pacientit pérfshijné
ngritien e réndé, tendosje té muskujve, rrotullim té
trupit, pérkulje té pérséritur, pérkulje, ecje ose puné
manuale, kéto aktivitete duhet t& shmangen derisa
kocka té jeté shéruar plotésisht. Edhe pas shérimit té
ploté, pacienti mund t& mos jeté né gjendije t'i rifillojé
kéto aktivitete me sukses.
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C) Ndjeshméri, sémundje mendore, alkoolizém ose
abuzim me drogén ose medikamentet. Kéto rrethana
mund té kontribuojné né injorimin e disa kufizimeve
dhe masave paraprake té kérkuara nga implanti nga
ana e pacientit, té cilat mund té rezultojné né déshtim
té implantit ose komplikime té tjera.

D) Disa sémundje degjenerative. Né disa raste, njé
sémundje degjenerative mund té jeté aq e avancuar
né kohén e vendosjes sé implantit, sagé jeta e
pritshme funksionale e implantit reduktohet ndjeshém
dhe, né rastin e osteoporozés, mund t&é mos arrihet
fiksimi i kérkuar. Né raste té tilla, mjetet ndihmése
ortopedike mund té vonojné vetém degjenerimin ose
ta sjellin até né njé ndalesé té pérkohshme.

E) ndjeshméria e trupit t&€ huaj. Duhet té theksohet se
asnjé test para operacionit nuk mund té pérjashtojé
plotésisht mundésiné e njé ndjeshmérie ose reaksioni
alergjik. Edhe nése implanti ka gené né trup pér disa
kohé, pacienti mund té pérjetojé mbindjeshméri ose
alergji.

F) Pirja e duhanit. Nj¢ pérgindje mé e lart¢ e mos-
bashkimeve &shté vérejtur tek duhanpirésit pas
procedurave kirurgjikale né té cilat jané pérdorur
implantet kockore. Degjenerimi difuz i disgeve
ndérvertebrale éshté vérejtur edhe tek duhanpirésit.
Degjenerimi  progresiv i segmenteve ngjitur té
shkaktuar nga pirja e dubanit mund té c¢ojé né
déshtim té mévonshém Kklinik (dhimbje periodike)
edhe pas formimit fillestar t& suksesshém té kockave
dhe pérmirésimit klinik.

Masa paraprake

1.

Mos e ripérdorni!
Implantet kirurgjikale né pérgjithési nuk duhet té
ripérdoren kurré.Njé implant metalik i eksplantuar nuk
duhet té rifutet. Edhe nése implanti duket i padémtuar, ai
mund té keté defekte té vogla dhe stres té padukshém qé
mund té c¢ojé né konsumim té parakohshém. Kjo vlen
edhe pér implantet gé duhej té zévendésoheshin né
meényré interoperative pér cfarédo arsye. Pérpunimi i njé
implanti nuk lejohet nése ai ka gené tashmé né kontakt
me pacientin ose ka gené i kontaminuar me gjak, inde ose
léngje trupore. Né rast mospérputhjeje, prodhuesi
pérjashton c¢do pérgjegjési. Pasojat e ripérdorimit
(pérshkrimi i méposhtém i pasojave duhet kuptuar si njé
listé shembulli dhe nuk pretendon té jeté i ploté)

a. déshtimi i implantit

b. ndotjes

Cc. pasaktésité
Trajtimi i duhur i implantit éshté jashtézakonisht i
réndésishém.Implantet metalike - duhet té formohen
vetém me instrumente té destinuara pér kété géllim.
Kirurgu duhet té shmangé gérvishtjet, gérvishtjet ose
pérkuljen e pérséritur t& produktit pérpara dhe mbrapa
gjaté formimit pasi kjo mund té reduktojé ndjeshém forcén
mekanike dhe késhtu té ¢ojé né déshtimin e implantit.
Hegja e implantit pas shérimit.Nése sistemi nuk higet
pas pérfundimit té pérdorimit té tij t& synuar, komplikimet e
méposhtme mund té ndodhin individualisht ose sé
bashku: (1) korrozioni me reaksione lokale té indeve ose
dhimbje; (2) ndryshimi i pozicionit té implantit me Iéndime
pasuese; (3) rreziku i l|éndimit shtesé nga trauma
postoperative; (4) pérkulja, lirimi dhe/ose thyerja duke e
béré té véshtiré ose té pamundur hegjen; (5) dhimbje,
parehati ose ndjesi jonormale pér shkak té pranisé sé
produktit; (6) njé rrezik i mundshém né rritie i infeksionit;
dhe (7) humbje kockore pér shkak t& mbrojtjes nga stresi.
Mjeku duhet té& peshojé me kujdes rreziget dhe pérfitimet
pérpara se té heqé njé implant. Pasi té jeté hequr implanti,
duhet pasur kujdes adekuat pas operacionit pér té
shmangur frakturat e métejshme. Né pacientét mé té
vjetér ose mé pak aktivé, mjeku mund té vendosé té mos
hegé implantin pér té shmangur rreziget qé lidhen me njé
operacion té dyté. Eshté gjithashtu e réndésishme té
theksohet se geliku mund té tregojé sjellje t& miré rritjeje.
Vecanérisht né pacientét e rinj, ¢celiku mund té krijojé njé
lidhje me kockén. Nése é&shté planifikuar té béhet

8.

9.

eksplantimi, implanti duhet té higet sérish sapo kjo té jeté
klinikisht e sigurt. Hegja mund té jeté e véshtiré nése
implanti éshté i démtuar ose nése instrumenti pérdoret né
ményré jo té duhur ose tregon shenja konsumimi. Pérveg
késaj, duhet té theksohet se celiku mund té tregojé sjellje
té miré rritjeje. Vecanérisht né pacientét e rinj, celiku
mund té krijojé njé lidhje me kockén. Nése é&shté
planifikuar t& béhet eksplantimi, implanti duhet té higet
sérish sapo kjo té jeté klinikisht e sigurt. Hegja mund té
jeté e véshtiré nése implanti éshté i démtuar ose nése
instrumenti pérdoret né ményré jo té duhur ose tregon
shenja konsumimi. Pérve¢ késaj, duhet té theksohet se
¢eliku mund té tregojé sjellje t& miré rritjeje. Vecanérisht
né pacientét e rinj, celiku mund té krijojé njé lidhje me
kockén. Nése é&shté planifikuar t&é béhet eksplantimi,
implanti duhet té higet sérish sapo kjo té jeté klinikisht e
sigurt. Hegja mund té jeté e véshtiré nése implanti éshté i
démtuar ose nése instrumenti pérdoret né ményré jo té
duhur ose tregon shenja konsumimi.

Pacienti duhet té informohet né detaje.Menaxhimi klinik
pas operacionit dhe aftésia e pacientit pér té ndjekur
udhézimet jané aspektet mé té réndésishme pér shérimin
e suksesshém té kockave. Pacienti duhet té jeté i
vetédijshém pér kufizimet e implantit dhe t& udhézohet té
shmangé ose kufizojé aktivitetin fizik, vecanérisht ngritjen,
pérdredhjen dhe pjesémarrjen né aktivitete atletike.
Pacienti duhet té jeté i vetédijshém se njé implant metalik
nuk éshté aqg i forté sa kocka normale, e shéndetshme
dhe se lirimi, pérkulja dhe/ose thyerja mund té ndodhé me
ngarkesé té tepért dhe pajtueshméri me kufizimet,
vecanérisht kur shérimi i kockave éshté jo i ploté.
Implantet e zhvendosura ose té démtuara mund té
migrojné dhe té démtojné nervat ose enét e gjakut. Njé
pacient aktiv, i dobésuar ose i gmendur,

Vendosja e duhur e implantit. Kujdes i vecanté duhet
treguar gjaté pérdorimit t& implanteve gé pér shkak té
aférsisé sé strukturave vaskulare dhe neurologjike me
vendin e implantimit, ekziston rreziku i mundshém i
gjakderdhjes sé réndé ose vdekjes, si dhe démtime
neurologjike, gjaté pérdorimit t& késaj pajisjeje. Hemorragji
e réndé ose fatale mund té ndodhé nése enét e médha
gérryhen, shpohen gjaté implantimit ose démtohen pér
shkak té képutjes ose migrimit té implanteve pas
implantimit, ose nése enét gérryhen né ményré pulsative
pér shkak té vendosjes sé ngushté té implanteve.
instrumente.Implantet e osteosintezés mund té
implantohen vetém me instrumentet e destinuara pér kété
géllim.

Kontrolloni pérpara pérdorimit.Implantet duhet té
kontrollohen pér defekte, carje, carje ose démtime té tjera
pérpara implantimit. Implantet gé nuk pérputhen duhet té
hidhen.

Ndérveprimi me metodat e imazhit:
rezonancé magnetike (MRI): Nuk lejohet.
Vézhgoni informacionin né paketim.

Imazhe me

Efektet anésore té mundshme(pa pretendim pér plotésing)

10.
11.

Pérkulja ose thyerja e implantit (déshtimi i implantit).

Lirimi i implantit dhe humbja e mundshme e stabilitetit
Hipersensitiviteti ndaj metaleve ose alergji ndaj trupave té
huaj.

Infeksion i hershém ose i voné.

Bashkimi i dobét ose i vonuar i frakturave.

Ulja e densitetit t& kockave pérmes mbrojtjes sé stresit.
Dhimbje, parehati ose ndjesi jo fiziologjike pér shkak té
pranisé sé implantit, si dhe sindromés sé& dhimbjes
(CRPS)

Démtimi i nervit nga trauma Kkirurgjikale ose prania e
implantit.  Crregullime neurologjike, duke pérfshiré
mosfunksionimin e zorréve dhe/ose té fshikézés,
impotencén, derdhjen retrograde dhe paresteziné.

bursit.

Paralizé ose Iévizshméri e kufizuar.

Démtimi i enéve té gjakut nga trauma kirurgjikale ose
fiksuesit e brendshém. Démtimi i enéve té gjakut mund té
¢cojé né gjakderdhje kércénuese pér jetén ose fatale.
Implantet e vendosura né ményré jo té duhur prané enéve

3nga6



té médha té gjakut mund té gérryejné kéto ené dhe té
shkaktojné gjakderdhje kércénuese pér jetén voné né
periudhén pas operacionit.

12. Lirimi i vidave me lirim t& mundshém té implantit dhe/ose
rioperim pér té hequr sistemin.

13. Démtimi i enéve limfatike dhe/ose eksudimi i [éngut
limfatik.

14. frakturé.

15. Tendiniti dhe képutja e tendinit

16. reduktimi i humbjes

17. Artroza ose pseudoartroza

18. Vida intra-artikulare

19. énjtje

20. shgetésime shqisore

21. Vdekja.

Incidentet e rénda qé kané ndodhur né lidhje me njé
produkt mjekésor Hofer duhet t'i raportohen autoritetit
kombétar kompetent pér mbikéqyrjen e produktit
mjekésor dhe prodhuesit.

GARANCIA E KUFIZUAR DHE MOHIMI | PERGJEGJESISE:
PRODUKTET HOFER | NENSHTROHEN NJE GARANCIE TE
KUFIZUAR KUNDER DEFEKTEVE NE MATERIAL DHE
MJESHTERI PAS DOREZIMIT TE BLERESI ORIGJINAL.
GARANCI TJERA, TE SHPREHUR OSE TE LENDISHME,
PERFSHIRE GARANCI TE TREGTUESHMERISE DHE
PERSHTATSHMERISE PER NJE QELLIM TE VEGCANTE ME
KETU JANE REFUZIME.

NESE KANE KALUAR ME SHUME SE DY VJET MIDIS
DATES SE LESHIMIT/RISHIKIMIT DHE DATES SE
KONSULTIMIT, JU LUTEMI KERKONI INFORMACIONIN
AKTUAL TE PRODUKTIT NGA HOFER NE +43 3382 53388.
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Kundérindikimet absolute:
¢ Ndjeshméri e mundshme ose aktuale ndaj materialit
o Aplikimi né shtyllén kurrizore

Kundérindikimet relative

e Infeksion ose inflamacion (akute, kronike, lokale)

¢ Rrjedhja e zvogéluar e gjakut né zonén e prekur

¢ Ulja e géndrueshmérisé sé kockave pér fiksimin e duhur té implantit

e Pacientét me pak ose aspak pérputhshméri né drejtim té respektimit té rekomandimeve té rehabilitimit pas operacionit
e obeziteti

e Pér pllaka kockore, vida té kanuluara: Pacientét me pllaka rritjeje gé jané ende té hapura

e Mbulim joadekuat i indeve té buta

e Thyerje té hapura té kontaminuara me mundési té pamjaftueshme pastrimi

Jané dhéné kundérindikacione té tjera t& mundshme pér grupet pérkatése té produkteve.

grupi i produkteve Indikacionet dhe kundérindikacionet
indikacionet
) e Frakturat diafizale té kockave té gjata (tek fémijét dhe adoleshentét me pllaka rritjeje qé nuk
ESIN (HSNeSII’l & FGO) jané mby”ur ende
Baza UDI DI: 9009728ESINGE e Frakturat diafizare té kockave té gjata té ekstremiteteve té sipérme (né té rriturit)

705-0xx-xxx-400 o .
Kundérindikacione té tjera absolute

o Pér frakturén e kémbés: pesha e pacientit mbi 50 kg

Telat Kirschner pér géllime specifike
e Pér reduktimin e mbyllur dhe fiksimin e njé frakture duke pérdorur njé tel Kirschner.

Telat Cerclage pér géllime specifike
e Teli Cerclage pérdoret pér té trajtuar njé frakturé duke e mbéshtjellé telin rreth tij si njé
proceduré mé vete.

indikacionet

¢ Reduktimi dhe fiksimi i frakturave metafizare

¢ Frakturat e diafizés dhe dislokimet e kockave té duarve dhe kémbéve
¢ Artrodeza e pérkohshme e nyjeve té vogla
telat e kockave e Fiksimi i pérkohshém intraoperativ i fragmenteve té frakturés

Baza UDI DI: 9009728 WiresML e Frakturat e sistemit musculoskeletal
e Frakturé e mbyllur / e hapur
701-0XX-XXX-XXX
Njé tjetér kundérindikacion absolut

e Pérdredhje ose tendencé e forté pér thyerje (absolute)

Kundérindikacione té tjera relative

e Sémundje muskulore, nervore ose vaskulare gé rrezikojné ekstremitetin e prekur

e Tumoret lokale té kockave

e Sémundjet sistemike dhe ¢rregullimet metabolike

¢ kegformime serioze

e rénie serioze

e aktivitete té rénda fizike dhe té bezdisshme gé i ekspozojné implantet ndaj ndikimit dhe/ose
stresit té tepruar (p.sh., puné e réndé fizike, etj.)

indikacionet

¢ Dhimbje né zonén e gjoksit me hinké.

e stresi mendor

¢ Aritmité, pamjaftueshméria e valvulave té zemrés

gjoks hinké e Rezistencé e kufizuar
Baza e UDI DI:9009728PSIJD « Indeksi Haller > 3.2

765-000-030-0xx
Kundérindikimi absolut

o fémijé i moshés parashkollore

e Pérséritja e kalcifikimit té gjeré té brinjéve pas operacionit
e Akne né zona té médha té trupit
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Referenca pér dokumente shtesé (né versionin aktual):
1) Pérmbledhje e artikujve pér detaje specifike té produktit
2) Udhézime kirurgjikale pér informacionin specifik té implantit dhe teknikén kirurgjikale
3) Informacione mbi pérgatitjen e osteosintezés - implantet prej metali pér pérdorim té vetém
4) TéRaporti i shkurtér mbi siguriné dhe performancén klinike mund té konsultohet né bazén e té dhénave evropiane pér pajisjet
mjekésore sapo té léshohet moduli.https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prodhuesi:

Hofer GmbH & Co KG
Jahnstrasse 10-12
8280 FUERSTENFELD
AUSTRIA

Ishte né kémbé:25/03/2022
Skedarét: IFU Implants Steel SQ - Udhézime pér pérdorim implantet ¢eliku-01_2023

Pérshkrimi i simboleve specifike Hofer pér identifikim:

é Pérdoret vetém nga personeli klinik i trajnuar si¢ duhet.

E Para pérpunimit, té gjitha materialet e paketimit duhet t& higen dhe hidhen.
Lani dhe dezinfektoni para sterilizimit sipas udhézimeve aktuale pér pérpunim.

MD)| paiisie mjeksore c € 0483
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