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MEDICAL SOLUTIONS

Ugelové nastroje rizikové tiidy |

Nastroje se pouzivaiji pfi implantaci nebo explantaci implantatd firmy Hofer. OSettujici Iékaf nebo uZivatel je zodpovédny za vybér nastrojd, jejich operacni
pouziti a také za dostateénou zkuSenost pfi manipulaci s nimi. Pouziti téchto nastroju s implantaty jinych vyrobct nebylo testovano, a proto je nelze
doporucit.

Ugelové nastroje rizikové tridy Ir

Opakované pouzitelné chirurgické nastroje: Opakované pouzitelné chirurgické nastroje se pouzivaji k do€asné aplikaci (< 60 minut) pfi implantaci nebo
explantaci Hoferovych implantatd. OSetfujici Iékaf nebo uzivatel je zodpovédny za vybér nastroju, jejich chirurgické pouziti a také za dostatec¢nou
zku$enost s manipulaci s nastroji. Pouziti téchto nastroji s implantaty jinych vyrobcd nebylo testovano, a proto je nelze doporucit. Pfistroje se nesmi
pouzivat v kombinaci s aktivnim pfipravkem. Nastroje Ize po vyc¢isténi, dezinfekci a sterilizaci (podle pokynu spole¢nosti Hofer) znovu pouzit, pokud nejsou
poskozené a znecisténé.

Ucelové nastroje rizikové tridy lia

Vrtak: Vrtani dér do kosti

Nastroje obecné: Pfi implantaci nebo explantaci implantatt Hofer se pouzivaiji chirurgické nastroje.

Nastroje k urceni velikosti: Nastroje k ureni velikosti: Nastroje k ur€eni velikosti jsou chirurgické nastroje pouzivané pro do¢asné pouziti (< 60 minut).
Maji oSetfujicimu Iékafi pomoci pfi vybéru spravné velikosti implantatu. Pouziti téchto nastroji s implantaty jinych vyrobcl nebylo testovano, a proto je
nelze doporucit. Pfistroje se nesmi pouzivat v kombinaci s aktivnim pfipravkem. Nastroje Ize po vycisténi, dezinfekci a sterilizaci (podle pokynl spolecnosti
Hofer) znovu pouzit, pokud nejsou poSkozené a znecisténé.

Ugel pouziti pro néastroje obecné a pro nastroje k uréeni velikosti: O$ettujici Iékaf nebo uZivatel je zodpovédny za vybér nastroj(, jejich chirurgické pouZiti
a také za dostate¢nou zkuSenost s manipulaci s nastroji. Pouziti téchto nastroji s implantaty jinych vyrobcl nebylo testovano, a proto je nelze doporucit.
PFistroje se nesmi pouzivat v kombinaci s aktivnim pfipravkem. Nastroje Ize po vyc¢isténi, dezinfekci a sterilizaci (podle pokynl spole¢nosti Hofer) znovu
pouzit, pokud nejsou poSkozené a znecisténé.

Indikace
Chirurgické nastroje spolec¢nosti Hofer nemaji samostatné postaveni, nezavislé na osteosyntetickych implantatech. Indikace nastroji se fidi indikacemi
pfislusnych implantatd.

Kontraindikace

Obecné: Pacienti povazovani vzhledem k prionovym onemocnénim (napf. Creutzfeldt-Jakobova nemoc) a s nimi spojenymi infekcemi za rizikové, musi
byt operovani jednorazovymi nastroji. Nastroje, jimiz byl operovan pacient s podezfenim na prionové onemocnéni nebo s dokazanym prionovym
onemocnénim, se musi po operaci zlikvidovat nebo se musi postupovat podle aktualné platnych narodnich doporuceni. Metoda sterilizace
specifikovana v tomto navodu neni k inaktivaci prion vhodna.

Virtak:
» akutni a chronické infekce
* onemocnéni svalu, nervll nebo cév, ktera ohrozuji postizenou konéetinu
» lokalni nadory kosti
* systémova onemocnéni a poruchy vymeny latkové

Prvni pouziti nastroja

V&echny chirurgické nastroje se dodavaji ,NESTERILNI“ a museji se pred pouzitim vygistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Dulezité upozornéni: Pfesné informace o Upravé najdete v pfilozeném navodu na Upravu opétovné pouzitelnych nastroji. Kde je to potfebné, jsou
kdispozici dodate¢né informace pro fadnou manipulaci s konkrétnimi nastroji (IFU).

Doporuéujeme pfipravit do rezervy druhou soupravu nastroja.

Dodavka

VSechny produkty Hofer Medical Solutions, které jsou dodavany NESTERILNi, musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany.
To plati i pro prvni pouziti po dodani. Dodavany obal implantatd NENI vhodny pro sterilizaci. Slouzi pouze pro ucely pfepravy a musi byt odstranén pred
¢isténim, dezinfekci a sterilizaci.

Opétovna pouzitelnost produkti

Predpokladem pro opétovné pouziti je, Zze produkty jsou neposSkozené a neznecisténé. Opakované pouzitelné produkty musi byt upraveny (vycistény)
pred kazdym pouzitim. V opa&ném pfFipadé vyrobce vyluéuje jakoukoli odpovédnost

Hofer Medical Solutions nestanovuje maximalni poéet opakovanych pouZiti pro pouZiti opakované pouzitelnych produktd. Zivotnost produkttl zavisi na
mnoha faktorech, jako je zpusob a trvani kazdé aplikace a/nebo manipulace, o$etfeni mezi aplikacemi. Pecliva kontrola a testovani funkce vyrobku pred
pouzitim jsou nejlepSi metody stanoveni zZivotnosti vyrobku. Béhem inspekce by méla byt zkontrolovana také citelnost $titku, a pokud je k dispozici,
¢itelnost UDI (unikatni identifikacni kéd zafizeni). Pokud neni €itelny, je nutné vyrobek vyménit.

Omezeni pro opétovnou pfipravu 3
Casta pfiméfena opétovna pfiprava ma na tyto produkty maly vliv. Zivotnost se zpravidla ur€uje opotfebenim nebo poskozenim pfi pouzivani. Uzivatel
nese odpovédnost v pfipadé pouziti poSkozenych, pfip. kontaminovanych zdravotnickych prostfedki.

Montaz / Demontaz

Moduly, které Ize demontovat, je nutné vzdy vycistit demontované. Klouby a zamky musi byt vzdy oteviené. Dal$i informace o montazi / demontazi
nastrojl naleznete v brozurach k jednotlivym nastrojim. Vezméte prosim na védomi, Ze nastroje, které nemaiji pokyny pro montéz/demontaz, se nesmi
rozebirat.

Pouzité materialy

Znalost pouzitych materiald a jejich vlastnosti je nezbytna pro zajisténi odborné Upravy a udrzby nastroju.
+ ENISO 5832-1 implantatova ocel

EN ISO 5832-2 ¢isty titan stupen 2

EN ISO 5832-3 slitina titanu stuper 5

EN ISO 7153-1 nastrojova ocel

PEEK (polyéteréterketon)

POM (polyoxymethylen)

BK1A113 (polyetherimidy)

e o o o o o
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« Silikon

« eloxovany hlinik (odkladaci systémy, podnos)
Pouzité materialy jsou uvedeny na etiketé vyrobku.

Zaklady cisténi, dezinfekce a sterilizace
Zaklady popsané v této &asti je tfeba dodrzovat pii véech krocich pFipravy! U&inné &isténi a dezinfekce je nezbytnou podminkou Gg&inné sterilizace. Aby
byla zajisténa hygienicka bezpecnost, produkty Hofer Medical Solutions mohou byt upravovany pouze strojnim €isténim a dezinfekci! Manualni ¢isténi
a dezinfekce jsou vylouceny!
V ramci vasi odpovédnosti za Cisténi, dezinfekci a sterilitu jednotlivych komponentl dbejte pfi pouzivani na nasleduijici:

» Pouzivejte pouze povolené prostfedky (RKI, DGHM/VHA, FDA atd.), zejména (mirné&) alkalické Cistici prostfedky.

e o o o o

zarizenim.

Varovani

Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni zafizeni odpovidajici EN ISO 15883 ¢ast 1 a ¢ast 2.

Schvalené a/nebo vyrobci doporuéené parametry musi byt dodrzeny v kazdém cyklu.

Pouzivejte demineralizovanou vodu a/nebo vodu, jejiz kvalita odpovida DIN EN 285, pfip. EN 13060.

Dodrzujte také pravni predpisy/hygienické predpisy platné ve vasi zemi.

Vyrobky s dutinami (lumen, kanyly) musi byt dikladné vyplachnuty i zevnitf. Pro tyto vyrobky je nutné pouzit vhodné vlozky s vyplachovacim

«  Osetfeni by mélo byt provedeno co nejdfive po pouziti. Necistoty nesmi zaschnout.

+  Casti, které jsou

obtizné pfistupné, jako jsou duta télesa, dlouhé a uzké kanyly, slepé otvory a klouby, vyZaduji zvlastni pozornost. Vycistéte

kanylované produkty pomoci nastrojd, jako je Cistici drat, stfikacky a kanyly.

e o o o o o

Nastroje, které Ize demontovat, pred CiSténim vzdy rozeberte.

Klouby a zamky udrzujte vzdy oteviené.

Nastroje nikdy necistéte na uréenych odkladacich mistech (podnosech).

Skladovani v kovovych nadobach (kromé uslechtilé oceli a hlinikovych nadob) neni pfipustné..
S nastroji vzdy zachazejte s nezbytnou opatrnosti.

PFijméte opatfeni na ochranu pfed poSkozenim béhem prepravy, ¢isténi a skladovani.

Pomticky pro pred¢isténi
Produkty nikdy necistéte kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou. Pfi jejich pouziti sa mize material poskodit.
Jako pomlcky pouzivejte Cisté utérky nepoustéjici viakna a/nebo meékké kartace. Pro Upravu kanylovanych produktli a/nebo produktt s dutinami

potiebujete Cistici pera,

Pomiicky na suseni

kartacky na lahve a/nebo jednorazové injekéni strikacky s pFislusnymi kanylami jako nastavce.

K suSeni pouzivejte jednorazové utérky nepoustéjici viakna nebo Iékafsky stlaceny vzduch.

Osetrujici prostredky

Pouzivejte pouze osetfujici prostfedky bez obsahu silikonu, které jsou vhodné pro nasledny proces sterilizace.

Informace o Upravé podle tabulky A.1 normy EN ISO 17664

Prva uprava Hrubé necistoty je nutné odstranit ihned po kazdém pouziti. Je tfeba zabranit zasychani tkani a krve, napf. otirdnim povrcht nebo
v misté pouziti oplachovanim kanyl, dutych téles nebo slepych otvort sterilni nebo destilovanou vodou. Zbytky krve a tkani mohou napf. zapficinit
korozi. Je tfeba dbat na to, aby se zbytky a choroboplodné zarodky nezachytily a nepfilnuly (napf.: chemikalie bez aldehydu,
studena voda).
Znecisténé nebo pouZité nastroje neodkladejte zpét do ulozného koSe. Kontaminované vyrobky se musi Cistit oddélen&, mimo
ulozné systémy. Kontaminované nastroje se nesméji prepravovat nebo skladovat spolu s implantaty nebo jinymi vyrobky k
jednorazovému pouziti. Nastroje se mohou pfi odkladani poskodit, proto je dllezité zajistit, aby byly nastroje poloZzeny spravné a
aby nebyla pfeplnéna sita na nastroje.
Priprava pred Rozlozené a oteviené nastroje oCistéte pod tekouci vodou. Zbytky tkani a jiné viditelné zbytky musi byt pfed strojnim &isténim
cisténim zcela odstranény. V pripadé dutych téles/kanyl by mély byt pouzity mékké kartacky nebo kanyly a jednorazové stfikacky. Je
dulezité, aby kartaée mély spravny primér, pokud je primér pfili§ maly nebo pfili§ velky, ¢iSténi nebude ucinné.
Preduprava Pokud je potfeba. Pro predcisténi ultrazvukem je pfipraven Cerstvy a Cisty Cistici roztok. Dodrzujte koncentraci/fedéni, dobu
ultrazvukem pusobeni, teplotu a kvalitu vody doporu¢enou vyrobcem Cisticiho prostfedku. Produkty je pak nutné dikladné oplachnout
demineralizovanou vodou.
Cisténi Je tfeba dodrzovat Udaje vyrobce tykajici se doby plsobeni, koncentrace a teploty pouzitého Eisticiho/dezinfekéniho prostfedku.
a dezinfekce, Aby byla zajisténa hygienicka bezpeénost, produkty Hofer Medical Solutions mohou byt upravovany pouze strojnim ¢isténim a
susSeni dezinfekci.
Nasledujici postup byl ovéren spole¢nosti Hofer Medical Solutions:
Faze Teplota Trvani Prostredek
Oplachnuti <30°C min. 1 min studena voda
Citéni >55°C min. 10 min 0,5 % neodisher Mediclean forte
Oplachnuti 10 °C min. 1 min AD* nebo VE voda
Tepelna dezinfekce =93 °C 5 min AD* nebo VE voda
Suseni 110 °C 20 min
*AD = destilovana voda / demineralizovana voda
Kontrola Velmi peclivé prohlédnéte material, ktery se ma Cistit, zvlasté kriticka mista (napf. slepé otvory, kanyly, klouby atd.), zda na nich
nejsou viditelné zbytky necistot a vihkosti. V pfipadé potfeby proces ihned opakuijte.
Upozornéni: Je tfeba zabranit opétovné kontaminaci vycisténého zdravotnického prostfedku. Zakladnim pozadavkem pro
uspésnou sterilizaci je dostate¢na Cistota!
Udrzba Nastroje po vycisténi a pfed sterilizaci zkontrolujte, zda nevykazuji znamky konce Zivotnosti, napf. zbytky, poSkozeni, deformace,
opotiebeni, korozi a Citelnost oznaceni. V pfipadé poSkozeni je nutné nastroje vyménit!
Po Uspésné vizualni kontrole se nastroje po vychladnuti smontuji. Pokud to neni vyslovné uvedeno, nepouZzivejte k montazi dilt
silu!
Zkontrolujte pohyblivé ¢asti a kloubové nastroje, zda se snadno pohybuiji, v pfipadé potfeby pouzijte malé mnozstvi ovéfenych,
Iékarsky schvalenych osetfujicich produktd bez obsahu silikonu vhodnych pro sterilizaci.
Baleni Pred sterilizaci musi byt vSechny produkty umistény do pfislusného sita.
Kromé toho pouzivejte balici systém vhodny pro sterilizaci, jako je sterilni bariérovy systém v souladu s ISO 11607-x (napf.:
sterilizaéni papir, sterilizaéni nadoby).
Chranite obal a obsah pfed mechanickym poSkozenim.
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Sterilizace V&echny NESTERILNI produkty je mozné sterilizovat parou v autoklavu. Pokud jde o schvaleni, idrzbu a kontrolu musi autoklavy
odpovidat EN 285, pfip. EN 13060. Treba pfesné dodrzet udaje vyrobce tykajici se plnéni a obsluhy sterilizatoru.
Nasledujici postup byl ovéfen spoleénosti Hofer Medical Solutions:

Metoda Frakcionovany proces predvakua
Teplota 134 °C

Doba expozice 25 min

Doba suseni =20 min

Pokud uzivatel pouziva jiné postupy, musi je ovéfit v souladu s normou EN ISO 17665-1. Kone¢nou odpovédnost za schvaleni
sterilizacnich technik a vybaveni nese uZivatel.

Skladovani Skladovaci prostor s omezenym pfistupem a fizenym klimatem, dobfe vétrany a suchy, chranény pfed prachem, vlhkosti, hmyzem
a parazity a pfimym slune¢nim zarenim.

Maximalni doba skladovani zavisi na raznych faktorech, jako je baleni, zptsoby skladovani, podminky okoli a manipulace. Uzivatel
musi sam definovat maximalni dobu skladovani sterilnich produktdl az do pouzitim. B€hem této doby musi byt vyrobky znovu

Preprava Kontaminované predméty oddélené od nekontaminovanych vyrobkd z divodu ochrany pfed kontaminaci. S vyrobky vzdy
zachazejte s potfebnou péci. Pfijméte opatfeni na ochranu pfed poSkozenim pfi prepravé.

Kontrola a zkouska funkce po kazdém pouziti

Pfed zkouSkou funkce se musi vyrobky ochladit na pokojovou teplotu. Po vycisténi a dezinfekci vyrobku se musi pfislusné zkontrolovat jeho Cistota a
funkce. Klouby se musi naolejovat vhodnym, fyziologicky nezavadnym prostfedkem (ovéfené a schvalené medicinské prostfedky na oSetfovani). Vyrobky,
které jsou ohnuté nebo jinak poskozené, se musi vyradit.

Manipulacezdravotnické zarizeni

Obecné: O néstroje se starejte vzdy s potfebnou péci. Pfijméte opatfeni kochrané pfed poskozenim pfi prepravé, €isténi a skladovani. Nastroje se
nesméji dostat do kontaktu s agresivnimi latkami (kyselina, louhy, oxida¢ni nebo redukéni €inidla, abrazivni Cistici prostfedky atd.).

Vrtak: Vrtaky se musi pouzivat s maximalni rychlosti 2000 ot./min. Vrt chladte sterilnim roztokem kuchyriské soli.

Likvidace
P¥i likvidaci aplikujte vzdy platné smérnice provozovatele nemocnice.
Nespravna manipulace vede k vylou€eni jakékoliv zaruky.

SdalSimi otdzkami se prosim obratte na nas jako na vyrobce.

Rizika, ktera se mohou vyskytnout pfi pouZziti, jsou nepatrna. Pfesto hrozi pfi chybné obsluze nebo zneuZiti nebezpedi pro:

* UuZivatele

* pacienta

e nastroj
VsSechny osoby, které tyto nastroje pouzivaji, si musi pozorné precist nasledujici upozornéni na nebezpeci a varovani a dodrzovat je. Jde o
Vasi bezpec¢nost.

Nebezpeci pro uzivatele pfi pouzivani vrtaki

Varovani: Hrozi riziko zranéni a neopravitelného poskozeni vrtakl, pokud se pouzivaji levoto€ivé! Vrtaky pouzivejte vyhradné pravotocivé.

Varovani pro kanylované (spirélové vrtaky): Pouzivat se mohou pouze vodici draty a vrtaky s neposkozenym povrchem a bezchybnym, nedeformovanym
drikem.

Cisténi: Kanylace se musi provést vicenasobnym rotovanim nylonovym kartaéem (ocelova vina/draténé kartaée se nesméji pouzivat), dokud se
neodstrani zbytky, které Ize karta€em uvolnit.

Pozor:

Vrtaky se dodavaji nesterilni. | pfed prvnim pouzitim se musi upravit (viz navod na Gpravu).

Pouzivejte pouze bezvadné nabrousené vrtaky, zabranite tim tepelnému zatiZzeni, velkym podavacim silam a extrémnimu zatiZeni hnaciho systému.

Nebezpeci pro pacienta pfi pouziti vrtaku

PFi vrtani by se méla pouzivat konstantni podavaci sila, aby se dosahl optimalni vysledek a zabranilo se tepelnému poskozeni kosti a tkané(nekrozy).
Kdyz pouzijete nastroj s ostrou hranou, mohou se poskodit chirurgické rukavice. Hrozi tak nebezpeci kontaminace a infekce. Dbejte proto na to, abyste
se pfi vyméné nastroje nebo pfi je pouziti nedotli ostfi.

Nebezpeci pro nastroj
Aby se zabranilo nebezpeci a zranénim, pouzivejte pouze vrtaky, jejichz ostfi a dfiky jsou neposSkozené.
Pouzivejte pouze vrtaky po provedené kontrole funkce (viz bod Kontrola funkce) a u nichz nebyla zji§téna zadna naruseni.

Funkéni kontrola nastroji
. Pfed kazdym pouzitim musite zkontrolovat pohon s vlioZzenym vrtakem. VSimejte si poSkozeni dfiku vrtaku a ostfi vrtaku.
e Zkontrolujte, zda vrtak bezpecné sedi v upinali pohonu. Pfi bezpeEném pevném usazeni vrtak drzi v upinadi rukojeti.
e  Zkontrolujte kombinace vodiciho dratu a spiralového vrtaku pouzité k vrtani. Pfitom je tfeba posunout vodici drat podélné provrtanym vrtakem.
Vodicim dratem se musi pfitom dat lehce pohybovat. Davejte pozor na vodici draty s ohybem a misty tfeni a vyfadte je, aby se zabranilo nebezpedi
odéru béhem pouziti.

Vzdy dbejte na to, aby se oznaceni barevnym krouzkem na vrtéaku shodovalo s barevnym oznacenim na vedeni vrtaku, pfip. Ze prameér vrtaku uvedeny
na vrtaku odpovida informacim na vedeni vrtaku.

Velikost systému je uvedena na hloubkomérech. Podnosy jsou oznaceny stejnym Eislem polozky jako k nim patfici implantaty s pfislusnou ,T“ nebo
~1S%, ,-TT* spojkou.

Omezena zaruka a vylouceni ruceni:
Produkty Hofer Medical Solution podléhaji pfi dodani prvnimu kupujicimu zaruce omezené na material a vyrobni chyby. Dal$i vyslovné nebo mlcky
predpokladané zaruky, véetné zaruk tykajicich se konkurenceschopnosti a vhodnosti na ur€ity ucel, jsou timto vylou€eny.

Zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zdravotnickym produktem Hofer, musi byt hlaseny pfisluSnému narodnimu organu pro
monitorovani zdravotnickych vyrobku a vyrobci.
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Odkazy na souvisejici dokumenty:
1) Prehledy ¢lankud pro specifické podrobnosti o vyrobcich
2) Informace o Upravé opétovné pouzitelnych chirurgickych nastroji s pohonem/bez pohonu

Popis specifickych symbolu firmy Hofer pro ozna¢ovani:

Pouziti pouze pfislusné vyskolenym klinickym personalem.

! PFed pfipravou musi byt veskery obalovy material odstranén a zlikvidovan. Pfed sterilizaci umyjte a dezinfikujte podle
aktualniho navodu na upravu.

M D Zdravotnicky prostfedek

c € Oznaceni pro zdravotnické prostfedky rizikové tfidy | (neinvazivni nastroje, které jsou opakované pouzitelné)

Oznaceni pro zdravotnické prostfedky ve tfidach rizika Ir a lla (opakované pouzitelné chirurgické nebo chirurgicky invazivni
0483 nastroje s pohonem a bez pohonu)

Vyrobce

Hofer GmbH & Co KG
Jahnstrale 10-12

8280 FURSTENFELD;
OSTERREICH / AUSTRIA

Stav: 2026-02-03
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