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Cel Instrumenty klasy ryzyka |

Instrumenty sg uzywane podczas implantacji lub eksplantacji implantéw Hofera. Chirurg prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobdr
instrumentoéw, ich zastosowanie podczas zabiegu oraz wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu sie nimi. Stosowanie instrumentéw z implantami
innych producentéw nie zostato przetestowane i dlatego nie moze by¢ zalecane.

Cel Instrumenty klasy ryzyka Ir

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku: Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku stuzg do tymczasowego zastosowania (< 60 minut) podczas
implantaciji lub eksplantacji implantéw Hofera. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér instrumentéw, zastosowanie chirurgiczne
oraz wystarczajgce doswiadczenie w obstudze instrumentéw. Stosowanie instrumentéw z implantami innych producentéw nie zostato przetestowane i
dlatego nie moze by¢ zalecane. Instrumenty nie moga by¢ stosowane w potgczeniu z aktywnym produktem. Narzedzia moga by¢é ponownie uzyte po
czyszczeniu, dezynfekciji i sterylizacji (zgodnie z instrukcjg firmy Hofer), o ile sg nieuszkodzone i wolne od zanieczyszczen.

Cel Instrumenty klasy ryzyka lla
Wiertta: Wiercenie otworéw w kosciach

Instrumenty ogdlnie: Narzedzia chirurgiczne sg uzywane podczas implantacji lub eksplantacji implantéw Hofer.

Instrumenty do wymiarowania: Instrumenty do wymiarowania to sg narzedzia chirurgiczne uzywane do zastosowan tymczasowych (< 60 minut). Majg one
na celu wsparcie lekarza leczgcego w doborze odpowiedniego rozmiaru implantu. Stosowanie instrumentéw z implantami innych producentow nie zostato
przetestowane i dlatego nie moze by¢ zalecane. Instrumenty nie mogg by¢ stosowane w potgczeniu z aktywnym produktem. Narzedzia mogg by¢
ponownie uzyte po czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji (zgodnie z instrukcjg firmy Hofer), o ile sa nieuszkodzone i wolne od zanieczyszczen.

Dalsze cel dla instrumenty ogdlnie i instrumenty do wymiarowania: Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobdr instrumentéw,
zastosowanie chirurgiczne oraz wystarczajgce doswiadczenie w obstudze instrumentéw. Stosowanie instrumentéw z implantami innych producentéw nie
zostato przetestowane i dlatego nie moze by¢ zalecane. Instrumenty nie moga by¢ stosowane w potgczeniu z aktywnym produktem. Narzedzia moga by¢
ponownie uzyte po czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji (zgodnie z instrukcjg firmy Hofer), o ile sa nieuszkodzone i wolne od zanieczyszczen.

Wskazania
Instrumentarium chirurgiczne firmy Hofer nie ma indywidualnego wskazania niezaleznego od implantéw do osteosyntezy. Wskazania instrumentéw
opierajg sie na wskazaniach odpowiednich implantow.

Przeciwwskazanie

Informacje ogdine: Pacjenci, ktérzy sg uwazani za pacjentéw wysokiego ryzyka w zwigzku z chorobami prionowymi (np. choroba Creutzfelda-Jakoba)

i zwigzanymi z tym infekcjami, muszg by¢ operowani przy uzyciu instrumentéw jednorazowego uzytku. Instrumenty, przy uzyciu ktérych operowany byt
pacjent z podejrzeniem choroby prionowej lub z potwierdzong chorobg, nalezy zutylizowa¢ po operac;ji lub stosowac¢ sie do aktualnych zalecen
krajowych. Procedura sterylizacji opisana w niniejszej instrukcji nie nadaje sie do inaktywacji prionow.

Wiertta:
» Ostre i przewlekie infekcje
Choroby miesni, nerwow lub naczyn, ktére zagrazajg danej konczynie
*  Miejscowe nowotwory kosci
*  Choroby uktadowe i zaburzenia metabolizmu

Pierwsze uzycie instrumentow

Wszystkie instrumenty chirurgiczne sg dostarczane jako ,NIESTERYLNE" i przed uzyciem muszg zosta¢ poddane czyszczeniu, dezynfekgji i sterylizacii.
Wazna wskazéwka: Doktadne informacje dotyczace przygotowania podane sa w instrukcjach przygotowania dotgczanych do poszczegolnych narzedzi
wielokrotnego uzytku. Jesli jest to konieczne, zataczone zostaty takze dodatkowe, wtasciwe dla poszczegdlnych instrumentéw informacje o poprawnym
postugiwaniu sie nimi (IFU). Zaleca sie posiadanie w rezerwie drugiego zestawu instrumentéw gotowych do uzycia.

Dostawa

Wszystkie produkty Hofer Medical Solutions, dostarczane w stanie NIEJALOWYM, podlegajg wyczyszczeniu, dezynfekowaniu i wysterylizowaniu przed
kazdym uzyciem. Dotyczy to rowniez pierwszego uzycia po dostawie. Opakowanie wysytkowe implantéw NIE nadaje sig do sterylizacji. Stuzy wytacznie
do transportu.Przed czyszczeniem, dezynfekcjg i sterylizacjg nalezy go usungé.

Mozliwo$¢ ponownego zastosowania produktow

Warunkiem ponownego zastosowania jest brak uszkodzen oraz zanieczyszczen produktéw. Produkty wielokrotnego zastosowania nalezy przygotowywac
przed kazdym uzyciem. W przypadku nieprzestrzegania producent wyklucza jakgkolwiek odpowiedzialnos¢.

Firma Hofer Medical Solutions nie ustala maksymalnej liczby ponownych zastosowan produktéw wielokrotnego uzytku. Zywotno$é produktéw zalezy od
wielu czynnikoéw, takich jak sposéb i czas trwania kazdego zastosowania i/lub obstuga, obrébka miedzy zastosowaniami. Dokfadna kontrola i testy
dziatania produktéw przed zastosowaniem stanowig najlepszg metode okreslania okresu uzytkowania produktu. Podczas inspekcji nalezy réwniez
sprawdzi¢ czytelnos¢ oznaczenia oraz, czytelnos¢ ewentualnego kodu UDI. W razie nieczytelnosci produkt nalezy wymienic.

Ograniczenia dotyczace przygotowania wyrobu do ponownego uzycia

Czeste fachowe przygotowywanie do ponownego uzycia ma niewielki wplyw na te wyroby. Okres zywotnosci wyrobu jest zwykle determinowany przez
zuzycie i/lub uszkodzenia powstate w wyniku uzytkowania. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku uzycia uszkodzonych i/lub
zanieczyszczonych wyrobéw medycznych.

Montaz / demontaz

Demontowalne zespoty nalezy zawsze wyczysci€, roztozy¢ na podzespoty. Przeguby i blokady muszg by¢ zawsze otwarte. Wiecej informacji na temat
montazu / demontazu instrumentéw mozna znalez¢ w broszurach dotyczacych instrumentéw. Nalezy pamigtaé, ze instrumenty, ktére nie posiadajg
instrukcji montazu/demontazu, nie mogg by¢ demontowane.

Zastosowane materiaty

Znajomos¢ zastosowanych materiatéw i ich wiasciwosci jest niezbednym warunkiem fachowego przygotowania i konserwacji instrumentéw.
+ ENISO 5832-1 Stal implantacyjna

EN ISO 5832-2 Czysty tytan klasy 2

EN ISO 5832-3 Stop tytanu klasy 5

EN ISO 7153-1 Stal do narzedzi chirurgicznych

PEEK (polieteroeteroketon)

POM (Polioksymetylen)
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*  BK1A113 (polieteroimidy)

« Silikon

*  Aluminium anodowane (systemy magazynowe, tace)
Zastosowane materiaty mozna zobaczy¢ na oznaczeniu produktu.

Podstawowe zasady czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji

Podczas wszystkich czynnosci przygotowawczych nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w tym rozdziale! Wydajne czyszczenie i dezynfekcja stanowi
zasadniczy wymog skutecznej sterylizacji. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo higieniczne, produkty Hofer Medical Solutions mogg byé przetwarzane
wylacznie przy uzyciu maszynowego czyszczenia i dezynfekcji. Reczne czyszczenie i dezynfekcja jest wykluczone!

W ramach odpowiedzialno$ci za czyszczenie, dezynfekcje i sterylnos$¢ poszczegolnych elementoéw podczas uzywania nalezy przestrzegac¢ nastepujacych

regut:

»  Uzywac tylko zatwierdzonych srodkéw (RKI, DGHM/VHA, FDA itp.), najlepiej (lekko) alkalicznych srodkéw czyszczacych.

e o o o o

Uzywac wylgcznie urzgdzen myjgco-dezynfekujgcych zgodnych z normg EN ISO 15883 czes¢ 1 i czes¢ 2.

W kazdym cyklu muszg by¢ przestrzegane parametry zatwierdzone i/lub zalecane przez producentow.

Stosowac¢ catkowicie odsolong wode i/lub wode o jakosci zgodnej z DIN EN 285 lub EN 13060.

Ponadto nalezy przestrzegac¢ przepiséw prawnych/przepiséw higienicznych obowigzujacych w danym kraju.

Produkty z zagtebieniami (lumeny, kaniulacje) powinny by¢ réwniez catkowicie wyptukane od wewnatrz. Do tych produktéw nalezy stosowaé

odpowiednie wktadki z urzgdzeniem ptuczacym.

Wskazoéwki ostrzegawcze
» Regeneracje nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po uzyciu. Brud nie powinien zaschng¢.
» Szczegodlnej uwagi wymagajg miejsca trudno dostepne, takie jak formy wydrgzone, dtugie i waskie kaniule, Slepe otwory i przeguby. Produkty
kaniulowane nalezy czysci¢ za pomocg $srodkédw pomocniczych, takich jak drut czyszczacy, strzykawki i kaniule.
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Zawsze demontowac instrumenty, ktére mozna zdemontowac przed obrébka.

Przeguby i blokady zawsze trzymac w stanie otwartym.

Nie czysci¢ instrumentdéw w przewidzianych do nich uchwytach (tacach).

Przechowywanie w pojemnikach metalowych (z wyjgtkiem pojemnikéw ze stali nierdzewnej i aluminium) zabronione.
Obchodzi¢ sie z instrumentami zawsze nalezy z niezbedng ostroznoscia.

Podja¢ srodki ochrony przed uszkodzeniem podczas transportu, czyszczenia i przechowywania.

Srodki pomocnicze do czyszczenia wstepnego

Nigdy nie czysci¢ produktow za pomocg metalowych szczotek lub wetny stalowej. Niezastosowanie sig¢ do tego moze spowodowac uszkodzenie materiatu.
Jako srodkéw pomocniczych uzywaé czystych, niestrzepigcych sie Sciereczek i/lub miekkich szczotek. Aby przygotowaé produkty kaniulowane i/lub
produkty z zagtebieniami, potrzebne sg patyczki do czyszczenia, szczotki do butelek i/lub jednorazowe strzykawki z dotgczonymi kaniulami jako

nasadkami.

Srodki pomocnicze do suszenia
Do wyschniecia uzywac niestrzepiacych sie jednorazowych recznikéw lub sprezonego powietrza do celéw medycznych.

Srodki do pielegnacji

Uzywaé wytgcznie srodkow do pielegnacji niezawierajacych silikonu, ktére nadaja sie do pézniejszego procesu sterylizaciji.

Informacje o przygotowaniu zgodnie z tabelg A.1 normy EN ISO 17664

Obrobka
wstepna w
miejscu uzycia

Grubsze zabrudzenia nalezy usuwa¢ natychmiast po kazdym uzyciu. Nalezy zapobiega¢ wysychaniu tkanek i krwi, np. poprzez
wycieranie powierzchni lub ptukanie kaniul, form wydrazonych lub $lepych otworéw sterylng lub destylowang woda. Pozostatosci
krwi i tkanek ludzkich mogg powodowac¢ korodowanie instrumentéw. Nalezy unikac¢ przyczepianie sig bakterii lub gromadzenia sie
pozostatosci (np.: chemikalia niezawierajgce aldehyddéw, zimna woda).

Zanieczyszczonych lub uzywanych instrumentéow nie odktada¢ z powrotem do systemu przechowywania. Zanieczyszczone
produkty musza byé przygotowywane poza systemem przechowywania. Zanieczyszczone instrumenty nie moga by¢
transportowane ani magazynowane z implantami oraz innymi produktami jednorazowymi.

Instrumenty mogg ulec uszkodzeniu podczas odktadania, dlatego wazne jest, aby upewni¢ sie, ze instrumenty sg odktadane
prawidtowo, a tace na instrumenty nie sg przepetnione.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Wyczysci¢ zdemontowane i otwarte instrumenty pod biezacg woda. Resztki tkanki i inne widoczne pozostato$ci muszg byc¢
catkowicie usuniete przed czyszczeniem maszynowym. W przypadku form wydrazonych/kaniulacji nalezy uzywaé miekkich
szczoteczek lub kaniul oraz jednorazowych strzykawek. Wazne jest, aby szczotki miaty odpowiednig $rednice, za mata lub za duza
Srednica sprawi, ze czyszczenie bedzie nieskuteczne.

Obrobka
wstepna
ultradzwiekiem

W razie potrzeby. Do czyszczenia wstepnego za pomocg ultradZzwigku jest przygotowywany swiezy i czysty roztwor czyszczacy.
Przestrzega¢ zalecanego przez producenta srodka czyszczgcego stgzenia/rozcienczenia, czasu oddziatywania, temperatury i
jakosci wody. Produkty nalezy nastepnie doktadnie przeptukaé¢ catkowicie odsolong wodg.

Czyszczenie i

Nalezy przestrzega¢ informacji producenta dotyczacych czasu oddziatywania, stezenia i temperatury stosowanego $rodka

dezynfekcja, czyszczgcego/dezynfekujgcego.
suszenie Aby zapewni¢ bezpieczenstwo higieniczne, produkty Hofer Medical Solutions moga by¢ przetwarzane wytacznie przy uzyciu
maszynowego czyszczenia i dezynfekcji.
Ponizsza procedura zostata zatwierdzona przez Hofer Medical Solutions:
Faza Temperatura Czas trwania Srodek
Ptukanie <£30°C min. 1 min Zimna woda
Czyszczenie 255°C min. 10 min 0,5 % neodisher Mediclean forte
Ptukanie 10 °C min. 1 min AD* lub woda catkowicie odsolona
Dezynfekqa 293°C 5 min AD* lub woda catkowicie odsolona
termiczna
Suszenie 110 °C 20 min
* AD = Aqua Distillata / woda demineralizowana
Kontrola Nalezy bardzo dokfadnie sprawdzi¢ przeptukiwane przedmioty, szczegdlnie miejsca krytyczne (np. $lepe otwory, kaniule, przeguby
itp.) pod katem widocznych pozostatosci brudu i wilgoci. W razie koniecznosci natychmiast powtoérzy¢ proces.
Uwaga: Nalezy unika¢ ponownego zanieczyszczenia oczyszczonego produktu medycznego. Odpowiednia czysto$¢ to
podstawowy warunek udanej sterylizaciji!
Konserwacja Po obrébce i przed sterylizacjg nalezy skontrolowa¢ instrumenty pod katem oznak zuzycia, np. pozostatosci, uszkodzen,

deformaciji, zuzycia, korozji i czytelnosci oznaczenia. W przypadku uszkodzenia instrumenty nalezy wymienic!

Po pomysinym ogledzinach oraz po ostygnieciu instrumenty nalezy zamontowa¢. O ile wyraznie nie zaznaczono inaczej, nie
uzywac sity do montazu czesci!

Sprawdzi¢ ruchome czesci i instrumenty przegubowe pod wzgledem swobodnego ruchu, w razie potrzeby uzy¢ niewielkiej ilosci
zatwierdzonych, medycznie zatwierdzonych, niezawierajgcych silikonu srodkéw do pielegnacji odpowiednich do sterylizaciji.

Opakowanie

Przed sterylizacjg wszystkie produkty nalezy umiesci¢ w odpowiednim sicie.
Do sterylizacji nalezy réwniez uzywa¢ odpowiedniego systemu pakowania, takiego jak system bariery sterylnej zgodnie z ISO
11607-x (np.: papier do sterylizacji, pojemniki do sterylizacji).
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Chroni¢ opakowanie i zawarto$¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Sterylizacja Wszystkie NIESTERYLNE produkty mozna sterylizowa¢ parg w autoklawie. Autoklawy musza by¢ zgodne z normg EN 285 lub EN
13060 pod wzgledem walidacji, konserwacji i kontroli. Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia sterylizatora oraz wytycznych
dotyczacych maksymalnego zatadunku produktéw do sterylizaciji

Ponizsza procedura zostata zatwierdzona przez Hofer Medical Solutions:

Procedura Frakcjonowana préznia wstepna
Temperatura 134 °C

Czas oddziatywania 2 5 min

Czas suszenia =20 min

Jesli uzytkownik stosuje inne procedury, musza one zosta¢ przez niego poddane walidacji na podstawie EN ISO 17665-1.
Ostateczna odpowiedzialnos¢ za walidacje techniki i sprzetu do sterylizacji spoczywa na uzytkowniku.

Przechowywanie | Wskazane aby obszar magazynowania miat ograniczony dostep, opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w suchym i
czystym miejscu w warunkach zapewniajgcych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem, szkodnikami oraz skrajnymi
temperaturami i wilgotnoscia.

Maksymalny czas przechowywania zalezy od réznych czynnikdéw, np. od opakowania, metody przechowywania, warunkéow
Srodowiskowych i obstugi. Uzytkownik sam musi okresli¢ maksymalny czas przechowywania produktéw sterylnych przed uzyciem.
W tym czasie produkty muszg by¢ ponownie uzyte lub ewentualnie przygotowywane (sterylizowane).

Transport Zanieczyszczone przedmioty transportowa¢ oddzielnie od produktéw niezanieczyszczonych w celu ochrony przed
zanieczyszczeniem.Podczas obchodzenia sig z produktami nalezy zawsze zachowaé nalezytg ostroznos¢. Nalezy podjaé¢ srodki
w celu ochrony produktéw przed uszkodzeniem podczas transportu.

Kontrola i sprawdzenie dziatania przed kazdym uzyciem

Przed sprawdzeniem dziatania produkty muszg ostygna¢ do temperatury pomieszczenia. Po czyszczeniu i dezynfekcji produkt musi zosta¢ odpowiednio
sprawdzony pod katem czystosci i poprawnego dziatania. Przeguby muszg zosta¢ nasmarowane odpowiednim, nieszkodliwym fizjologicznie srodkiem
(walidowane i dopuszczone medyczne srodki konserwacyjne). Produkty wygiete lub uszkodzone w inny sposéb, muszg zosta¢ odrzucone.

Obchodzenie si¢ z urzagdzeniem

Informacje ogdine: Przy obchodzeniu sie z instrumentami nalezy zawsze zachowaé najwyzsza staranno$¢. Podjaé srodki chronigce instrumenty przed
uszkodzeniem podczas transportu, czyszczenia i magazynowania. Chroni¢ instrumenty przed kontaktem z agresywnymi substancjami (kwasy, tugi,
substancje utleniajace i redukujace, silne srodki czyszczace itd.).

Wiertta: Wiertta wolno stosowa¢ przy maksymalnej predkosci 2000 obrotéw / minute.Otwér schtodzi¢ sterylnym roztworem fizjologicznym.

Utylizacja

Odnosnie utylizacji nalezy stosowac¢ sie do obowigzujgcych wytycznych zarzadcy szpitala.
Niewtasciwe obchodzenie sie z instrumentami wyklucza jakakolwiek gwarancje.

W przypadku pytan nalezy zwracac sie do producenta.

Niebezpieczenstwa, ktdre mogg powstaé podczas zastosowania, sg niewielkie. Niemniej jednak w przypadku nieprawidtowej obstugi lub niewtasciwego
uzytkowania istnieje ryzyko dla:

»  Uzytkownika

« Pacjentow

* Instrumentu

Wszystkie osoby obstugujace narzedzia musza uwaznie przeczytac i stosowaé ponizsze wskazowki dotyczace zagrozen i ostrzezenia. Stawka
jest Twoje bezpieczenstwo.

Zagrozenia dla obstugujacego przy stosowaniu wiertet
Ostrzezenia: Wystepuje zagrozenie obrazen ciata i nieodwracalnych uszkodzen wiertet, jesli bedg obracac sie w lewo! Wiertta sg przystosowane wytgcznie
do obrotéw w prawo.

Ostrzezenie dotyczgce wiertet z kaniulg (wiertta spiralne z otworem): Dopuszczalne jest stosowanie wytacznie drutéw prowadzacych i wiertet o
nieuszkodzonej powierzchni oraz nienagannym, nie zdeformowanym trzonku. Czyszczenie: Kaniula musi by¢ czyszczona ruchem obrotowym wielokrotnie
przy uzyciu szczotki nylonowej (nie stosowac¢ szczotek stalowych/drucianych) az do usuniecia zanieczyszczen, ktére mozna usung¢ szczotka.

Uwaga:

Wiertta sg dostarczane niesterylne. Takze one muszg zosta¢ przygotowane przed pierwszym uzyciem (patrz instrukcja przygotowania).

Stosowac tylko ostre wiertta, pozwala to unikna¢ obcigzen termicznych, koniecznosci stosowania duzej sity posuwu oraz duzego obcigzenia systemu
napedowego.

Zagrozenia dla pacjenta przy stosowaniu wiertet

Podczas borowania nalezy wywiera¢ caty czas statg site posuwu, aby uzyskac¢ optymalne wyniki oraz unikng¢ uszkodzen termicznych kosci i tkanek
(martwica).

Narzedzia o ostrych krawedziach mogg uszkodzi¢ rekawiczki operacyjne. Skutkiem jest ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia. Zwraca¢ uwage, aby
podczas wymiany narzedzia i postugiwania sie nim nie dotykac jego ostrza.

Niebezpieczenstwa dla instrumentu
Aby unikna¢ zagrozen i zranienia, nalezy stosowac wytgcznie wiertta bez jakichkolwiek uszkodzen ostrza i trzpienia.
Wiertta mozna uzywac tylko, gdy przeprowadzona zostata kontrola dziatania (patrz punkt Kontrola dziatania) i nie wykazata ona zadnych nieprawidtowosci.

Kontrola dziatania instrumentow
*  Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie napedu z natozonym wierttem. Zwraca¢ uwage na uszkodzenia trzpienia i ostrzy wiertta.
* Sprawdzi¢, czy wiertto jest mocno osadzone w mocowaniu napedu. Przy prawidtowym osadzeniu wiertta jest ono trzymane w mocowaniu
urzagdzenia.
*  Sprawdzi¢ stosowane w borowaniu potgczenie drutu prowadzacegdo i spiralnego wiertta z otworem. Drut prowadzacy nalezy przewlec przez otwor
na catej dtugosci wiertta. Drut musi przesuwac sie swobodnie. Zwrdci¢ uwage na druty ze sladami zgiecia lub otarciami. Nalezy je odrzuci¢, aby
wykluczy¢ ryzyko Scierania si¢ materiatu podczas uzycia.

Komponenty systemu HOFER nie moga by¢ stosowane w potgczeniu z komponentami innych producentéw, jesli nie podano wyraznie takiej informacji.
Nalezy sig zawsze upewnic, ze oznakowanie kolorowym pierscieniem na wiertle jest zgodne z kolorowym oznakowaniem na prowadnicy wiertta lub ze
podana srednica na wiertle jest zgodna z danymi na prowadnicy wiertta. Rozmiar systemu jest wskazany na gtebokosciomierzu. Proby majg takie same
0znaczenie numeru pozycji, co powigzane implanty z powigzanym ,-T” lub ,-TS” , ,-TT".
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Ograniczona gwarancja i wylaczenie odpowiedzialnosci:
Produkty firmy Hofer Medical Solution przy dostawie do pierwszego odbiorcy sg objete gwarancjg ograniczona do wad materiatowych i bledéw wykonania.

wszelkie inne wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym dotyczace mozliwosci wprowadzenia na rynek oraz przydatnosci do okreslonego celu, zostajg
niniejszym wykluczone.

Powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem medycznym Hofer-Medical Produkt, nalezy zgtasza¢ do wlasciwego
krajowego organu ds. nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz do wytwoércy.

Informacja o dalszych dokumentach:
1)  Zestawienie artykutdw dotyczgcych szczegdtéw poszczegolnych produktow
2) Informacje dotyczace przygotowywania instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku z napgedem i bez

Opis stosowanych przez firme Hofer symboli do oznaczen:

Do stosowania wytgcznie przez odpowiednio wyksztatcony personel kliniczny.

E Wyrdb dostarczany jest w stanie niesterylnym. Przed przygotowaniem do ponownego uzycia nalezy usung¢ i zutylizowac
wszystkie materiaty opakowaniowe. Przed sterylizacjg umy¢ i zdezynfekowac¢ zgodnie z aktualng instrukcja przygotowania

M D Wyréb medyczny

c € Oznaczenie produktéw medycznych | klasy ryzyka (instrumenty nieinwazyjne wielokrotnego uzytku)

Oznaczenie produktéw medycznych | klasy ryzyka Ir i lla (instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku lub chirurgicznie-
0483 inwazyjne z napedem i bez)

Producent

Hofer GmbH & Co KG
JahnstralRe 10-12

8280 FURSTENFELD;
OSTERREICH / AUSTRIA

Stan: 2026-02-03
Jesli od daty wydania/przeglagdu do daty konsultacji mineto wiecej niz dwa lata, prosimy o uzyskanie aktualnych informacji o produkcie w Hofer Medical
Solutions pod numerem +43 3382 53388.
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