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MEDICAL SOLUTIONS

Utilizare prevazuta Instrumente din clasa de risc |

Instrumentele sunt utilizate in timpul implantului sau explantului de implanturi Hofer. Medicul curant sau utilizatorul este responsabil de selectarea
instrumentarului, de utilizarea operativa si de existenta unei experiente suficiente in manipularea instrumentelor. Utilizarea instrumentelor cu implanturile
altor producatori nu este verificata, motiv pentru care nu este recomandata.

Utilizare prevazuta Instrumente din clasa de risc Ir

Instrumentele chirurgicale reutilizabile: Instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt utilizate pentru aplicarea temporara (< 60 minute) in timpul implantarii
sau explantarii implanturilor Hofer. Medicul curant sau utilizatorul este responsabil de selectarea instrumentelor, de utilizarea chirurgicala, precum si de o
experienta suficientd pentru manipularea instrumentelor. Utilizarea instrumentelor cu implanturi de la alti producatori nu a fost testata si, prin urmare, nu
poate fi recomandata. Instrumentele nu trebuie utilizate Tn combinatie cu un produs activ. Instrumentele pot fi reutilizate dupa curatare, dezinfectare si
sterilizare (conform instructiunilor Hofer), atat timp céat instrumentele nu sunt deteriorate si nu sunt contaminate.

Utilizare prevazuta Instrumente din clasa de risc lla
Burghiu: Realizarea de gauri in oase

Instrumente in general: Instrumentele chirurgicale sunt utilizate in timpul implantarii sau explantarii implanturilor Hofer.

Instrumente pentru determinarea méarimii: Instrumentele pentru determinarea marimii sunt instrumente chirurgicale destinate utilizarii temporare (< 60
minute). Acestea au rolul de a ajuta medicul curant in alegerea marimii adecvate a implantului. Utilizarea instrumentelor cu implanturi de la alti producatori
nu a fost testata si, prin urmare, nu poate fi recomandata. Instrumentele nu trebuie utilizate in combinatie cu un produs activ. Instrumentele pot fi reutilizate
dupa curatare, dezinfectare si sterilizare (conform instructiunilor Hofer), atat timp cat instrumentele nu sunt deteriorate si nu sunt contaminate.

Alte utilizare prevazutd pentru instrumente in general si instrumente pentru determinarea marimii: Medicul curant sau utilizatorul este responsabil de
selectarea instrumentelor, de utilizarea chirurgicala, precum si de o experienta suficienta pentru manipularea instrumentelor. Utilizarea instrumentelor cu
implanturi de la alti producatori nu a fost testata si, prin urmare, nu poate fi recomandata. Instrumentele nu trebuie utilizate in combinatie cu un produs
activ. Instrumentele pot fi reutilizate dupa curatare, dezinfectare si sterilizare (conform instructiunilor Hofer), atat timp cat instrumentele nu sunt deteriorate
si nu sunt contaminate.

Indicatii
Instrumentarul chirurgical al Hofer nu are indicatii separate, independent de implanturile interne de osteosinteza. Indicatiile instrumentelor se orienteaza
dupa indicatiile implanturilor respective

Contraindicatie

Aspecte generale: Pacientii care sunt considerati din punct de vedere al bolilor prionice (de ex. boala Creutzfeldt-Jakob) si infectiile asociate, pacienti cu
risc trebuie operati cu instrumente de unica folosinta. Instrumentele utilizate de un pacient suspectat de boli prionice sau boala dovedita trebuie
eliminate dupa o interventie chirurgicalad sau trebuie respectate recomandarile nationale actuale. Metodele de sterilizare indicate in aceste instructiuni
nu sunt adecvata pentru inactivarea prionilor.

Burghiu:
*  Akute — u. chronische Infektionen
» Infectii acute si cronice
* Boli musculare, nervoase sau vasculare care pun in pericol membrul afectat
*  Tumori osoase locale
» Boli sistemice si tulburari metabolice

Prima utilizare a instrumentelor

Toate instrumentele chirurgicale sunt furnizate ,NESTERIL" si trebuie sa fie curatate inainte de utilizare, dezinfectate si sterilizate.

Indicatie importanta: Informatii de tratament exacte se gasesc in instructiunile de prelucrare inchise pentru instrumente reutilizabile. Acolo unde este
necesar exista informatii suplimentare specifice instrumentelor privind manipularea corespunzatoare (IFU). Se recomanda sa se pastreze doua
instrumente gata de utilizare Tn rezerva.

Livrare

Toate produsele Hofer Medical Solutions livrate UNSTERILE trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Thainte de fiecare utilizare. Acest lucru este valabil
si pentru prima utilizare dupa livrare. Ambalajul de livrare al implanturilor NU este adecvat pentru sterilizare. Acesta serveste exclusiv transportului si
trebuie indepartat fnainte de curatare, dezinfectare si sterilizare.

Reutilizarea produselor

Conditia preliminara pentru reutilizare este ca produsele sa nu fie deteriorate si contaminate. Produsele reutilizabile trebuie sa fie tratate hainte de fiecare
utilizare. Producatorul exclude orice raspundere in caz de nerespectare.

Hofer Medical Solutions nu specificd un numar maxim de reutilizari pentru produsele reutilizabile. Durata de viata a produselor depinde de mai multi
factori: de exemplu, tipul si durata fiecarei aplicatii si/sau manipularea, tratamentul intre aplicatii. Inspectia atenta si testarea bunei functionari a produselor
inainte de utilizare sunt cele mai bune metode pentru a determina durata de utilizare a produselor. In timpul inspectiei se va verifica, de asemenea, daca
inscriptionarile si UDI (daca exista) sunt lizibile. In cazul in care inscriptionarile nu sunt lizibile, produsul trebuie Tnlocuit.

Limitarea reconditionarii
Reconditionarea corespunzatoare frecventa are efecte reduse asupra acestor produse. De regula, durata de viata este determinata de uzura si/sau de
deteriorarile in urma utilizarii. In cazul utilizarii unor produse medicale deteriorate si/sau contaminate, raspunderea revine utilizatorului.

Asamblarea / dezasamblarea

Ansamblurile demontabile trebuie curatate intotdeauna in forma dezasamblata. Articulatiile si dispozitivele de blocare trebuie mentinute intotdeauna in
pozitie deschis&. Pentru informatii mai detaliate privind asamblarea/demontarea instrumentelor, consultati brosurile specifice instrumentelor. Retineti faptul
ca instrumentele care nu au instructiuni de asamblare/dezasamblare nu trebuie dezasamblate.

Materiale utilizate
Cunoasterea materialelor utilizate si a proprietatilor acestora este esentiala pentru a asigura tratarea si intretinerea profesionista a instrumentelor.
+ ENISO 5832-1 Otel pentru implanturi
» EN ISO 5832-2 Titan pur gradul 2
* EN ISO 5832-3 Aliaj de titan gradul 5
+ ENISO 7153-1 Otel pentru instrumente
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* PEEK (polietilena etericetona)
*  POM (polioximetilena)
*  BK1A113 (polieterimide)

« Silicon

» aluminiu anodizat (sisteme de depozitare, tavite)
Materialele utilizate sunt indicate pe eticheta produsului.

Principii fundamentale privind curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

Principiile de baza descrise in aceasta sectiune trebuie respectate in toate etapele de tratare! Curatarea si dezinfectarea eficiente reprezinta o conditie
prealabild indispensabila pentru sterilizarea eficientd. Pentru a garanta siguranta igienica, produsele Hofer Medical Solutions pot fi tratate numai prin
curatare mecanica si dezinfectare. Curatarea si dezinfectarea manuale sunt excluse!

in cadrul responsabilitatii dvs. privind curatarea, dezinfectarea si sterilitatea componentelor individuale, in timpul utilizarii, va rugdm sa respectati

urmatoarele:

»  Utilizati numai substante autorizate (RKI, DGHM/VHA, FDA etc.), de preferinta agenti de curéatare (usor) alcalini.

» Utilizati numai aparate de spalat si dezinfectat care respecta EN ISO 15883 Partea 1 si 2.

» Parametrii validati si/sau recomandati de producator trebuie respectati la fiecare ciclu.

» Folositi apa complet demineralizata si/sau apa avand calitatea conform DIN EN 285 sau EN 13060.

* Respectati, de asemenea, reglementarile legale/de igiena aplicabile in tara dvs.

» Produsele cu cavitati (lumenuri, canulatii) trebuie clatite complet si in interior. Pentru aceste produse trebuie utilizate insertii adecvate cu dispozitiv

de clatire.

Indicatii de avertizare

» Tratarea trebuie efectuata cat mai curand posibil dupa utilizare. Murdaria nu trebuie lasata sa se usuce.

» Acordati o atentie deosebita zonelor greu accesibile, cum ar fi corpurile goale, canulele lungi si inguste, gaurile oarbe si articulatiile. Curatati
produsele canulate cu mijloace auxiliare, cum ar fi sdrma de curatare, seringi si canule.

+ Inainte de tratare, dezasamblati intotdeauna instrumentele care pot fi dezasamblate.

» Articulatiile si dispozitivele de blocare trebuie mentinute intotdeauna in pozitie deschisa.

* Nu curatati instrumentele Tn tavitele prevazute.

* Nu este permisa depozitarea in recipiente metalice (cu exceptia recipientelor din otel inoxidabil si aluminiu).

*  Manipulati intotdeauna instrumentele cu atentia necesara.

*  Luati masuri de protectie impotriva deteriorarii in timpul transportului, curatarii si depozitarii.

Mijloace auxiliare pentru curatare preliminara

Nu curatati niciodata produsele cu perii din metal sau cu 1&ana metalica. n caz contrar, materialul poate fi deteriorat.

Ca mijloace auxiliare, folositi carpe curate, fara scame si/sau perii moi. Pentru tratarea produselor canulate si/sau cu cavitati, aveti nevoie de stifturi de
curatare, perii pentru sticle si/sau seringi de unica folosinta cu canule ca accesorii atasate.

Mijloace auxiliare pentru uscare
Pentru uscare, folositi carpe de unica folosinta care nu lasa scame sau aer comprimat medical.

Produse de ingrijire

Folositi numai produse de ingrijire fara silicon, adecvate pentru procesul ulterior de sterilizare.

Informatii privind tratarea conform tabelului A.1 din EN ISO 17664

Tratamentul
initial la locul de
utilizare

Indepartati murdaria grosiera direct dupa fiecare utilizare. Evitati uscarea tesuturilor si a sangelui, de exemplu, prin stergerea
suprafetelor sau clatirea cu apa sterila sau distilaté a canulelor, a corpurilor goale sau a gaurilor oarbe. Reziduurile de sange si
tesut pot duce la coroziune, de exemplu. Aveti grija sa evitati fixarea si aderenta reziduurilor si a germenilor (de exemplu: substante
chimice fara aldehide, apa rece).

Nu returnati instrumentele contaminate sau utilizate in sistemul de evidenta. Produsele contaminate trebuie tratate separat de
sistemele de depozitare. Instrumentele contaminate nu trebuie transportate sau depozitate impreuna cu implantoare sau alte
produse de unica folosinta.

Instrumentele pot fi deteriorate atunci cand sunt asezate deoparte. Aveti grija ca instrumentele sa fie depozitate in mod
corespunzator si ca tavile pentru instrumente sa nu fie prea pline.

Pregatirea
inainte de
curatare

Curatati instrumentele dezasamblate si deschise sub jet de apa. Fragmentele de tesuturi si alte reziduuri vizibile trebuie indepartate
complet Tnainte de curatarea mecanica. Pentru corpurile goale/canule, folositi perii sau canule moi si seringi de unica folosinta.
Este important ca periile sa aiba diametrul potrivit. Daca sunt prea mici sau prea mari, curatarea nu va fi eficienta.

Pretratarea cu
ultrasunete

Daca este necesar. Pentru precuratarea cu ultrasunete, se prepara o solutie de curatare proaspatd si curatd. Respectati
concentratia/dilutia, timpul de actionare, temperatura si calitatea apei recomandate de producatorul substantei de curatare. Dupa
aceea, produsele trebuie clatite bine cu apa demineralizata.

Curatarea si

Respectati instructiunile producatorului privind timpul de actionare, concentratia si temperatura detergentului/dezinfectantului

dezinfectia, utilizat.
uscarea Pentru a garanta siguranta igienica, produsele Hofer Medical Solutions pot fi tratate numai prin curatare mecanica si dezinfectare.
Urmatoarea procedura a fost validata de firma Hofer Medical Solutions:

Faza Temperatura Durata Agent

Clatire <30°C min. 1 min Apé rece

Curatare =55°C min. 10 min 0,5 % neodisher Mediclean forte

Clatire 10 °C min. 1 min Apa AD* sau VE

Dezinfectare termica | =293 °C 5 min Apa AD* sau VE

Uscare 110 °C 20 min

* AD = Aqua Destillata / apa demineralizata

Controlul Inspectati vizual articolele ce trebuie clatite, in special zonele critice (de exemplu, gaurile oarbe, canulele, imbinarile etc.), cu

atentie pentru a detecta reziduuri de murdarie si de umiditate vizibile. Daca este necesar, repetati imediat procedura.
Atentie: Evitati recontaminarea dispozitivului medical curatat. Curatenia corespunzatoare este o conditie de baza pentru
sterilizarea reusita!

Intretinerea

Verificati instrumentele dupa tratare si nainte de sterilizare, pentru a vedea daca existd semne ca produsul a ajuns la sféarsitul
duratei sale de viata (de exemplu, reziduuri, deteriorari, deformari, uzura, coroziune si lizibilitatea inscriptionarii). Daca sunt
deteriorate, instrumentele trebuie inlocuite!

Dupa o inspectie vizuala reusita, instrumentele trebuie montate n stare racitd. Cu exceptia cazului in care acest lucru este indicat
n mod expres, nu asamblati piesele cu forta!

Verificati daca piesele mobile si instrumentele articulate se pot misca usor; dupa caz, folositi o cantitate mica de produse de ingrijire
validate, aprobate din punct de vedere medical, fara silicon, adecvate pentru sterilizare.

Ambalajul

Tnainte de sterilizare, toate produsele trebuie sa fie puse in sita corespunzétoare.
Pentru sterilizare, folositi in plus un sistem de ambalare adecvat, cum ar fi un sistem de bariera sterila conform ISO 11607-x (de
exemplu: hartie de sterilizare, recipient de sterilizare).
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Protejati ambalajul si continutul impotriva deteriorarilor mecanice.

Sterilizarea Toate produsele UNSTERILE pot fi sterilizate cu abur in autoclava. Autoclavele trebuie sa fie conforme cu EN 285 sau EN 13060
n ceea ce priveste validarea, intretinerea si inspectia. Informatiile producatorului cu privire la incarcarea si utilizarea sterilizatorului
trebuie respectate cu strictete.

Urmatoarea procedura a fost validata de firma Hofer Medical Solutions:

Proceduri Procedeu de pre-vacuum fractionat
Temperatura 134 °C

Durata expunerii =5 min

Timp de uscare =20 min

Daca utilizatorul foloseste alte proceduri decat cele recomandate, acestea trebuie sa fie validate de catre utilizator in conformitate
cu EN ISO 17665-1. Responsabilitatea finald pentru validarea tehnicilor si echipamentelor de sterilizare revine utilizatorului.

Depozitarea Zona de depozitare trebuie sa fie cu acces limitat si control al climei, bine aerisitd si uscata, protejata impotriva prafului, umiditatii,
insectelor si parazitilor si a razelor solare directe. Durata maxima de depozitare depinde de diversi factori, cum ar fi ambalajul,
metodele de depozitare, conditiile de mediu si manipularea. Utilizatorul trebuie sa defineasca o perioada maxima de depozitare a
produselor sterile pana la utilizare. Tn acest interval de timp, produsele trebuie utilizate sau, daca este necesar, tratate (sterilizate)
din nou.

Transport Pentru protectia impotriva contaminarii, articolele contaminate trebuie sa fie transportate separat de produse necontaminate.
Tratati intotdeauna produsele cu grija necesara. Luati masuri pentru protectia in timpul transportului..

Control si de testare functionala inainte de fiecare utilizare

Tnainte de testarea functionald, produsele trebuie sa fie racite la temperatura camerei. Produsul trebuie sa fie verificat din punct de vedere al curatarii si
functionalitatii dupa curatare si dezinfectare. Articulatiile trebuie sa fie lubrifiate cu un agent potrivit din punct de vedere fiziologic (numai produse de
ngrijire medicala validate si aprobate). Produsele care sunt indoite sau deteriorate in alt mod, trebuie casate.

Manipulare

Aspecte generale: Tratati intotdeauna instrumentele cu grija necesara. Luati masuri pentru a proteja in timpul transportului, al curatérii si depozitarii.
Instrumentele s& nu vina in contact cu substante agresive (acide, alcaline, oxidante sau reductoare, agenti de curatare abrazivi etc.).

Burghiu: Aparatele de gaurit pot fi utilizate la o viteza maxima de 2000 rotatii/minut. Gaurile se racesc cu solutie salina sterila.

Eliminarea

Pentru debarasare trebuie respectate directivele operatorului din spital.
Manipularea necorespunzatoare duce la excluderea oricarei garantii.
Pentru informatii suplimentare adresati-va producatorului.

Pericolele care pot aparea in timpul unei interventii sunt reduse. Cu toate acestea, exista un risc in cazul unei manevrari incorecte sau al unei utilizari
gresite pentru:

« utilizator

* pacient

* instrument

Toate persoanele care utilizeaza aceste instrumente trebuie sa citeasca cu atentie si sa respecte urmétoarele instructiuni privind pericolele si
avertismentele. E vorba de siguranta lor.

Pericole pentru utilizator atunci cand se utilizeaza aparate de gaurit

Avertizari: Exista risc de ranire si deteriorare ireparabila a aparatelor de gaurit daca le operati cu rotire spre stanga! Operati aparatele de gaurit exclusiv
cu rotire spre dreapta.

Avertisment pentru aparatele de géurit canulate (aparate de gaurit in spirald): Se pot utiliza numai fire de ghidare si burghiu care nu au suprafete deteriorate
si un arbore fara cusur, neformat. Curatare: Canularea trebuie rotitd de mai multe ori cu o perie de nailon (nu trebuie utilizate perii de lana de otel/sarma)
pana la indepartarea reziduurilor solubile Tn perie.

Atentie:

Aparatele de gaurit sunt livrate nesteril. Acestea trebuie, de asemenea, prelucrate inainte de prima utilizare (a se vedea instructiunile de prelucrare).
Utilizati numai aparate de g&urit ascutite corespunzator, evitand sarcinile termice, fortele de alimentare ridicate si sarcina extreméa pe sistemul de
antrenare.

Pericole pentru pacient atunci cand se utilizeazé aparate de gaurit

In timpul forarii, trebuie aplicata o forta constanta de Tnaintare pentru a obtine un rezultat optim si pentru a evita deteriorarea termica a osului si
tesuturilor (necroza).

Nu folositi burghiul pe post de parghie

Daca utilizati unelte ascutite, manusile chirurgicale pot fi deteriorate. Acest lucru creeaza un risc de contaminare si infectie. De aceea, aveti grija sa nu
atingeti taisul sculelor atunci cand schimbati sau utilizati sculele

Pericole pentru instrument
Pentru a evita pericolele si leziunile, utilizati numai burghiu care nu are deteriorari ale suprafetelor taioase si nici ale tijei.
Se utilizeaza burghiul numai daca s-a efectuat verificarea functionala (a se vedea punctul testare functionald) si nu au fost detectate deficiente.

Verificarea functionarii instrumentelor
+ Tnainte de fiecare utilizare, trebuie s functionarea cu burghiul montat. Acordati atentie deteriorarii tijei si taisului burghiului.
» Verificati daca burghiul este prins sigur. Cand burghiul este fixat sigur, acesta este tinut in suportul piesei de mana.
»  Verificati firul de ghidare a burghiului in spirala. Firul de ghidare trebuie Tmpins prin burghiul perforat longitudinal. Firul de ghidare trebuie sa se
poata deplasa fara probleme. Verificati punctele de flambaj si frecare si eliminati-le - pentru a evita riscul de abraziune n timpul utilizarii.
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Asigurati-va in permanenta ca marcajul cu inel colorat de pe burghiu corespunde cu marcajul colorat de pe ghidajul de gaurire, respectiv ca diametrul de
gaurire indicat pe burghiu corespunde cu datele de pe ghidajul de gaurire.

Dimensiunea sistemului este indicatd pe indicatoarele de adancime. Testele sunt marcate cu acelasi numar de articol ca si implanturile asociate, cu un
"-T” sau ,-TS”, ,-TT” corespunzator.

Garantie limitata si excluderea raspunderii:
Produsele de Hofer Medical Solution sunt supuse garantiei acordate primului cumparator la livrare si priveste defectele de material si de fabricatie. alte
garantii exprese sau subintelese, inclusiv garantii privind vandabilitatea si utilizarea intr-un anumit scop sunt excluse prin prezenta.

Incidentele grave survenite in legatura cu un produs Hofer-medical trebuie raportate autoritatii nationale competente care
supravegheaza dispozitivele medicale si producatorului.

Referintele la documente suplimentare:
1) pentru detalii generale specifice produsului
2) Informatii privind pregatirea instrumentelor chirurgicale reutilizabile cu / fara actionare

Descriere simboluri de identificare specifice Hofer:

A Numai pentru utilizarea de catre medici instruiti in mod corespunzator.

E necurat / necuratate - de curatat inainte de utilizare.

Se spalé si dezinfectat inainte de sterilizare, in conformitate cu instructiunile actuale pentru tratament

M D Produse medicale

c € Etichetarea dispozitivelor medicale din clasa de risc | (instrumente neinvazive reutilizabile)

c € 4 Etichetarea dispozitivelor medicale din clasele de risc Ir si lla (instrumente chirurgicale sau chirurgical-invazive reutilizabile cu si
0 83 fara motor)

Producatorul

Hofer GmbH & Co KG
JahnstralRe 10-12

8280 FURSTENFELD;
OSTERREICH / AUSTRIA

Nivel: 2026-02-03
In cazul in care au trecut mai mult de doi ani intre data emiterii/revizuirii si data consultarii, va rugam sa solicitati de la firma Hofer Medical Solutions cele
mai recente informatii despre produs la numarul de telefon +43 3382 53388.

Eisier: IFU_Instruments_RO-Instructiuni_de_utilizare_instrumente_|_Ir_lla-02_2026
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