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h 0 fe r NASTROJE RIZIKOVEJ TRIEDY I, IR A lIA
Prvé &islice Cisel vyrobkov: 2, 3, 7 (iba Trials), 8

MEDICAL SOLUTIONS

Utilizare prevazuta nastroje rizikovej triedy |

Nastroje sa pouzivaju pri implantacii alebo explantacii implantatov firmy Hofer. OSetrujuci lekar alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov, ich
operacné pouzitie, ako aj za dostato€nu skusenost pri manipulacii s nimi. PouZitie pristrojov s implantatmi inych vyrobcov nebolo testované, a preto ho
nemozno odporudit..

Utilizare prevazuta nastroje rizikovej triedy Ir

Opakovane pouZzitelné chirurgické nastroje: Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje sa pouzivaju na do€asnu aplikaciu (< 60 minut) po¢as implantacie
alebo explantacie Hoferovych implantatov. OSetrujici lekar alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov, ich chirurgické pouzitie, ako aj za
dostatocné skusenosti pri manipulacii s nastrojmi. Pouzitie pristrojov s implantatmi inych vyrobcov nebolo testované, a preto ho nemozno odporucit.
Pristroje sa nesmu pouzivat v kombinacii s aktivnym pripravkom. Nastroje sa mézu po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii (podla pokynov spolo¢nosti
Hofer) opatovne pouzit, pokial nie su poSkodené a znedistené.

Utilizare prevazuta nastroje rizikovej triedy lla
Virték: Vitanie otvorov do kosti

Nastroje vo vSeobecnosti: Pri implantécii alebo explantacii implantatov Hofer sa pouzivaju chirurgické nastroje.

Nastroje na uréenie velkosti: Nastroje na urcenie velkosti su chirurgické nastroje pouzivané na do¢asné pouzitie (< 60 minut). Maju oSetrujucemu lekarovi
poméct pri vybere spravnej vefkosti implantatu. PouzZitie pristrojov s implantatmi inych vyrobcov nebolo testované, a preto ho nemozno odporudit. Pristroje
sa nesmu pouzivat v kombinacii s aktivnym pripravkom. Nastroje sa mézu po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii (podfa pokynov spolo¢nosti Hofer)
opatovne pouzit, pokial nie su poSkodené a znecistené.

Iné tcel pouZzitia pristroje nastroje vo vSeobecnosti a nastroje na uréenie velkosti: OSetrujuci lekar alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov, ich
chirurgické pouZzitie, ako aj za dostato€né skusenosti pri manipulacii s nastrojmi. Pouzitie pristrojov s implantatmi inych vyrobcov nebolo testované, a preto
ho nemozno odporucit. Pristroje sa nesmu pouzivat v kombinacii s aktivnym pripravkom. Nastroje sa mézu po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii (podla
pokynov spolo¢nosti Hofer) opatovne pouzit, pokial nie su poSkodené a znecistené.

Indikacie
Chirurgické nastroje spolo¢nosti Hofer nemaju samostatné postavenie, nezavislé od osteosyntetickych implantatov. Indikacie nastrojov sa riadia
indikaciami prislusnych implantatov.

Kontraindikacie

VSeobecné: Pacienti povazovani vzhladom na priénové ochorenia (napr. Creutzfeldt-Jakobova choroba) a s nimi spojenymi infekciami za rizikovych
musia byt operovani jednorazovymi nastrojmi. Nastroje, ktorymi bol operovany pacient s podozrenim na priénové ochorenie alebo s dokazanym
priénovym ochorenim, sa musia po operacii zlikvidovat alebo sa musi postupovat podla aktualne platnych narodnych odporucani. Metdda sterilizacie
$pecifikovana v tomto navode nie je na inaktivaciu pribnov vhodna.

Virtak:
» akutne a chronické infekcie
» ochorenia svalov, nervov alebo ciev, ktoré ohrozuju postihnutd koncatinu
» lokalne nadory kosti
» ystémové ochorenia a poruchy vymeny latkovej

Prvé pouzitie nastrojov

V&etky chirurgické nastroje sa dodavaji "NESTERILNE" a musia sa pred pouzitim vygistit, dezinfikovat a sterilizovat'.

Doélezité upozornenie: Presné informacie o Uprave najdete v prilozenom navode na Upravu opatovne pouzitelnych nastrojov. Kde je to potrebné, su
kdispozicii dalSie informacie pre riadnu manipulaciu s konkrétnymi nastrojmi (IFU). Odporu¢ame pripravit' si do rezervy druhu sudpravu nastrojov.

Dodavka

V&etky produkty Hofer Medical Solutions, ktoré st dodavané NESTERILNE, musia byt pred kazdym pouzitim vygistené, vydezinfikované a sterilizované.
To plati aj pre prvé pouzitie po dodani. Dodavany obal implantatov NIE JE vhodny na sterilizaciu. Sluzi iba na Gcely prepravy a musi byt odstraneny pred
Cistenim, dezinfekciou a sterilizaciou

Opatovna pouzitelnost’ produktov

Predpokladom pre opatovné pouzitie je, Ze produkty su neposkodené a neznecistené. Opakovane pouzitelné produkty musia byt upravené (vycistené)
pred kazdym pouzitim. V opacnom pripade vyrobca vylu€uje akukolvek zodpovednost

Hofer Medical Solutions nestanovuje maximalny podet opakovanych pouZiti pre pouzitie opakovane pouZitelnych produktov. Zivotnost produktov zavisi
od mnohych faktorov, ako je spdsob a trvanie kazdej aplikacie a/alebo manipulacie, oSetrenie medzi aplikaciami. Starostliva kontrola a testovanie funkcie
vyrobkov pred pouZzitim su najlepSie metddy stanovenia Zivotnosti vyrobku. Pocas inSpekcie by mala byt skontrolovana aj Citatefnost Stitku, a ak je k
dispozicii, ¢itatelnost UDI (unikatny identifikatny kod zariadenia). Pokial nie je Citatelny, je nutné vyrobok vymenit.

Obmedzenie pre opétovnu pripravu 3
Casta primerana opatovna priprava ma na tieto produkty maly vplyv. Zivotnost sa spravidla ur€uje opotrebenim alebo poskodenim pri pouzivani.
Pouzivatel nesie zodpovednost v pripade pouzitia poSkodenych, prip. kontaminovanych zdravotnickych prostriedkov.

Montaz / Demontaz ) ;

Moduly, ktoré je mozné demontovat), je nutné vzdy vycistit demontované. Klby a zamky musia byt vzdy otvorené. DalSie informacie o montazi/demontazi
nastrojov najdete v brozdrach k jednotlivym nastrojom. Vezmite, prosim, na vedomie, Ze nastroje, ktoré nemaju pokyny na montaz/demontaz, sa nesmu
rozoberat.

Pouzité materialy

Znalost pouzitych materialov a ich vlastnosti je nevyhnutna pre zabezpecenie odbornej Upravy a udrzby nastrojov.
* EN ISO 5832-1 implantatova ocel

EN ISO 5832-2 ¢isty titan stupen 2

EN ISO 5832-3 zliatina titanu stupen 5

EN ISO 7153-1 nastrojova ocel

PEEK (polyéteréterketon)

POM (polyoxymetylén)

BK1A113 (polyéterimidy)

e o o o o o
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+  Silikén

« eloxovany hlinik (odkladacie systémy, podnos)
Pouzité materialy su uvedené na etikete vyrobku.

Zaklady cistenia, dezinfekcie a sterilizacie
Zaklady popisané v tejto ¢asti je potrebné dodrziavat pri véetkych krokoch pripravy! Uginné &istenie a dezinfekcia st nevyhnutnou podmienkou Géinnej
sterilizacie. Aby bola zaistena hygienicka bezpecnost, produkty Hofer Medical Solutions mézu byt upravované iba strojovym Cistenim a dezinfekciou!
Manualne Cistenie a dezinfekcia s vylucené!
V ramci vasej zodpovednosti za Cistenie, dezinfekciu a sterilitu jednotlivych komponentov dbajte pri pouzivani na nasledujuce:

» Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné zariadenia zodpovedajice EN ISO 15883 €ast 1 a Cast 2.

e o o o

zariadenim.

Varovanie

Schvalené a/alebo vyrobcami odpori¢ané parametre musia byt dodrzané v kazdom cykle.

Pouzivajte demineralizovanu vodu a/alebo vodu, ktorej kvalita zodpoveda DIN EN 285, prip. EN 13060.

Dodrzujte tiez pravne predpisy/hygienické predpisy platné vo vasej krajine.

Vyrobky s dutinami (Iimen, kanyly) musia byt dékladne vyplachnuté aj zvnutra. Pre tieto vyrobky je nutné pouzit vhodné vlozky s vyplachovacim

+  Osetrenie by malo byt vykonané o najskor po pouziti. Necistoty nesmu zaschnut. .
«  Casti, ktoré su tazko pristupné, ako su duté telesd, dlhé a Uzke kanyly, slepé otvory a kiby, si vyZzaduju osobitni pozornost. Vycistite kanylované
produkty pomocou nastrojov, ako je Cistiaci drét, striekacky a kanyly.

e o o o o o

Nastroje, ktoré je mozné demontovat, pred €Cistenim vzdy rozoberte.

Kiby a zamky udrzujte vzdy otvorené.

Nastroje nikdy necistite na ur€enych odkladacich miestach (podnosoch).

Skladovanie v kovovych nadobach (okrem uslachtilej ocele a hlinikovych nadob) nie je pripustné.
S nastrojmi vzdy zaobchadzajte s nevyhnutnou opatrnostou.

Prijmite opatrenia na ochranu pred poSkodenim pocas prepravy, Cistenia a skladovania.

Pomécky na predcistenie

Produkty nikdy necistite kovovymi kefami alebo ocelovou vinou. Pri ich pouziti sa méze material poskodit.

Ako pomédcky pouzivajte Cisté utierky nepustajuce vliakna a/alebo makké kefy. Na uUpravu kanylovanych produktov a/alebo produktov s dutinami
potrebujete Cistiace pera, kefky na flase a/alebo jednorazové injekéné striekacky s prislusnymi kanylami ako nadstavce.

Pomocky na susenie

Na suSenie pouzivajte jednorazové utierky nepustajuce vlakna alebo lekarsky stlateny vzduch.

Osetrujuce prostriedky
Pouzivajte iba oSetrujuce prostriedky bez obsahu silikdnu, ktoré su vhodné pre nasledny proces sterilizacie.

Informacie o Gprave podla tabulky A.1 normy EN ISO 17664

Prva uprava v
mieste pouzitia

Hrubé nedistoty je nutné odstranit ihned po kazdom pouziti. Je potrebné zabranit' zasychaniu tkaniv a krvi, napr. utieranim
povrchov alebo oplachovanim kanyl, dutych telies alebo slepych otvorov sterilnou alebo destilovanou vodou. Zvysky krvi a tkaniv
mozu napr. zapric€init koroziu. Treba dbat na to, aby sa zvySky a choroboplodné zarodky nezachytili a neprifnuli (napr.: chemikalie
bez aldehydu, studena voda).

Znecistené alebo pouzité nastroje neodkladajte spat’ ulozného koSa. Kontaminované vyrobky sa musia Cistit oddelene, mimo
Uloznych systémov. Kontaminované nastroje sa nesmu prepravovat alebo skladovat spolu s implantatmi alebo inymi vyrobkami
na jednorazové pouzitie..

Nastroje sa mézu pri odkladani poskodit, preto je dolezité zabezpedit, aby boli nastroje polozené spravne a aby neboli preplnené
sité na nastroje.

Priprava pred

RozloZené a otvorené nastroje ocistite pod teéiicou vodou. Zvysky tkaniv a iné viditelné zvySky musia byt pred strojovym ¢istenim

ultrazvukom

Cistenim Uplne odstranené. V pripade dutych telies/kanyl by mali byt pouzité makkeé kefky alebo kanyly a jednorazoveé striekacky. Je dblezité,
aby kefy mali spravny priemer, ak je priemer prili§ maly alebo prili§ velky, Cistenie nebude u¢€inné.
Preduprava Ak je to potrebné. Na predcistenie ultrazvukom je pripraveny Cerstvy a Cisty Cistiaci roztok. Dodrzujte koncentraciu/riedenie, dobu

pbsobenia, teplotu a kvalitu vody odporucanu vyrobcom Cistiaceho prostriedku. Produkty je potom nutné dékladne oplachnut
demineralizovanou vodou.

Cistenie Je potrebné dodrziavat' Udaje vyrobcu tykajuce sa doby pésobenia, koncentracie a teploty pouzitého Cistiaceho/dezinfekéného
a dezinfekcia, prostriedku.
su$enie Aby bola zaistena hygienicka bezpeénost, produkty Hofer Medical Solutions mézu byt upravované iba strojnym cistenim a
dezinfekciou.
Nasledujuci postup bol overeny spolo€nostou Hofer Medical Solutions:
Faza Teplota Trvanie Prostriedok
Oplachnutie <30°C min. 1 min studena voda
Cistenie >55°C min. 10 min 0,5 % neodisher Mediclean forte
Oplachnutie 10 °C min. 1 min AD* alebo VE voda
Tepelna >93°C 5 min AD* alebo VE voda
dezinfekcia
Susenie 110 °C 20 min
*AD = destilovana voda / demineralizovana voda
Kontrola Velmi starostlivo prezrite material, ktory sa ma gistit, obzvlast kritické miesta (napr. slepé otvory, kanyly, kiby atd’), & na nich nie
su viditelné zvysky necistét a vihkosti. V pripade potreby proces ihned opakujte.
Upozornenie: Je potrebné zabranit opatovnej kontaminacii vycistenej zdravotnickej pomécky. Zakladnou poziadavkou pre
Uspesnu sterilizaciu je dostato¢na Eistota!
Udrzba Nastroje po vycCisteni a pred sterilizaciou skontrolujte, ¢i nevykazuju znamky konca zivotnosti, napr. zvySky, poskodenie,
deformacie, opotrebenie, koréziu a Eitatelnost oznacenia. V pripade poskodenia je nutné nastroje vymenit!
Po uspesnej vizualnej kontrole sa nastroje po vychladnuti zmontuju. Pokial to nie je vyslovne uvedené, nepouzivajte na montaz
dielov silu!
Skontrolujte pohyblivé &asti a kibové nastroje, &i sa lahko pohybuju, v pripade potreby pouZite malé mnoZstvo overenych, lekarsky
schvalenych oSetrujucich produktov bez obsahu silikbnu vhodnych na sterilizaciu.
Balenie Pred sterilizaciou musia byt vSetky produkty umiestnené do prislusného sita.

Okrem toho pouzivajte baliaci systém vhodny na sterilizaciu, ako je sterilny bariérovy systém v sulade s 1ISO 11607-x (napr.:
sterilizacny papier, sterilizacné nadoby).
Chrarite obal a obsah pred mechanickym po$kodenim.
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Sterilizacia V&etky NESTERILNE produkty je mozZné sterilizovat parou v autoklave. Pokial ide o schvalenie, Gidrzbu a kontrolu musia autoklavy
zodpovedat EN 285, prip.EN 13060. Treba presne dodrzat’ udaje vyrobcu tykajuce sa plnenia a obsluhy sterilizatora.
Nasledujuci postup bol overeny spoloénostou Hofer Medical Solutions:

Metoda Frakcionovany proces predvakua
Teplota 134 °C

Doba expozicie 25 min

Doba susenia =20 min

Ak pouzivatel pouziva iné postupy, musi ich overit v silade s normou EN ISO 17665-1. Kone¢nu zodpovednost za schvalenie
sterilizanych technik a vybavenie nesie pouzivatel.

Skladovanie Skladovaci priestor s obmedzenym pristupom a riadenou klimou, dobre vetrany a suchy, chraneny pred prachom, vihkostou,
hmyzom a parazitmi a priamym sine€nym Zziarenim. Maximalna doba skladovania zavisi od réznych faktorov, ako je balenie,
spOsoby skladovania, podmienky okolia a manipulacia. Uzivatel musi sam definovat maximalnu dobu skladovania sterilnych
produktov az do pouzivania. Pocas tejto doby musia byt vyrobky znovu pouzité, pripadne es$te raz upravené (sterilizované).

Preprava Kontaminované predmety uchovavajte oddelene od nekontaminovanych, aby ste ich ochranili pred kontaminaciou.
S vyrobkami vzdy zaobch&dzajte opatrne. Prijmite opatrenia na ochranu pred poSkodenim poc€as prepravy.

Kontrola a test funkcie po kazdom pouziti

Pred skuskou funkcie sa musia vyrobky ochladit na izbovu teplotu. Po vy€isteni a dezinfekcii vyrobku sa musi prisluSne skontrolovat jeho Cistota a funkcia.
Kiby sa musia naolejovat vhodnym, fyziologicky neSkodnym prostriedkom (overené a schvalené medicinske prostriedky na oSetrovanie). Vyrobky, ktoré
su ohnuté alebo inak poSkodené, sa musi vyradit.

Manipulacia

VSeobecné: O nastroje sa starajte vzdy s potrebnou starostlivostou. Prijmite opatrenia na ochranu pred poSkodenim pri preprave, Cisteni a skladovani.
Nastroje sa nesmu dostat’ do kontaktu s agresivnymi latkami (kyselina, luhy, oxidacné alebo redukéné Cinidla, abrazivne Cistiace prostriedky atd.).
Virték:: Vrtédky sa mézu pouzivat pri maximalnej rychlosti 2000 ota€ok za minutu. Vitany otvor ochladte steriinym fyziologickym roztokom.

Likvidacia
Pri likvidacii aplikujte vzdy platné smernice prevadzkovatela nemocnice.
Nespravna manipulacia vedie k vylu¢eniu akejkolvek zaruky.

S dalSimi otazkami sa, prosim, obratte na nas ako na vyrobcu.

Rizik4, ktoré sa m6zu vyskytnut pri pouziti, su nepatrné. Napriek tomu hrozi pri chybnej obsluhe alebo zneuziti nebezpecéenstvo pre:
e pouzivatela
e pacienta
e nastroj

Vsetky osoby, ktoré tieto nastroje pouzivaju, si musia pozorne precitat’ nasledujiice upozornenie na nebezpecenstvo a varovanie a dodrziavat’
ich. Ide o vasu bezpecnost.

Nebezpecenstvo pre pouzivatela pri pouzivani vrtakov

Varovanie: Hrozi riziko zranenia a neopravitelného poskodenia vrtakov, ak sa pouzivaju lavoto€ivo! Vrtaky pouzivajte vyhradne pravotoCivo.

Varovanie pre kanylované (Spiralové vridky):Pouzivat sa mézu iba vodiace droty a vrtaky s nepoSkodenym povrchom a bezchybnym, nedeformovanymi
driekom.Cistenie: Kanylacia sa musi vykonat viacnasobnym rotovanim nylonovou kefou (ocelova vina/drotené kefy sa nesmu pouzivat), kym sa
neodstrania zvysky, ktoré mozno kefou uvolnit'.

Pozor:

Vrtaky sa dodavaju nesterilné. Aj pred prvym pouzitim sa musia upravit' (vid navod na Upravu).

Pouzivajte len bezchybne nabrisené vrtaky, zabranite tym tepelnému zatazeniu, velkym podavacim silam a extrémnemu zatazeniu hnacieho systému.

Nebezpecenstvo pre pacienta pri pouziti vrtakov

Pri vitani by sa mala pouzivat konstantna podavacia sila, aby sa dosiahol optimalny vysledok a zabranilo sa tepelnému poskodeniu kosti a tkaniva
(nekrozy).

Ked pouzijete nastroj s ostrou hranou, mézu sa pos$kodit chirurgické rukavice. Hrozi tak nebezpecenstvo kontaminacie a infekcie. Dbajte preto na to, aby
ste sa pri vymene nastroja alebo pri ich pouziti nedotkli ostrie.

Nebezpecenstvo pre nastroj
Aby sa zabranilo nebezpecenstvu a zraneniam, pouzivajte iba vrtaky, ktorych ostrie a drieky su nepoSkodené.
Pouzivajte len vrtaky po vykonanej kontrole funkcie (pozri ¢ast Kontrola funkcie) a pri ktorych neboli zistené Ziadne narusenia.

Funkéna kontrola nastrojov
* Pred kazdym pouzitim musite skontrolovat’ pohon s vlozenym vrtakom. VSimajte si poSkodenie drieku vrtaka a ostria vrtaka.
»  Skontrolujte, i vrtédk bezpecne sedi v upinaci pohonu. Pri bezpenom pevnom usadeni vrtak drzi v upinaéu rukovati.
+  Skontrolujte kombinacie vodiaceho drétu a $piralového vrtaku pouZité na vitanie. Pritom treba posuntt vodiaci drét pozdiZzne previtanym vrtakom.
Vodiacim drétom sa musi pritom dat lahko pohybovat. Davajte pozor na vodiace droty s ohybom a miestami trenia a vyradte ich, aby sa zabranilo
nebezpecéenstvu oderu po€as pouzitia.

Vzdy dbajte na to, aby sa oznacenie farebnym krizkom na vrtaku zhodovalo s farebnym oznacenim na vedeni vrtéka, prip. Ze priemer vrtaka uvedeny
na vrtaku zodpoveda informaciam na vedeni vrtaka.

Velkost systému je uvedena na hibkomeroch. Podnosy su oznacené rovnakym €islom polozky ako k nim patriace implantaty s prisluSnou ,-T“ alebo
~TSY, -TTY

spojkou.

Obmedzena zaruka a vyluéenie ruéenia:
Produkty Hofer Medical Solution podliehaju pri dodani prvému kupujucemu zaruke obmedzenej material a vyrobné chyby. dalSie vyslovné alebo implicitné
zaruky, vratane zaruk tykajucich sa konkurencieschopnosti a vhodnosti na urcity ucel, su tymto vylucené.

Zavazné udalosti, ku ktorym doslo v suvislosti so zdravotnickym produktom Hofer, sa musia hlasit’ prisluSnému narodnému
organu pre monitorovanie zdravotnickych vyrobkov a vyrobcovi.

Odkazy na suvisiace dokumenty:
1) Prehlady ¢lankov pre Specifické podrobnosti o vyrobkoch
2) Informacie o Uprave opatovne pouzitelnych chirurgickych nastrojov s pohonom / bez pohonu

Z:\Technik\T - TD\1 - TD Basis MDR\2.2_IFU\B-Gebrauchsanweisungen\A-Instrumente_RK_|_Ir_lla\IFU_Instruments_SK-Navod_na_pouzitie_nastroje_|_Ir_Ila-02_2026.docx 3



Opis Specifickych symbolov firmy Hofer pre oznacovanie:

Pouzitie iba prislusne vySkolenym klinickym personalom

! Pred pripravou musi byt vSetok obalovy material odstraneny a zlikvidovany.Pred sterilizaciou umyte a dezinfikujte podla
aktualneho navodu na Upravu.

M D Zdravotnicka pomocka

c € Oznacenie pre zdravotnicke pomdcky rizikovej triedy | (neinvazivne nastroje, ktoré su opakovane pouzitelné)

Oznacenie pre zdravotnicke pombcky v triedach rizika Ir a lla (opakovane pouzitelné chirurgické alebo chirurgicky invazivne
0483 nastroje s pohonom a bez pohonu)

Vyrobca
Hofer GmbH & Co KG

JahnstralRe 10-12
8280 FURSTENFELD;
OSTERREICH / AUSTRIA

Stav: 2026-02-03
Pokial medzi datumom vydania/revizie a datumom konzultacie uplynuli viac ako dva roky, vyziadajte si prosim aktualne informacie o produkte od
spolo¢nosti Hofer Medical Solutions na &isle +43 3382 53388
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