hofer

MEDICAL SOLUTIONS

E vlefshme per:

INSTRUMENTET NE KLASEN E RREZIKUT |, IR DHE IIA

Shifrat e numrit té€ artikullit té paré: 2, 3, 7 (vetém trial), 8

Instrumentet me géllim té synuar té klasés sé rrezikut |

Instrumentet pérdoren gjaté implantimit ose eksplantimit t& implanteve Hofer. Mjeku ose pérdoruesi kurues éshté pérgjegjés pér pérzgjedhjen e
instrumenteve, pérdorimin operacional dhe pérvojén e mjaftueshme pér trajtimin e instrumenteve. Pérdorimi i instrumenteve me implante nga prodhues
té tjeré nuk éshté testuar dhe pér kété arsye nuk mund té rekomandohet.

Qéllimi i instrumenteve né klasén e rrezikut Ir

Instrumentet kirurgjikale té ripérdorshme: Instrumentet kirurgjikale té ripérdorshme pérdoren pér pérdorim té pérkohshém (< 60 minuta) gjaté implantimit
ose eksplantimit t& implanteve Hofer Medical Solutions. Mjeku ose pérdoruesi kurues éshté pérgjegjés pér pérzgjedhjen e instrumenteve, pérdorimin
operacional dhe pérvojén e mjaftueshme pér trajtimin e instrumenteve. Pérdorimi i instrumenteve me implante nga prodhues té tjeré nuk éshté testuar
dhe pér kété arsye nuk mund té rekomandohet. Instrumentet nuk duhet té pérdoren sé bashku me njé produkt aktiv. Instrumentet mund té ripérdoren pas
pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit (sipas udhézimeve té Hofer Medical Solutions) pér sa kohé qé instrumentet jané té padémtuara dhe nuk tregojné
ndonjé ndotje.

Instrumentet me géllim té synuar té klasés sé rrezikut lla
Punto: shpimi i vrimave né kocka

Instrumentet né pérgjithési: Instrumentet kirurgjikale pérdoren gjaté implantimit ose eksplantimit t&€ implanteve Hofer.

Instrumentet e pérmasave: Instrumentet e pérmasave jané instrumente kirurgjikale té destinuara pér pérdorim té pérkohshém (< 60 minuta). Ato synojné
té mbéshtesin mjekun kurues né zgjedhjen e madhésisé sé€ duhur té implantit. Mjeku ose pérdoruesi kurues éshté pérgjegjés pér pérzgjedhjen e
instrumenteve, pérdorimin operacional dhe pérvojén e mjaftueshme pér trajtimin e instrumenteve. Pérdorimi i instrumenteve me implante nga prodhues
té tjeré nuk éshté testuar dhe pér kété arsye nuk mund té rekomandohet. Instrumentet nuk duhet té& pérdoren sé bashku me njé produkt aktiv. Instrumentet
mund té ripérdoren pas pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit (sipas udhézimeve té Hoferit) pér sa kohé gé instrumentet jané té padémtuara dhe nuk
tregojné ndonjé ndotje.

Qéllimi i métejshém pér instrumentet né pérgjithési dhe instrumentet pér pérmasat: Mjeku mjek ose pérdoruesi éshté pérgjegjés pér zgjedhjen e
instrumenteve, pérdorimin operacional dhe pérvojén e mjaftueshme pér té€ punuar me instrumentet. Pérdorimi i instrumenteve me implante nga prodhues
té tjeré nuk éshté testuar dhe pér kété arsye nuk mund té rekomandohet. Instrumentet nuk duhet té& pérdoren sé& bashku me njé produkt aktiv. Instrumentet
mund té ripérdoren pas pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit (sipas udhézimeve té Hoferit) pér sa kohé qé instrumentet jané té padémtuara dhe nuk
tregojné ndonjé ndotje.

Indikacionet
Instrumentet kirurgjikale nga Hofer nuk kané asnjé indikacion té pavarur, pavarésisht nga implantet e osteosintezés. Indikacionet e instrumenteve bazohen
né indikacionet e implanteve pérkatése.

Kundérindikacion

Té pérgjithshme: Pacientét gé konsiderohen si pacienté té rrezikshém né lidhje me sémundjet e prionit (p.sh. sémundja Creutzfeldt-Jakob) dhe
infeksionet shogéruese duhet té operohen me instrumente té disponueshme. Instrumentet e pérdorura né kirurgjiné e njé pacienti me sémundje té
dyshuar ose té konstatuar duhet té hidhen pas operacionit ose duhet té ndigen rekomandimet aktuale kombétare. Procesi i sterilizimit i specifikuar né
kété manual nuk éshté i pérshtatshém pér caktivizimin e prioneve.

Punto:
» Infeksionet akute dhe kronike
*  Sémundje muskulore, nervore ose vaskulare qé rrezikojné ekstremitetin e prekur
¢ Tumoret lokale té kockave
*  Sémundjet sistemike dhe grregullimet metabolike

Pérdorimi i paré i instrumenteve

Té gjitha instrumentet kirurgjikale jané"JO STERILE"furnizohet dhe duhet t€ pastrohet, dezinfekiohet dhe sterilizohet pérpara pérdorimit.

Shénim i réndésishém:Informacioni i sakté i pérpunimit mund té€ gjendet né udhézimet e bashkéngjitura t&€ pérpunimit pér instrumentet e
ripérdorshme.Informacioni shtesé i trajtimit t&€ duhur (IFU) specifik pér instrumentin éshté i disponueshém aty ku kérkohet. Rekomandohet t&€ mbani njé
grup té dyté instrumentesh né rezervé, gati pér pérdorim.

Dorézimi

Té gjitha produktet e Hofer Medical Solutions, té cilat dérzohen NE GJENDJE JOSTERILE, duhet t& pastrohen, dezifektohen dhe sterilizohen pérpara
¢do pérdorimi. Kjo vlen edhe pérdorimin e paré pas dorézimit. Paketimi i dorézuar i impianteve NUK éshté i pérshtatshém pér sterilizimin. Kjo shérben
vetém pér arsye transporti dhe duhet té higet pérpara pastrimit, dezifektimit dhe sterilizimit.

Ripérdorimi i produkteve

Kusht paraprak pér ripérdorim éshté qé produktet t€ jené té padémtuara dhe té pakontaminuara. Produktet qé do té ripérdoren duhet té& pérpunohen
pérpara ¢do pérdorimi. Né rast moszbatimi, prodhuesi pérjashtohet nga ¢do pérgjegjési.

Hofer Medical Solutions nuk pércakton njé numér maksimal té ripérdorimit pér pérdorimin e produkteve té ripérdorshme. Jetégjatésia e shérbimit té
produkteve varet nga shumé faktorég, si p.sh lloji dhe ményra dhe kohézgjatja e pérdorimeve té vecanta, dhe/ose qasja, trajtimi midis pérdorimeve. Kontrolli
i kujdesshém dhe testet e funksionit té€ produkteve pérpara pérdorimit jané metodat mé té mira pér t€ pércaktuar kohézgjatjen e pérdorimit té produktit.
Edhe lexueshméria e shénimit dhe, né rast se ekziston, lexueshméria e UDI duhet té kontrollohet gjaté inspektimit. Né rast se nuk lexohet, produkti
zévendésohet.

Kufizimi pér ripérpunim
Ripérpunimi i shpeshté i duhur ka pak efekt né kéto produkte. Jetégjatésia zakonisht pércaktohet nga konsumimi dhe/ose démtimi nga pérdorimi.
Pérdoruesi éshté pérgjegjés né rast té pérdorimit t€ produkteve mjekésore t€ démtuara dhe/ose té kontaminuara.

Montimi / Gmontimi

Komponentét e gmontueshém duhet té pastrohen t€ ¢gmontuara né parim. Lidhjet dhe bllokuesit duhet t& mbahen gjithmoné té hapura. Informacione té
métejshme pér montimin/gmonitimin e instrumenteve mund té gjenden né broshurat specifike té€ instrumenteve. Lutemi té béni kujdes gé instrumentet té
cilét nuk kané njé udhézues montimi/gmontimi nuk duhet té zbérthehen

Materialet e pérdorura
Njohja e materialeve té pérdorura dhe karakteristikave té tyre é€shté thelbésore pér té siguruar njé pérpunim té specializuar dhe mirémbajtje té
instrumenteve.

* ENISO 5832-1 Hekuri i implantit
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« ENISO 5832-2 Titan i pastér shkalla 2

« ENISO Aliazhe té titanit shkalla 5

* ENISO 7153-1 Hekuri i instrumenteve

* PEEK (Polietereterketon)

*«  POM (Polioksimetilen)

*  BK1A113 (polieterimide)

«  Silikon

* Alumin i anodizuar (sistemet e ruajtjes, tabakaté)
Materialet e pérdorura mund té shihen né shenjén e produktit.

Bazat pér pastrim, dezifektim dhe sterilizim

Bazat e pérshkruara né kété paragraf duhet t&€ mbahen parasysh gjaté hapave té pérpunimit! Njé pastrim dhe dezifektim i efektshém éshté njé kusht
paraprak i pakushtézuar pér njé sterilizim té efektshém. Pér sigurimin e sigurisé higjenike produket e Hofer Medical Solutions pérpunohen vetém pérmes
pastrimit dhe dezifektimit automatik. Pérjashtohet njé pastrim dhe dezifektim manual!

Ju lutem té tregoni kujdes, né kuadér té pérgjegjésisé suaj pér pastrimin, dezifektimin, sterilizimin e komponentéve té veganté gjaté pérdorimit parimisht
pér sa mé poshté:

Té pérdoren vetém mijete té lejuara (RKI, DGHM/VHA, FDA, etj.), kryesisht (t& buté-) pastrues alkainé.

Té pérdoren vetém pajisje pastrimi dhe dezifektimi né pérputhje me EN ISO 15883 pjesa 1 dhe pjesa 2.

Té respektohen parametrat e miratuara dhe/ose té késhilluara nga prodhuesi né ¢do cikél.

Té pérdoret ujé i gjonizuar dhe/ose cilési e ujit né pérputhje me DIN EN 285 pérkatésisht EN 13060.

Té zbatohen rregulloret e higjenés dhe rregulloret ligjore gé jané té viefshme né vendin tua;.

Produktet me zgavra (hapésira t& brendshme, tuba) duhe té pastrohen térérisht edhe brenda. Pér kéto produkte duhet té pérdoren shtesa té
pérshtatshme me pajisjen shpérlarése.

e o o o o o

Paralajmérime
*  Ripérpunimi duhet té kryhet sa mé shpejt té jeté e mundur pas pérdorimit. Kontaminimet nuk duhen té thahen.
» Kujdes té vecanté kérkojné zona gé arrihen me véshtirési té€ pastrohen si pér shembull zgavrat, tubat e gjaté dhe té ngushté, vrimat dhe lidhjet.
Pastrojini produktet me tuba me ndihmén e mjeteve ndihmése si telat e pastrimit, shiringat dhe tubat.
Instrumentet e gmontueshme duhet t& gmontohen gjithmoné pérpara se té pérpunohen.
Lidhjet dhe bllokuesit t&¢ mbahen gjithmoné né gjendje té hapur.
Instrumentet t&€ mos pastrohen né tabakaté e caktuara.
Njé ruajtje né ené metalike (pérvec ene alumini ose celiku gé nuk ndryshket) nuk lejohet.
Trajtojini instrumentet gjithmoné me kujdesin e duhur.
Merrni masa pér mbrojtjen nga démtimi gjaté transportit, pastrimit dhe ruajtjes.

e o o o o o

Produkte ndihmése pér pastrimin paraprak

Mos i pastroni kurré produktet me furga metalike ose lesh geliku. Né rast neglizhence materiali mund té démtohet.

Pérdorni si mjete ndihmése pélhura té pastra, pa push dhe/ose furca té buta. Pér t'i ruajtur produktet me tuba dhe/ose produktet me gypa ju nevojiten
lapsa pér pastrim, furca pér larjen e shisheve dhe/ose shiringa njépérdoriméshe me tubat pérkatés si zgjatje.

Produkte ndihmése pér tharje
Pérdorni pélhura njépérdoriméshe pa push ose ajér té€ ngjeshur mjekésor pér tharje.

Produktet e kujdesit
Pérdorni vetém produkte kujdesi pa silikon, té cilat jané té pérshtatshme pér njé proceduré sterilizimi t€ métejshme.

Té dhéna pér pérpunimin sipas Tabelés A.1 té EN ISO 17664

Trajtimi fillestar né vendin e Kontaminimet e rénda duhet t€ higen direkt pas ¢do pérdorimi. Duhet t€ shmanget gé indet dhe gjaku té
pérdorimit thahen, p.sh. duke fshiré sipérfaget pérkatésisht duke shpélaré tubat, zgavrat ose vrimat me ujé té
sterilizuar ose té distiluar. Mbetjet indore e té gjakut mund té gojné pérkatésisht né gérryje. parasysh, té
shmangni kontaminimin me mbetje dhe mikrobe. (z.B.:kimikate pa aldehid, uj€ i ftohté).

Mos i vendoni pérséri né sistemin e depozitimit instrumentet e kontaminuara ose té pérdorura. Produktet e
kontaminuara duhen pérpunuar vegmas nga sistemi i depozitimit.Instrumentet e kontaminuara nuk duhen
transportuar ose ruajtur sé bashku me implantet ose produketet e tjera njépérdoriméshe.

Instrumentet mund té démtohen kur ¢montohen, prandaj kini parasysh, gé instrumentet t€ gmontohen né
ményrén e duhur dhe tabakaja pér instrumentet t&€ mos tejmbushet

Pérgatitja pérpara pastrimit Pastrojini intrumentet e gmontuara dhe té hapura me ujé té rriedhshém. Mbetjet indore dhe mbetje té tjera
té dukshme duhet té higen krejtésisht pérpara pastrimit automatik. Né tuba dhe zgavra duhet té pérdoren
furca té buta ose tuba dhe shiringa njépérdoriméshe. Eshté e réndésishme, qé furgat té kené diametrat e
duhur, né rast té diametrave shumé té vegjél ose shumé t€ médhenj pastrimi nuk éshté efektiv.

Trajtim paraprak me Ultraschall Sipas nevojés. Pér pastrimin paraprak me Ultraschall aplikohet njé solucion pastrues i freskét dhe i pastér.
Mbani parasysh koncentrimin/hollimin, kohén e ekspozimit, temperaturén dhe cilésiné e ujit, t&€ rekomanduar
nga prodhuesi i solucioneve pastruese. Mé pas produktet duhet té shpélahen miré me ujé té cjonizuar
plotésisht.

Pastrimi & dezifektimi, tharja Duhen zbatuar udhézimet e prodhuesit né lidhje me kohén e ekspozimit, pérqéndrimit dhe temperaturén e
detergjentéve/pastruesve té pérdorur.

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

Procedura e méposhtme u miratua nga Hofer Medical Solutions:

Faza Temperatura Kohézgjatja Mieti

Shpélarja <30°C min. 1 min Ujé i ftohté

Pastrimi >55°C min. 10 min 0,5 % neodisher Mediclean forte
Shpélarja 10 °C min. 1 min AD* ose Ujé VE

Dezifektimi 293°C 5 min AD* ose Ujé VE

ermik

Tharja 110 °C 20 min

* AD = Aqua Destillata / ujé i demineralizuar
Kontrolli 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 t€ 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.
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Mirémbaijtja Té kontrollohen instrumentet pas pérpunimit dhe pérpara sterilizimit pér shenja té fundit té jetégjatésisé sé
shérbimit t& produktit, p.sh. pér mbetje, démtime, deformime, konsumim, gérryerje dhe lexueshméri e
shénimit. Né rast démtimesh instrumentet duhet té& zévendésohen!

Pas njé kontrolli t& kujdesshém me sy instrumentet t&€ montohen né gjendje té ftohur. Né rast se nuk
pérmendet shprehimisht, pjesét mos i montoni me forcé!

Kontrolloni pjesét e |évizshme dhe instrumentet me nyje gé té lévizin lehtésisht, sipas rastit pérdorni njé
sasi té vogeél produktesh kujdesi té vértetuara, t& miratuara nga mjekésia, pa silikon dhe té pérshtatshme
pér sterilizim.

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 1ISO
11607-x (z.B.: letrat e sterilizimit, ena e sterilizimit).

Mbroni paketimin dhe pérmbaijtjen nga démtimet mekanike.

Sterilizimi Té gjitha produket NE GJENDJE JOSTERILE mund té sterilizohen me avull né njé autoklaven. Autoklaven
pérkatésisht miratimi, mirémbaijtja 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 =5 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.

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

Transporti Artikujt e pakontaminuar pér ti mbrojtur nga kontaminimi té transportohen vegmas nga produket e
kontaminuara. Trajtojini instrumentet gjithmoné me kujdesin e duhur. Merrni masa pér mbrojtien nga
démtimi gjaté transportit. Pérdorni me kujdes paketimet dhe kontenierét e sterilizimit dhe mbrojini nga
démtimet ose ndkimet negative p.sh té llojit mekanik ose klimatik.

Kontrolli dhe testi funksional para ¢do pérdorimi

Para testit funksional, produktet duhet té jené ftohur né temperaturén e dhomés. Pas pastrimit dhe dezinfektimit, produkti duhet té kontrollohet pér pastérti
dhe funksion. Nyjet duhet té lyhen me njé agjent té pérshtatshém fiziologjikisht t& padémshém (produkte té kujdesit mjekésor té verifikuar dhe té€ aprovuar).
Produktet qé jané té pérkulura ose té€ démtuara duhet té€ hidhen.

Trajtimin
Té pérgjithshme: Gjithmoné trajtojini instrumentet me kujdesin e nevojshém. Merrni masa pér t'u mbrojtur nga démtimet gjaté transportit, pastrimit dhe
ruajties. Mos i vini instrumentet né kontakt me substanca agresive (acide, alkale, substanca oksiduese ose reduktuese, agjenté pastrimi kaustik, etj.).

Punto: Stérvitja mund té pérdoret me njé shpejtési maksimale prej 2000 rpm.Ftoheni me tretésiré té kripur sterile.

Asgjésimin

Pér asgjésimin duhet té konsultohen udhézimet e zbatueshme té operatorit té spitalit.
Trajtimi jo i duhur ¢on né pérjashtimin e ¢do garancie.

Nése keni ndonjé pyetje, ju lutemi na kontaktoni si prodhues.

Rreziget gé mund té shfagen gjaté pérdorimit jané té vogla. Megjithaté né rast gabimi né pérdorim ose abuzim paragiten rreziqe pér:
* Pérdoruesin
* Pacientét
* Instrumentin

Té gjithé personat gé pérdorin kéto mjete duhet té lexojné me kujdes dhe té respektojné njoftimet e méposhtme té rrezikut dhe paralajmérimit.
Gjithcka ka té béjé me siguriné tuaj.

Rreziqet pér pérdoruesit gjaté pérdorimit té stérvitjeve
Paralajmérime:Ekziston rreziku i [éndimit dhe démtimit té pariparueshém té stérvitjeve nése i pérdorni ato né drejtim té kundért t& akrepave té orés!
Veproni stérvitien vetém né drejtim té akrepave té orés.

Paralajmérim pér stérvitiet e kanalizuara (stérvitjet me vrima spirale): Mund té pérdoren vetém telat udhézues dhe stérvitjet gé nuk kané njé sipérfage té
démtuar dhe njé bosht té pérsosur e té€ padeformuar._Pastrimi: Kanulimi duhet té rrotullohet disa heré me furgé najloni (nuk duhet té pérdoren furga prej
leshi/teli) derisa té higen mbetjet e tretshme né furgé.

Rreziku:
Stérvitjet dorézohen jo sterile. Ato gjithashtu duhet t€ pérgatiten pérpara se té pérdoren pér heré té paré (shih udhézimet e pérgatitjes).
Pérdorni vetém copa shpuese té€ mprehura si¢ duhet, kjo do t€ shmangé stresin termik, forcat e larta t€ ushgimit dhe stresin ekstrem né sistemin e lévizjes.

Rreziqet pér pacientin gjaté pérdorimit té stérvitjeve

Gjaté shpimit, duhet té zbatohet njé forcé e vazhdueshme e ushqimit pér té arritur njé rezultat optimal dhe pér t& shmangur démtimin termik té& kockave
dhe indeve (nekrozé).

Mos e pérdorni stérvitjen si levé

Nése pérdorni mjete me tehe té mprehta, dorezat kirurgjikale mund t& démtohen. Kjo paraget rrezik kontaminimi dhe infeksioni. Prandaj, kini kujdes té
mos prekni skajin e prerjes kur ndérroni veglat ose pérdorni ato.

Procedura pér instrumentin

Pér té shmangur rrezikun dhe Iéndimet, pérdorni vetém stérvitje qé nuk tregojné ndonjé démtim né copat e stérvitjes ose né boshtin e stérvitjes.
Pérdoreni stérvitjien vetém nése éshté kryer testi i funksionit té kérkuar (shih testin e funksionit té pikés) dhe nuk jané gjetur démtime.
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Kontrolli i funksionit té instrumenteve
* Para ¢do pérdorimi, duhet té€ kontrolloni makinén me stérvitien e pérdorur. Kontrolloni pér démtime né boshtin e stérvitjes dhe pjesét e stérvitjes.
»  Kontrolloni nése pjesa e shpimit &shté vendosur miré né prizén e makinés. Kur stérvitja éshté vendosur fort, ajo mbahet né mbaijtésin e pjesés sé
dorés.
«  Kontrolloni kombinimin e telit udhézues dhe shpimit t&€ vrimés sé rrotullimit t& pérdorur pér shpim. Teli udhézues duhet té shtyhet pérmes stérvitjes
sé shpuar gjatésore. Teli udhézues duhet t€ jeté né gjendje té lévizet lehtésisht. Kini kujdes pér telat udhézues té pérthyer dhe té férkuar dhe
hidhini ato pér té€ shmangur rrezikun e gérryerjes gjaté pérdorimit.

Komponentét e sistemit HOFER nuk mund té pérdoren sé bashku me komponenté nga prodhues té tjeré, pérveg rasteve kur thuhet né ményré specifike.
Gjithmoné sigurohuni qé shenja e unazés me ngjyra né stérvitje té€ pérputhet me shenjén me ngjyra né udhézuesin e stérvitjes ose qé diametri i shpimit
té specifikuar né stérvitje té pérputhet me até né udhézuesin e stérvitjes.

Madhésia e sistemit jepet ne treguesit e thellésisé. Trials jané shénuar me numra té njéjté té katalogut implantet korresponduese me njé ,-T* ose “-TS”,”
-TT” korresponduese.

Garancia e kufizuar dhe mohimi i pérgjegjésisé:
Produktet Hofer Medical Solution i nénshtrohen njé garancie té kufizuar kundér defekteve né material dhe mjeshtéri pas dorézimit te blerési origjinal.
garanci tjera, té shprehur ose té Iéndishme, pérfshiré garanci té tregtueshmérisé dhe pérshtatshmérisé pér njé géllim té veganté, jané refuzime

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.

Referenca pér dokumente té métejshme:
1) Pérmbledhje e artikujve pér detaje specifike té& produktit
2) Informacion mbi ripérpunimin e instrumenteve kirurgjikale té ripérdorshme me / pa njé makiné

Pérshkrimi i simboleve specifike Hofer pér identifikim:

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

M D pajisje mjekésore

c € Shenja pér produkte mjekésore té klasit | té rrezikut (produkte jo-invazive té cilat jané té ripérdorshme)

c E Shenja pér produkte mjekésore té klasit Ir dhe lla té rrezikut (Instrumente té kirugjisé€ inavazive pérkatésisht
0483 kirurgjike té ripérdorshme me dhe pa nxitje)

Prodhuesi

Hofer GmbH & Co KG
Jahnstrale 10-12

8280 FURSTENFELD;
OSTERREICH / AUSTRIA

ishte né kémbé: 2026-02-03
Nése kané kaluar mé shumé se dy vjet midis datés sé revizionit/publikimit dhe datés sé konsultimit, kérkoni ju lutem prané Hofer Medical Solutions né
numrin +43 3382 53388 informacionet aktuale pér produktin.
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