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Yka3saHus 3a ynotpeba

XUpypru4eCcku MHCTPyMeHTU 3a MHOrokKkpaTHa yn0Tpe6a

NPUNOXEHUE

NHCTpYyMEHTapuymbT ce
CbCTOM OT PbYHU MHCTPYMEHTH
3a MHorokpatHa ynoTpe6a
3a MpuroXeHue Mo Bpeme Ha
XUPYPrUYHM npoLeaypu.

N3MON3BAHE

.

Mpean «knuHuuHa ynotpeba
Xupyprbt TpsibBa aga pasbupa
HanbMHO BCUYKM acnekTu Ha
XUupypruyHata npouepypa
" orpaHuMyeHusta Ha
MHCTPYMeHTapuyma.

Ako e npunoxumo, npobHuTe
KOMNOHeHTN Tpabea pfa ce
nsnonssat 3a onpepensHe
Ha pa3mepa, oOueHKa Ha
noarotoskarTa, npobHoO
HamecTBaHe U oleHka Ha obema
Ha [BUWXEHWATa, KaTo Mo To3u
HaYMH ce 3anas3Ba WHTErpuTeTHLT
Ha AEeiCTBUTENHUTE UMMANAHTU U
TAXHaTa CTEPUIIHA onakoBkKa.

Ako e npunoxumo, Tpsbsa aa
e u3nonseaT cbluecTByBaluUTe
peHTreHorpadcku MakeTw, 3a fa ce
noanomorHe npeponepaTUBHOTO
nporHosmpaHe Ha pasMmepa u Buaa
Ha KOMMOHEHTUTE.

XupyprnyHata TexHUKa Moxe
na npeanoxu AonbrHUTenHa
MHdOpMauus 3a npouedypaTta.

NPEAYNPEXOEHUA

TpsibBa Aa ce BHMMaBa fAa He ce
cpexaTt XWpypruyHuTe pbKaBuumn

.

npu paboTta c usgenve ¢ ocTpu
pbbose.

To3n WHCTpPyMeHTapuym He
Tps6bBa pa ce wu3nonsea 3a
MMNNaHTUpaHe Ha KOMMOHEHTU
Ha Apyrun npou3sBoAuTenu,
nopagu pasnuyHuTe napameTtpu,
NPpOMEeHNUBUTE  ToNnepaHcH,
pas3nu4yHMTEe MaTepuanu u
nNpou3BOACTBEHN cneundukauymm,
KOUTO ca uW3non3BaHu oOT
pas3nuyHuTe nNpoM3BOAUTENW.
Bcsika TakaBa ynoTtpeba we
OTMEHU OTroBOPHOCTTA Ha
Spierings Orthopaedics BV 3a
DYHKLUMOHUPAHETO Ha MonyvyeHus
MMMMaHT.

MoBpeneHn/nspgenuns 3a
elHOKpaTHa ynoTtpeba
TpabBa Oa ce npepocTaBAT 3a
npoecroHanHo U3XBbpIsHE UK
peuvknupaHe. Baemete mepku, 3a
Aa nsberHeTe puck oT HapaHsiBaHe
N UHekumsa. MaseTte ce oT ocTpU
pvboBe. OcurypeTte 3awuta
cpelly HeynbiHOMOLLEH AOCTbM.

CnasBanTte HauuMoHamnHuTe
pasnopenbu u ykasaHus 3a
N3XBBbPIsHE.

MoTpebuTtensat u/vnu naumeHTbT
TpsbBa ga cbobwu 3a BCeku
CepuoseH WHUWAOEHT, Bb3HWKHaN
BbB Bpb3ka C W3[ENueTo, Ha
Spierings Orthopaedics BV
M KOMMNETEHTHUS opraH Ha
ObpxaBaTa 4YneHka, B KOATO e
ycTaHOBeH noTpebutensart w/mnu
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nauneHTbT.

M3pgenueto Moxe pAa cbAabpxka

cnegHoTo(MTe) BewecTBO(a),

KoeTo(nTo) e(ca) onpegeneHo(un)

KaTo KaHueporeHHo(u),

MyTareHHo(M) Wnu TOKCUYHO(M)

3a penpoaykumata (CMR)

1A/1B B CcbOTBETCTBUME CbC

3akoHopaTencteoto Ha EC, B

TernoBHa koHueHTpauusa Hag 0,1 %:

* Kobant (CAS Ne 7440-48-4, EC
Ne 231-158-0).

* HacTtoswure Hay4Hu
[okKasaTencTBa noTBbpXAaBsar,
ye MeAuUMHCKUTE wu3genus,
npovsBeaeHn oT kobanToBu
cnnaBu  unu  cnnaeBu - OT
HepbXpaema cTomaHa,
cbAabpXawmn kobanTt, He
cb3gaBaT NOBULIEH PUCK OT
pak unu HebnaronpuaTHu
penpoayKTMBHU eheKTu.

HEXENAHU EQEKTU

B mManbk npoueHT oT
cnyyaute Moxe [a Bb3HUKHE
HenpaBUIHO (PYHKUMOHUPaHe Ha
MHCTPYMEHTUTE, BKIIOYBALLO, HO
HeorpaHu4yeHo [O cuyynBaHe Ha
CBbp3BaHe, NPOTPUBAHE OT KOHEL,
1 U3HOCBaHe Ha matepuanu.

BbB Bpb3ka C BCSKa XUpypruyHa
npoueaypa mMorat ga Bb3HUKHaT
CEPUO3HM YyCNnoXHeHus. Tesun
YCNOXHEHUS1 BKMOYBAT, HO He
ce orpaHuyaBaTt [0: HapylleHus
Ha nuko4yononoBaTa CUCTEMA;
CTOMaLUHO-YPEBHN HapyLieHus;
Cb/[0BUW HapYLUEHUS, BKIIOYNTENHO
TpomM6; 6GpoHxo6enoapobHU
HapyweHus, BKMIOYNTENHO
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embonu; MuokapaeH MHMapKT unm
CMBPT.

Pagko ce cboblaBa 3a peakuuu
Ha YyBCTBUTENIHOCT KbM MeTanu
npu nauueHTuTe.

Moxe fa Bb3HUKHAT nepudepHn
HeBponaTtuu, yBpexaaHe
Ha HepB, KoOMNpomeTupaHe
Ha KpbBOOGpawWweHneTo "
XeTepoTonHo obpasyBaHe Ha KOCT.
MHTpaonepaTuBHa ducypa,
dpakTypa unu nepdopauunsa
Ha KocTTa MoraT Aa Bb3HUKHAT
nopaan MHOXecCTBO dakTopu,
BK/IIOYUTENHO Hanuyue Ha
nedekTun, now KocTeH matepuan,
ynotpeba Ha  XWUPYPruyHu
MHCTPYMEHTU U GrnokupaHe Ha
KOMMOHEHTUTE B Npenapara.

OBPABOTKA HA U3OENUATA
* VIHCTPYMEHTBT He e CTEPUIIEH.
« Mpeau cTepunusauus usBagete

BCUYKN MWHCTPYMEHTH oT
OMaKOBKUTE UM.

* Bcuuku vactm Tpsibea ga 6bpat

NOYUCTEHN MU
npeau ynotpeba.

CcTepunn3npaHun

¢ WHcTpymeHTuTe Ha CnuepwuHrc

OpTtoneaukc Bu.Bu. [Spierings
Orthopaedics B.V.] Tpa6ea pa ce
noyucteat M cTepunuaupat no
BanuavpaHus MeTofd, onucad
B AokymeHTa ,(MoBTOpHO)
obpaboTBaHe Ha XUpypruyecku
MHCTPYMEHTM Ha CnuepuHrc
OpTtoneaukc Bu.Bu. [Spierings
Orthopaedics B.V.] cbrnacHo ISO
17664".

Navod k pouziti

chirurgického nastrojového vybaveni uréeného k opakovanému pouziti

[es]

APLIKACE

Tato sada nastroju obsahuje ruéni
nastroje uréené k opakovanému
pouZiti pfi chirurgickych postupech.

VYUZITi

.

Pfed klinickym pouzitim se musi
chirurg dikladné seznamit se v§emi
aspekty chirurgického postupu
a musi si byt védom omezeni
nastrojového vybaveni.

Podle moznosti by se mély pouzivat
zkuSebni souc¢asti k uréeni velikosti,
posouzeni pfipravy a zkuSebnimu
posouzeni poc¢tu a rozsahu
pohybu, aby zustala zachovana
neporusenost vlastnich implantatd
véetné sterilniho baleni.

Podle moznosti by se mély pouzivat
dostupné rentgenové Sablony,
které pomohou pfi pfedoperaéni
progndze velikosti a typu soucasti.

al$i informace o postupu Ize najit
v popisu pfislusné chirurgické
techniky.

VAROVANI

Pfi manipulaci s jakymkoliv ostrym
zafizenim je tfeba davat pozor, aby
nedoslo k profiznuti chirurgickych
rukavic.

Vzhledem k odliSnym parametrim,
riznym tolerancim, odliSnym
materialdm a vyrobnim
specifikacim jednotlivych vyrobcu
se toto nastrojové vybaveni nesmi
pouzivat k implantovani soucasti

od jinych vyrobcu. Jakékoliv takové

pouziti bude mit za nasledek

zruSeni odpovédnosti za funkénost
vysledného implantatu ze strany
spole¢nosti Spierings Orthopaedics

BV.

Poskozené prostfedky/zdravotnické

prostfedky pro jedno pouziti se

musi odborné likvidovat nebo
recyklovat. PFijméte opatfeni,
abyste se vyhnuli riziku poranéni

a infekce. Davejte pozor na ostré

hrany. Chrarite pfed neopravnénym

pfistupem. DodrZujte vnitrostatni
predpisy a pokyny na likvidaci.

Uzivatel a/nebo pacient musi

nahlasit kazdou zavaznou

nezadouci pfihodu, ktera

se vyskytla v souvislosti s

prostfedkem, spole¢nosti Spierings

Orthopaedics BV a pfislusnému

organu c¢lenského statu, v némz je

uzivatel a/ nebo pacient usazen.

Prostfedek muZze obsahovat nize

uvedené latky hodnocené podle

pravnich pfedpist EU jako CMR

1A/1B, pokud jsou pfitomny v

koncentraci nad 0,1 hm.%.

+ Kobalt (¢. CAS 7440-48-4, ¢. ES
231-158-0).

+ Podle souc¢asnych védeckych
poznatku nepfedstavuji
zdravotnické prostfedky z
kobaltovych slitin nebo z
nerezové oceli obsahujici kobalt
zadné zvySené nebezpedi
nadorového onemocnéni
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nebo nezadoucich G¢ink( na
reprodukci.

NEPRIZNIVE UCINKY

V malém procentu pfipadd se
mohou objevovat vady nastrojl,
napfiklad praskly svar, zadfeni
zavitd nebo Unava materialu.

azdy chirurgicky postup mize byt
spojen s vaznymi komplikacemi.
Mezi né patfi mimo jiné: poruchy
genitourinalniho systému; poruchy

gastrointestinalniho systému;
vaskularni  poruchy véetné
trombusu; bronchopulmonarni

poruchy véetné embolie, infarktu
myokardu nebo umrti.

Vzacné byly u pacientl hlaseny
reakce citlivosti na kov.

Muze dojit k periferni neuropatii,
poskozeni nervu, naru$eni obéhu a
heterotopni tvorbé kosti.

Vzhledem k fadé faktorl véetné
pfitomnosti vad, nedostatku kostni
hmoty, pouziti chirurgickych
nastroju a vtlacovani soucasti
do pfipravku muaze dojit k
intraoperaénimu  rozstépeni,
zlomeni nebo perforaci kosti.

CISTENI A STERILIZACE
PROSTREDKU

Nastroj neni sterilni.

fed sterilizaci vyjméte vSechny
nastroje z obalu.

V8echny soucasti se musi pfed
pouzitim vycistit a sterilizovat.
Ptistroje firmy Spierings
Orthopaedics BV je tfeba
Cistit a sterilizovat za pouziti
validovanych metod uvedenych
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v dokumentu ,(Re)processing
of surgical instrumentation of
Spierings Orthopaedics BV
according to ISO 17664° (Ciéténi a
sterilizace nastroju firmy Spierings
Orthopaedics BV podle normy ISO
17664).

Brugsanvisning
genanvendeligt kirurgisk instrumentarium

ANVENDELSE
Dette instrumentarium bestar
gensteriliserbare  manuelle

af

instrumenter, der er beregnet til brug
ved kirurgiske indgreb.

BRUG

For den kliniske anvendelse
skal kirurgen have tilegnet sig
grundig viden om alle aspekter
af det kirurgiske indgreb og
instrumentariets begreensninger.

Hvis det er relevant, skal de
tilhgarende testkomponenter
anvendes for at bestemme

storrelsen, bedegmme
forberedelsen, foretage en
prevepasning og vurdere

beveegelsesomradet, saledes at
de egentlige implantater forbliver
intakte og i deres sterile emballage.
Hvis det er relevant, skal
der anvendes tilgengelige
radiografiske skabeloner for at
hjeelpe med den preeoperative
planlaegning af komponentens mal
og type.

En kirurgisk teknik kan give
yderligere oplysninger om
indgrebet.

ADVARSLER

.

Pas pa ikke at beskadige de
kirurgiske handsker ved handtering
af instrumenter med skarpe kanter.

Da forskellige fabrikanter anvender
forskellige designparametre

med varierende tolerancer,
forskellige materialer og
produktspecifikationer, ma

instrumentariet ikke bruges til at
implantere komponenter, der er
leveret af andre fabrikanter. Ved
en sadan anvendelse frasiger
Spierings Orthopaedics BV sig
ethvert ansvar for det resulterende
implantats ydeevne.
Beskadiget/engangs medicinsk
udstyr skal afleveres til professionel
bortskaffelse eller genbrug. Traef
foranstaltninger for at undga risiko
for personskade og infektion. Veer
opmaerksom pa skarpe kanter.
Skal beskyttes mod uautoriseret
adgang. Nationale bestemmelser
og retningslinjer for bortskaffelse
skal overholdes.

Brugeren og/eller patienten skal
indberette eventuelle alvorlige
heendelser, der er opstaet i
forhold til udstyret til Spierings
Orthopaedics BV og de kompetente
myndigheder i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Udstyret kan indeholde folgende
stof(fer), der er defineret som
CMR’er 1A/1B i overensstemmelse

med EU-lovgivningen i en
koncentration pa over 0,1%
vaegtprocent:

+ Kobolt (CAS-nr. 7440-48-4,
EC-nr. 231-158-0).
* Nuveerende videnskabelig
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evidens understgtter, at
medicinsk udstyr, der er
fremstillet af koboltlegeringer
eller rustfri stallegeringer
indeholdende kobolt, ikke
medferer en g@get risiko
for kreeft eller skadelige
reproduktionseffekter.

KOMPLIKATIONER

« Ved en lille procent af tilfeeldene
kan der pa instrumenterne opsta
defekter sasom svejsebrud,
beskadigelse af gevind og
materialesvaekkelse.

« | forbindelse med et operativt
indgreb kan der opsta
alvorlige komplikationer.
Disse komplikationer omfatter,
men er ikke begrenset til:
urogenitale sygdomme,
gastrointestinale sygdomme;
vaskuleere sygdomme, herunder
tromber; bronkopulmonale
sygdomme, herunder embolier;
myokardieinfarkt eller dgd.

* Metaloverfalsomhedsreaktioner
hos patienter er kun sjaeldent blevet
indberettet.

« Perifere neuropatier,
nervebeskadigelse, forstyrrelser
af blodomlgbet og heterotop
ossifikation kan forekomme.

* Intraoperative fissurer, brud eller
perforationer kan forekomme som
folge af talrige faktorer, herunder
tilstedeveerelse af veevdefekter,
darlig knoglekvalitet, brug af
kirurgiske instrumenter og isaetning
af implantatet pa det forberedte
sted.
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BEHANDLING AF UDSTYR

* Instrumentet er ikke sterilt.

* Tag alle instrumenter ud af deres
emballage for sterilisering.

« Alle dele skal rengeres og
steriliseres for brug.

« Spierings Orthopaedics BV'’s
instrumenter skal rengegres og
steriliseres ved hjeelp af den
validerede metode, der er beskrevet
i dokumentet “(Gen)behandling
af kirurgiske instrumenter fra
Spierings Orthopaedics BV i
overensstemmelse med [ISO
17664”.

Gebrauchsanweisung

wiederwendbare chirurgische Instrumentarium

EINSATZ

Das Instrumentarium beinhaltet
wieder-verwendbare chirurgische
Instrumente flr chirurgische Verfahren.

ANWENDUNG

« Vor dem klinischen Einsatz
muss der Chirurg alle Aspekte
des chirurgischen Eingriffs und
die Anwendungsgrenzen des
Instrumentariums  eingehend
verstanden haben.

* Gegebenenfalls sind zur GroRen-
bestimmung, Evaluierung

der Knochenvorbereitung,
Probereposition und Bewertung
des Bewegungsumfanges

Probekomponenten zu verwenden,
um die Unversehrtheit der Original-
komponenten und der sterilen
Verpackung zu gewahrleisten.

* Gegebenenfalls sind verfligbare
radiografische Schablonen fir
die praoperative Planung der
KomponentengroBen und des
Komponententyps zu verwenden.

« Eine chirurgische Anleitung kann
zusatzliche verfahrenstechnische
Hinweise geben.

WARNHINWEISE

« Bei der Handhabung von
scharfkantigen Gegenstéanden
ist darauf zu achten, dass die
Chirurgenhandschuhe nicht
durchschnitten werden.

« Aufgrund der unterschiedlichen

Parameter, abweichenden
Toleranzen, Unterschiedlichkeit
der Materialien und Hersteller-
spezifikationen sollte dieses
Instrumentarium fir den Einsatz von
Komponenten anderer Hersteller
nicht verwendet werden. Eine
solche Verwendung schlieft eine
Erfolgshaftung der Spierings
Orthopaedics BV firr das Implantat
aus.

« Beschadigte Medizinprodukte /
Einmalmedizinprodukte missen
zur fachgerechten Entsorgung oder
zum Recycling vorgelegt werden.
Schritte zur Vorbeugung von
Verletzungs- und Infektionsrisiken
ergreifen. Vorsicht vor scharfen
Kanten. Vor unbefugtem Zugriff
schiitzen. Nationale Vorschriften
und Richtlinien zur Entsorgung
beachten.

« Der Anwender und/oder der
Patient hat alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle der
Spierings Orthopaedics BV und
der zustandigen Behoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

« Das Produkt kann folgende
Substanz bzw. Substanzen, die
gemal den EU-Rechtsvorschriften
als CMR-Stoffe der Kategorie 1A
oder 1B definiert sind, in einer
Konzentration von mehr als 0,1
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Gewichtsprozent enthalten:

+ Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4,
EG-Nr. 231-158-0).

+ Derzeitige wissenschaftliche
Erkenntnisse belegen, dass
aus Kobalt-Legierungen oder
kobalthaltigen Edelstahll-
egierungen hergestellte
Medizinprodukte kein erhéhtes
Krebsrisiko oder negative
Auswirkungen auf die
Fortpflanzung haben.

BEEINTRACHTIGUNGEN

Instrumentenfehlfunktionen ein-
schlieRlich, aber nicht begrenzt
auf, SchweilRnahtbriche,
Gewindeverschleil und
Materialermidung, k&nnen in
seltenen Fallen auftreten.

Schwerwiegende Komplikationen
kénnen in Verbindung mit

jedem chirurgischen Eingriff
auftreten. Diese Komplikationen
sind einschliellich, aber nicht
begrenzt auf, Stérungen
des Urogenitaltraktes,
gastrointestinale  Stérungen,
gefall-bedingte Stérungen

einschlieBlich Thrombenbildung,
bronchopulmonale Stérungen
einschliefllich Embolien,
Myokardinfarkt oder Tod.

Uber Metall Gber empfindlichkeits
reaktionen bei Patienten wurde
selten berichtet.

Periphere Neuropathien, Nerven-
schadigungen, Kreislaufstdrungen
und heterotope Ossifikation kénnen
auftreten.

Eine intraoperative Fissur, ein

IFU-MOI001-7 de

* Vor

Bruch oder eine Perforation
des Knochens ist méglich und
kann verschiedene Ursachen
haben, Dbeispielsweise das
Vorliegen von Defekten oder einer
schlechten Knochensubstanz, die
Anwendung des chirurgischen
Instrumentariums und das
Einschlagen der Komponenten in
den vorbereiteten Knochen.

AUFBEREITUNG DES PRODUKTS

Das Instrument ist nicht steril.
dem Sterilisieren
alle Instrumente aus
Verpackungen zu nehmen.

sind
ihren

» Vor der Anwendung sind alle Teile

zu reinigen und zu sterilisieren.

Die Instrumente von Spierings
Orthopaedics BV missen nach
dem validierten Verfahren gereinigt
und sterilisiert werden, das in
dem Dokument ,Aufbereitung/
Wiederaufbereitung von
chirurgischem Instrumentarium der
Spierings Orthopaedics BV gemaf
ISO 17664" beschrieben wird.

Odnyiec xpnono

Xeipoupyikd epyaAeio TTOAAATTAGWY XpROEWV

E®APMOIH

To oUVOAO TWV IATPIKWY EpYaAEiwv
atmoTeAgital amd epyaleia Xeipodg
TToU TTpoopigovTal yia xpron o€
XEIPOUPYIKEG eTTEURAOTEIG.

XPHZH

e Mpiv TtV KAIVIKR XpAon, o
XEIPOUPYOG TTPETTEI VA KATAVOROEI
TARPWG OAOUG TOUG TOUHEIG TNG
XEIPOUPYIKAG ETEUBAOTNG KAl TOUG
TTEPIOPIOPOUG TWV EPYOAEIWV.

< Epooov umdapyouv, mpéTmel va
xpnoigotmoinBolv  doKINAOTIKA
eaptAuata yia TOov KaBopiopd
Tou peyéBoug, TNV agiohdynon
NG TPOETOINACTIAG, TN PEiwan TNG
Sokipaaiag kal Tnv agloAdynon Tou
eUpouUG Kivnang, TTPOPUAGCOOVTAG
HE auTOV TOV TPOTTO TNV AKEPAIOTNTA
TWV TTIPAYHATIKWV EUQUTEUPATWV
Kal TNV aTTOCTEIPWHEVN OUCKEUATia
TOUG.

« E@ooov umdpyouv, TpETTEI va
xpnoigomoinbouv  diabéoipa
padloypa@ikd utrodeiypata yia
Vv umofonBnon tng TPORAEwng
TOoUu peyéBoug Kal Tou TUTTOU Tou
€€APTANATOG TIPIV TN XEIPOUPYIKA
eméuBaan.

* Mia XelpoupyIKn TEXVIKF UTTOPET va
Tapéxel TPOCBETEG TTANPOPOpiES
6oov agopd Tn XEIPOUPYIKA
eméuBaan.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Noyw

Katd 710 XEeIpIOPd  aixpnpwyv
epyaAeiwv  Tpémel va diveTal
TPOOOXH Yyia Tnv amopuyn

KOWilaTog Héoa atré Ta XEIPOUPYIKA
yavTia.

TWV SIaQPOPETIKWYV
TAPAPUETP WYV, TWV
diagopotoifoewyv oTo Babud
AVTOXNG, TO BIAPOPETIKA UAIKA Kal
TIG dIaQOpPEG OTIG TTPOSIAYPAPES
KATAOKEUNAG, TTOU XpnaoidoTrololvTal
ato TOUg d1dpopoug
KOTOOKEUOAOTEG, TA EPYaAEia auTd
dev TPETTEl va XpnaoipoTrolouvTal
yla TNV epeulTeuon e§apTnUaTWY
aAAou kataokeuaaTr. OTroladATTOTE
TéTOIO XPAON avaipei TNV €ubuvn
™G Spierings Orthopaedics BV
6oov agopd Tnv amoédoon Tou
EMPUTEUPATOG TTOU TTPOKUTTTEL
KateoTpapgpéva R piag xXpnong
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPETTEN
va TrapadidovTal TTPog amoppiyn
f avakUKAwaon oToug apuodioug
eTTAYYEAPATIKOUG @opeig. NAAGPeTe
péTpa yia TNV amo@uyn Tou
KIvdUvou TpaupaTiopoU  Kal
HOAuvong. MpoaéxeTe TIG AIXUNPES
akpEG. MpoaTaTeUETE TO TTPOIOV ATTO
un egouoiodotnuévn mTpoéoRaon.
Tnpeite Toug Kavoviopoug Kal TIg
odnyieg améppiyng TouU IgxUouv
aTn Xwpa oag.

O xpARoTng fi/kal 0 aoBevAGg TTPETTEN
Vo  ava@épouv  OTTOIOdNTIOTE
coBapd oupfdv TIPOKUTITEI O€
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oxéon Pe TO TPOidv T60O0 OTNV

Spierings Orthopaedics BV

600 kal TNV appoddia apyn Tou

KpdToug péAoug 6TToU BpiokeTal

EYKOTEOTNUEVOG O XPAOTNG ry/Kal O

aoBevnig.

* To Tpoidv evdEXETAl va TTEPIEXE]
TIG TTAPAKATW OUCTiEG, Ol OTTOiEg
olpgwva pe Tn vopoBeaia Tng EE
€xouv TagivounBei wg CMR 1A/1B
(kapkivoyova, petaAAagiyéva n
TOEIKGE OTNV  avaTapaywyn)ue
ouykévipwan peyaAuTepn Tou 0,1%
Bdapoug katd Bdapog:

* KoBdATtio (CAS apif. 7440-48-4,
EC api6. 231-158-0).

« ZUppwva pE TO  TpéxovTa
ETIOTNUOVIKG Oedopéva, Ta
1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU
KaTaoKeudgovTal atmd Kpduata
koBaAtiou 1 amd kpdpata
avo&eidwTou xdAuBa ToUu
TTEPIEXOUV KOBAATIO Bev evEXOuV
auénuévo kivduvo Kapkivou A
AVETIOUUNTWY EVEPYEIWV OTNV
avaTtrapaywyr).

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEZ

* Xg PIKPO TTOOOOTO TTEPITITWOEWV
evOéxeTal oOTa  epyaAegia  va
TIPOKUYOUV BUCAEITOUPYiEG, HETAGU
TWV OTToiwYV, XWPIig TTEPIOPIOUO,
Opalon Tng ouykO6AAnong,
TpoBAAuaTA OTO OTEipWHA TWV
BIdWYV Kal KATTWON TWV UAIKWV.

* £ KGBe xelpoupylikn eméppaon
evOéxeTal va TTpokUYouv ooBapég
ETITTAOKEG.  ZTIG  ETTITIAOKEG
auTég TepIAauBdavovTal, Ywpig
TEPIOPIOPO:  OUPOYEVVNTIKEG
dlatapay€ég, YOOTPEVTEPIKEG
dlaTapayEg, ayYEIOKES dlaTapaxEg,
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peTagy Twv omoiwv Bpodupog,
BpoyxoTmveupovikég dlatapaxég
HETAEU Twv oToiwv ePPOAR,
Eu@payya TOU puokapdiou n
Bavarog.

Imavieg eival ol avagepBeioeg
TEPITTWOEIG avTiIdpaoewyv
euaiobnoiag aoBevwyv oTa PETAAAA.
EvdéxeTal va TpokUyouv
TEPIPEPIKEG VEUPOTTABEIEG, BAGRN
Twv veupwyv, umoBd&duion ToOU
KUKAO@OpPIKOU OUCTAPOTOG Kal
ETEPOTOTTIKOG OXNUATIOPOG OGTWV.
Avapifpuntol Trapdyovieg PETASU
TWV OToiwV aTEAEIEG, TTEVIXPO
00TIKO aToBepa, xpAon Twv
XEIPOUPYIKWYV  €pyaAeiwv  Kal
TPOOKPOUON TWV OPYAVWYV KOTA
TNV TIpOETOIYACia, €vOEXETAl VA
TTPOKAAEOOUV  EVOOEYXEIPNTIKNA
pwyun, 6pavdon n didtpnon Tou
ooToU.

EMNEZEPrAZIA NMPOIONTOZ

To epyaAeio dev givai
ATTOOTEIPWHEVO.

Mpiv TNV atrooTeipwon aQaipéaTe
N ouokeuaoia amdé OAa  Ta
epyaAeia.

‘OAa Ta pépn TPETTEl va KaBapioTolv
KOl va atmooTeipwBoulv TpIv Tn
xenon.

Ta epyaAeia Tng Spierings Ortho-
paedics BV mpétel va kabapiovTal
KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAl GUPPWVaA
ge TNV emKUpwPévn HEBODO
TTOU TTEPIYPAPETAl OTO £yypago
«(Emrav)emegepyacia XeIpoupyIKwv
epyaleiwv Tng Spierings Ortho-
paedics BV oUppwva pe TO
Tpo6TUTIO ISO 17664 ».

Instructions for use
reusable surgical instrumentation

APPLICATION

This instrumentation consists
of reusable manual instruments
intended for use during surgical
procedures.

UTILIZATION

Before clinical use, the surgeon
should thoroughly understand all
aspects of the surgical procedure
and the limitations of the
instrumentation.

If applicable, trial components
should be used for size
determination, preparation
evaluation, trial reduction and
range of motion evaluation, thus
preserving the integrity of the
actual implants and their sterile
packaging.

If applicable, available radiographic
templates should be used to assist
in the preoperative prediction of
component size and type.

« A Surgical Technique can provide

additional procedural information.

WARNINGS

.

Care should be taken not to cut
through surgical gloves when
handling any sharp-edged device.

Due to differing parameters, varying
tolerances, different materials and
manufacturing specifications used
by different manufacturers, this
instrumentation should not be used
to implant any other manufacturer’s

« Damaged/single-use

components. Any such use
will negate the responsibility of
Spierings Orthopaedics BV for
the performance of the resulting
implant.

medical
devices must be submitted for
professional disposal or recycling.
Take steps to avoid risk of
injury and infection. Be aware
of sharp edges. Protect against
unauthorized access. Observe
national regulations and disposal
guidelines.

« The user and/or patient shall report

any serious incident that has
occurred in relation to the device to
Spierings Orthopaedics BV and the
competent authority of the Member
State in which the user and/or
patient is established.

« Device can contain the following

substance(s) which are defined as

CMRs 1A/1B in accordance with EU

legislation in a concentration above

0.1% weight by weight:

+ Cobalt (CAS no. 7440-48-4, EC
no. 231-158-0).

+ Current scientific evidence
supports that medical devices
manufactured from cobalt
alloys or stainless steel alloys
containing cobalt do not cause
an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.

IFU-MOI001-7 en



ADVERSE EFFECTS

Malfunctions of instruments
including, but not limited to, weld
fracture, thread gauling and
material fatigue, can occur in a
small percentage of cases.

Serious complications may be
associated with any surgical
procedure. These complications
include, but are not limited
to: genitourinary disorders;
gastrointestinal disorders; vascular
disorders, including thrombus;
bronchopulmonary disorders
including emboli; myocardial
infarction or death.

Metal sensitivity reactions in
patients have rarely been reported.
Peripheral neuropathies, nerve
damage, circulatory compromise
and heterotopic bone formation
may occur.

Intraoperative fissure, fracture, or
perforation of the bone can occur
due to numerous factors including
the presence of defects, poor
bone stock, the use of the surgical
instruments and the impaction
of the components into the
preparation.

DEVICE PROCESSING

The instrument is not sterile.
Remove all instruments from their
packaging prior to sterilization.

All parts must be cleaned and
sterilized before use.

Spierings Orthopaedics BV
instruments must be cleaned
and sterilized by the validated
method described in the document
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‘(Re)processing of surgical
instrumentation of Spierings
Orthopaedics BV according to 1ISO
17664".

Instrucciones para el uso

instrumental quirargico reutilizable

APLICACION
Este instrumental consiste en
instrumentos reesterilizables de

uso manual, destinados al uso en
procedimientos quirdrgicos.

uso

Antes de la aplicacion clinica del
instrumento, el cirujano debe
conocer a fondo todos los aspectos
del procedimiento quirdrgico vy
entender las limitaciones del
instrumental.

Si se aplica, deberan usarse
componentes de ensayo para
determinar el tamafo, evaluar
los preparativos, efectuar una
reduccién de prueba y evaluacion
del rango de movimiento, de modo
que los implantes a ser usados
permanezcan intactos en su
envase estéril.

Si se aplica, se deben usar las
plantillas radiograficas disponibles
para asistir con el prondstico
preoperativo del tamafio y el tipo
del componente.

Una Técnica Quirdrgica puede
proporcionar informacion adicional
sobre el procedimiento.

ADVERTENCIAS

.

Procure no cortar los guantes
quirurgicos al manipular
instrumentos afilados.

Ya que los diversos fabricantes
usan diferentes parametros,

tolerancias variables, materiales
y especificaciones de fabricacion
diferentes, no se debe usar el
instrumental para implantar
componentes de otros fabricantes.
En tal caso, Spierings Orthopaedics
BV no se hara responsable de
los resultados de la implantacion
resultante.

* Los productos sanitarios dafiados o

de un solo uso deben ser enviados
para su eliminaciéon o reciclaje
profesionales. Tome medidas
para evitar el riesgo de lesiones
e infecciones. Tenga cuidado
con los bordes afilados. Tome
medidas de proteccion contra
accesos no autorizados. Respete
la reglamentacién nacional y las
directrices de eliminacion.

* El usuario o paciente informara

de cualquier incidencia grave que
hubiera ocurrido en relacion con el
producto a Spierings Orthopaedics
BV y alas autoridades competentes
del Estado miembro en el que esté
establecido el paciente o usuario.

« El producto puede contener las

siguientes sustancias definidas

como CMR 1A/1B segln la

legislaciéon de la UE en una

concentracion superior al 0,1 % en

peso/peso:

+ Cobalto (n.° CAS 7440-48-4, n.°
CE 231-158-0)

+ La evidencia cientifica actual
confirma que los productos
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sanitarios fabricados con
aleaciones de cobalto o
aleaciones de acero inoxidable
que contengan cobalto no
provocan un aumento del riesgo
de cancer ni efectos adversos
para la reproduccion.

COMPLICACIONES

* En un pequefio porcentaje de los

casos, se pueden producir defectos

en los instrumentos, incluyendo
pero no limitados a las fracturas de

soldadura, el desgaste de rosca y

la fatiga de materiales.

Toda intervencién quirdrgica

puede acarrear complicaciones

graves: Estas complicaciones
incluyen, pero no se limitan

a: trastornos urogenitales,

trastornos gastrointestinales;

trastornos vasculares, entre
los cuales trombos; trastornos
broncopulmonares, entre los cuales

embolias; infarto del miocardio o

fallecimiento.

Raramente se han observado

reacciones de sensibilidad en

pacientes.

Pueden producirse neuropatias

periféricas, dafios en los nervios,

trastornos circulatorios y osificacion
heterotopica.

« Se pueden producir fisuras, roturas
o perforaciones intraoperativas
como consecuencia de numerosos
factores, entre los cuales la
presencia de defectos, mala
calidad del hueso, el uso de
instrumentos quirdrgicos y la
inserciéon de los componentes en el
lugar preparado.
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PROCESAMIENTO DEL PRODUCTO

El instrumento no es estéril.
Saque todos los instrumentos de su
envase antes de esterilizarlos.

* Todos los componentes deben ser

lavados y esterilizados antes de ser
usados.

Los instrumentos de Spierings
Orthopaedics BV deben ser
limpiados y esterilizados mediante
el método validado descrito en el
documento «(Re)procesamiento
del instrumental quirargico de
Spierings Orthopaedics BV de
conformidad con la norma ISO
17664».

Kasutusjuhised

korduvkasutatavate kirurgiliste instrumentide komplekt

RAKENDAMINE

Instrumendikomplekt

koosneb

korduvkasutatavatest kaeshoitavatest

instrumentidest,
kasutamiseks

mis on mdoeldud
kirurgiliste

protseduuride ajal.

KASUTAMINE

.

.

.

Enne Kkliinilist kasutamist peab
kirurg taielikult aru saama kirurgilise
protseduuri kdikidest aspektidest ja
instrumendikomplekti piirangutest.

Kui see on rakendatav, tuleb
suuruse maaramiseks,
ettevalmistuste hindamiseks,
proovivahendamiseks ja
liikumisulatuse hindamiseks
kasutada proovikomponente; nii
sailitatakse tegelike implantaatide
terviklikkus ja nende pakendite
steriilsus.

Kui see on rakendatav, tuleb
komponendi suuruse ja tuubi
operatsioonieelseks hindamiseks
kasutada olemasolevaid
radioloogilisi malle.

Kirurgilise meetodi kirjeldus véib
anda lisateavet protseduuri kohta.

HOIATUSED

.

Teravate servadega seadmete
kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et
kirurgilist kinnast katki ei Idigataks.
Erinevate parameetrite,
mitmesuguste héalbepiiride,
erinevate materjalide ja
tootmisandmete tdttu, mida

tootjad kasutavad, ei tohi antud
instrumendikomplekti kasutada
Uhegi muu tootja komponentide
implanteerimiseks. Igasugune
selline kasutamine tihistab
ettevotte Spierings Orthopaedics
BV vastutuse implantaadi
funktsionaalsuse osas.

Kahjustatud/ihekordselt
kasutatavad meditsiiniseadmed
tuleb anda professionaalseks
utiliseerimiseks voi ringlussevotuks.

Votke meetmeid, valtimaks
vigastuste ja nakkuste ohtu. Olge
teadlik teravatest servadest.

Kaitske volitamata juurdepaasu
eest. Jargige riiklikke eeskirju ja
jaatmekaitlusjuhiseid.
Kasutaja ja/vdi patsient peavad
teatama koigist seadmega seoses
toimunud tdsistest vahejuhtumitest
ettevottele Spierings Orthopedics
BV ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient asub.
Seade vdib sisaldada jargmisi
aineid, mis on ELi digusaktide
kohaselt maératletud kui
kantserogeensed, mutageensed
ja reproduktiivtoksilised ained
1A/1B kontsentratsioonis lle 0,1
massiprotsenti:
+ Koobalt (CAS nr 7440-48-4, EU
nr 231-158-0).
* Praegused teaduslikud téendid
kinnitavad, et koobaltisulamitest
vdi koobaltit sisaldavatest
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roostevaba terase sulamitest
valmistatud meditsiiniseadmed
ei suurenda vahiriski ega
pbhjusta kahjulikke mdjusid
reproduktiivsusele.

KORVALTOIMED

Vahestel juhtudel véivad esineda
instrumentide funktsioonihaired, sh
(kuid mitte ainult) keevituskohtade
murdumine, sod6bekulumine ja
materjali vasimus.

Igasuguse kirurgilise protseduuriga
voivad kaasneda rasked tusistused.
Nende tisistuste hulka kuuluvad
(kuid mitte ainult): urogenitaaltrakti,
seedetrakti, veresoonkonna haired
(sh trombid), bronhopulmonaalsed
haired (sh embolid), miiokardiinfarkt
voi surm.

Harva on teatatud patsientide
metallitundlikkusreaktsioonidest.
Esineda vdib perifeerseid
neuropaatiaid, narvikahjustusi,
vereringehaireid ja heterotoopset
luumoodustumist.

Mitmesuguste faktorite, sh
defektide, ebapiisava luumassi
puhul ja kirurgiliste instrumentide
kasutamisel ning komponentide
I166misel preparaati vdib
operatsiooni ajal tekkida fissuure,
murde vdi perforatsioone.

SEADME TOOTLEMINE

Instrument pole steriilne.

Enne steriliseerimist eemaldage
koikidelt instrumentidelt pakend.
Enne kasutamist tuleb kdik osad
puhastada ja steriliseerida.
Spierings Orthopedics BV
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instrumente tuleb puhastada
ja steriliseerida dokumendis
,Spierings Orthopaedics BV
kirurgiliste instrumentide (taas)
t6otlus vastavalt standardile 1SO
17664” kirjeldatud valideeritud
meetodil.

Kayttoohje

uudelleen kéytettavat kirurgiset instrumentit

]

SOVELLUS
Instrumentit koostuvat kirurgisissa
toimenpiteissa kaytettavista uudelleen

steriloitavista

kasikayttoisista

laitteista.

KAYTTO

.

Kliinisen kaytén edellytyksena
on, ettd kirurgi on hankkinut
perusteellista tietoa kirurgisen
toimenpiteen kaikista puolista ja
instrumenttien rajoitteista.

Mikali tarpeen, on kaytettava
varusteisiin kuuluvia
testikomponentteja koon
maarittamiseen, valmistelun
arviointiin, koesovitukseen ja
liikkuma-alueen arviointiin, jotta
varsinaiset implantit pysyvat
koskemattomina steriilissa
pakkauksessaan.

Mikali tarpeen, on kaytettéava apuna
sopivia radiograafisia mallineita
komponenttien koon ja tyypin
preoperatiivisessa maarittelyssa.
Kirurgiseen tekniikkaan

tutustuminen tarjoaa lisatietoja
toimenpiteesta.

VAROITUKSET

* Varo kirurgisten kasineiden

vahingoittuminen kéasiteltdessa
teravia instrumentteja.

Koska eri valmistajat kayttavat
erilaisia parametreja, toleransseja,
materiaaleja ja tuote-erittelyita,
instrumentteja ei saa kayttaa

muiden valmistajien komponenttien
implantointiin. Mikali nain tehdaan,
Spierings Orthopaedics BV ei ota
vastuuta implantin toiminnasta.

« Vahingoittuneet/kertakayttdiset

.

.

laakinnalliset laitteet on annettava
ammattilaisen havitettavaksi tai
kierratettavaksi. Toteuta toimet
loukkaantumisen ja infektion riskin
valttdmiseksi. Varo teravia reunoja.
Suojaa valtuuttamattomalta
kaytoltd. Noudata kansallisia
maarayksia ja havitystd koskevia
ohjeita.

Kayttajan ja/tai potilaan on
raportoitava kaikista vakavista
haitoista, joita on esiintynyt laitteen
kayton yhteydessa Spierings
Orthopaedics BV -yhtidlle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas asuu.

Laite voi
aineita,
sybépaa

sisaltda seuraavia
jotka on luokiteltu
aiheuttaviksi,
perimaa vaurioittaviksi tai
lisdantymismyrkyllisiksi (CMR
1A/1B) EU:n lainsdadannoén
perusteella pitoisuuksissa, jotka
ylittavat 0,1 % massaosuudesta.
+ Koboltti (CAS-nro 7440-48-4,
EC-nro 231-158-0)
* Nykyisen tieteellisen naytdn
mukaan lagkinnalliset
laitteet, jotka on valmistettu

kobolttiseoksista tai kobolttia
sisaltavistd ruostumattoman
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terédksen seoksista eivat
aiheuta lisdantynytta sydvan tai
lisdantymismyrkyllisyyden riskia.

KOMPLIKAATIOT

Harvoissa tapauksissa voi
esiintyd instrumenttien vikoja,
kuten hitsin murtuminen,
ruuvikierteen vahingoittuminen ja
materiaalivasymys.

Kirurgisen toimenpiteen yhteydessa
voi esiintya vakavia komplikaatioita.
Naitd ovat muun muassa:
urogenitaaliset hairiét, maha- ja
suolistohairiot, verenkiertohairiot,
kuten trombi, keuhkoputken hairiot,
kuten emboliat, sydaninfarkti tai
kuolema.

Potilaiden yliherkkyysreaktioita
metallille on raportoitu harvoin.
Perifeerisia neuropatioita, hermojen
vaurioitumista, verenkiertohairioita
ja heterotooppista ossifikaatiota voi
esiintya.

Intraoperatiivisia  halkeamia,
murtumia tai perforaatioita
voi esiintyd monien tekijoéiden
seurauksena. Naitd ovat muun
muassa kudosviat, luuston huono
laatu, kirurgisten instrumenttien
kayttd ja implantin asettaminen
valmisteltuun kohtaan.

LAITTEEN KASITTELY

Instrumentti ei ole steriili.
Ota kaikki instrumentit pakkau-
ksesta sterilointia varten.
Kaikki osat on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttoa.
Spierings Orthopaedics BV:n
instrumentit on puhdistettava
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ja steriloitava hyvéaksytylla
menetelmalla, joka on kuvattu
asiakirjassa "Spierings
Orthopaedics BV:n kirurgisten
instrumenttien (uudelleen)kasittely
ISO 17664:n mukaisesti”.

Mode d’empiloi

instrumentation chirurgicale réutilisable

[fr]

APPLICATION
Cette instrumentation se compose
d’instruments manuels réutilisables

pour un

usage pendant des

procédures chirurgicales.

UTILISATION

Avant une utilisation clinique, le
chirurgien doit bien comprendre
tous les aspects de la procédure
chirurgicale et les limitations de
I'instrumentation.

Le cas échéant, les composants
d’essai doivent étre utilisés pour
la détermination de la taille,
la préparation, I'évaluation, la
réduction d’essai et I'évaluation
de la mobilité, préservant ainsi
I'intégrité des implants effectifs et
de leur emballage stérile.

Le cas échéant, les modéles
radiographiques disponibles
doivent étre utilisés pour aider a la
prévision préopératoire de la taille
et du type de composant.

Une technique chirurgicale
peut fournir des informations
additionnelles a propos de la
procédure.

AVERTISSEMENTS

Des précautions doivent étre prises
pour ne pas couper au travers
des gants chirurgicaux lors de la
manipulation d’un dispositif aux
bords tranchants.

21

< En raison des divers parameétres,

des tolérances variables,
des matériaux de différentes
natures et des spécifications de
fabrication utilisés par différents
fabricants, cette instrumentation
ne doit pas étre utilisée pour
implanter les composants
d’autres fabricants. Any such use
will negate the responsibility of
Spierings Orthopaedics BV for
the performance of the resulting
implant.

Les dispositifs médicaux
endommagés /a usage unique
doivent étre soumis a une
élimination ou un recyclage
professionnel. Prendre des
mesures pour éviter tout risque de
lésion et d’infection. Attention aux
arétes vives. Protéger le dispositif
contre l'accés non autorisé.
Respecter les réglementations
nationales et les directives
d’élimination.

« Tout incident grave survenu en

rapport avec le dispositif doit étre
signalé par I'utilisateur et/ou le
patient a Spierings Orthopaedics
BV et a lautorité compétente
de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Le dispositif peut contenir la ou les
substances suivantes classées
CMR1A/1B conformément a
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la législation de I'UE, a une

concentration supérieure a 0,1 %

en pourcentage poids/poids :

+ Cobalt (n° CAS 7440-48-4, n°
CE 231-158-0).

+ Les données scientifiques
actuelles montrent que les
dispositifs médicaux fabriqués
a partir d’alliages de cobalt ou
d’alliages d’acier inoxydable
contenant du cobalt n’entrainent
pas de risque accru de cancer
ou d’effets indésirables sur la
reproduction.

EFFETS SECONDAIRES

Des dysfonctionnements des
instruments, incluant, sans toutefois
s’y limiter, la fracture des soudures,
'arrachement des filets et la fatigue
du matériau peuvent se produire
dans un faible pourcentage de cas.
Des complications graves
peuvent étre associées a toute
procédure chirurgicale. Celles-ci
comprennent notamment les
troubles génitaux urinaires, les
troubles gastro-intestinaux, les
troubles vasculaires, y compris
les thromboses, les troubles
broncho-pulmonaires, y compris
les embolies ; un infarctus du
myocarde ou la mort.

Des réactions de sensibilité aux
métaux ont rarement été signalées
chez des patients.

Des neuropathies périphériques,
des lésions nerveuses, des troubles
circulatoires et des formations
osseuses hétérotopiques peuvent
se produire.

IFU-MOI001-7 fr
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Une fissure intraopératoire, une
fracture ou une perforation de
I'os peuvent survenir en raison de
nombreux facteurs, y compris la
présence de défauts, une mauvaise
formation osseuse, [Iutilisation
d’instruments chirurgicaux et en
raison de chocs entre composants
durant la préparation.

TRAITEMENT DES DISPOSITIFS

Linstrument n’est pas stérile.
Enlevez tous les instruments de leur
emballage avant la stérilisation.

* Toutes les pieces doivent étre

nettoyées et stérilisées avant
I'emploi.

Les instruments Spierings
Orthopaedics BV doivent étre
nettoyés et stérilisés selon la
méthode validée décrite dans
le document « Traitement et
retraitement d’instruments de
Spierings Orthopaedics BV selon
1ISO 17664 ».

Upute za upotrebu

kirurski instrumenti koji se mogu ponovno upotrebljavati

PRIMJENA
Ovaj komplet se sastoji od ruénih
instrumenata koji se mogu ponovno

upotrebljavati

namijenjenih  za

primjenu tijekom kirurSkih postupka.

UPOTREBA

Prije klinicke upotrebe, kirurg u
potpunosti mora razumjeti sve
aspekte kirurSkog postupka i
ograni¢enja instrumenata.

Ako je moguce, probni dijelovi
trebali bi se koristiti za odredivanje
veli¢ine, procjenu pripreme,
redukciju probe i procjenu raspona
pomicanja ¢ime se postize
ocuvanje integriteta stvarnih
implantanata i njiihovih sterilinih
pakiranja.

Ako je moguce, tebalo bi koristiti
dostupne radiografske $ablone kao
pomoc¢ u preoperativnoj procjeni
veli¢ine i vrste dijela.

Kirurska tehnika moZe dati dodatne
informacije o postupku.

UPOZORENJA

.

Paziti da ne dode do rezanja kroz
kirurSke rukavice prilikom rukovanja
ostrim uredajima.

Zbog razli¢itih parametara,
varijacija u vrijednostima
dopustenih odstupanja, razli¢itosti
materijala i specifikacija
proizvoda¢a ovi instrumenti ne
bi se trebali koristiti prilikom
implantacije presadaka bilo kojeg
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.

drugog proizvodaca. Svaka takva
upotreba odreci ¢e odgovornost
tvrtke Spierings Orthopaedics BV
za karakteristike implantanta.
Ostecene/jednokratne medicinske
uredaje potrebno je profesionalno
odloziti ili reciklirati. Poduzmite
potrebne korake kako biste izbjegli
rizik od ozljeda i infekcija. Pazite
na oStre rubove. Zastitite od
neovlastenog pristupa. Pridrzavajte
se nacionalnih propisa i smjernica
za odlaganje.
Korisnik i/ili pacijent trebali bi
prijaviti svaki ozbiljan incident koji
se dogodi u vezi s proizvodom
drustvu Spierings Orthopedics BV
i nadleznom tijelu drZzave ¢lanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
Proizvod moZe sadrzavati
sljedece tvari koje su u skladu sa
zakonodavstvom EU-a definirane
kao tvari toksi¢ne za reprodukciju
(kategorije 1A i 1B) u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela:
+ Kobalt (CAS br. 7440-48-4, EZ
br. 231-158-0).

» Postoje¢i znanstveni dokazi
podupiru tvrdnju da medicinski
proizvodi izradeni od legura

kobalta ili legura od nehrdajuceg
Celika koje sadrzavaju kobalt
ne povecavaju rizik od pojave
raka ili Stetnih ucinaka na
reprodukciju.
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NEZELJENI UCINCI

Do neispravnosti instrumenata
koja uklju€uje, ali se ne ograni¢ava
na pucanje vara, troSenje navoja
i zamor materijala, moze do¢i u
malom broju slucajeva.

Ozbiljne komplikacije mogu se
pojaviti tijekom svakog kirur§kog
postupka. Ove komplikacije
uklju€uju, ali se ne ograni¢avaju
na: genito-urinarne poremecaje;
gastrointestinale poremecaje;
krvozilne poremecaje ukljucujuéi
tromb; bronhopulmonalne
poremecaje ukljucujuc¢i emboliju;
infarkt miokarda ili smrt.

Prijavljeni su samo rijetki slu¢ajevi
reakcija osjetljivosti na metale kod
pacijenata.

Mogu se pojaviti periferalna
neoropatija, oS$te¢enje Zivaca,
ugrozavanje cirkulacije i formiranje
heterotopi¢ne kosti.

Do intraoperacijske napukline,
pucanja ili probijanja kosti moze
do¢i uslijed brojnih ¢imbenika koji
uklju€uju pristutnost defekta, slabe
koStane zalihe, upotrebe kirurskih
instrumenta i impakcije sastavnih
dijelova u pripremu.

OBRADA PROIZVODA

Instrument nije sterilan.
Izvadite sve instrumente iz
pakiranja prije sterilizacije.

Svi dijelovi moraju biti cisti i
sterilizirani prije upotrebe.
Instrumenti tvrtke Spierings

Orthopedics BV moraju se ogistiti
i sterilizirati potvrdenom metodom
opisanom u dokumentu ,(Ponovna)

IFU-MOI001-7 hr

24

obrada kirur$kih instrumenata
tvrtke Spierings Orthopedics BV u
skladu s normom ISO 17664”.

Hasznalati utasitas

ujra felhasznalhat6 sebészeti miiszer

[hu]

ALKALMAZAS

Ez a mlszer sebészeti eljarasok soran
alkalmazhato, tdbbszor felhasznalhaté
kézi eszkozokbdl all.

HASZNALAT

.

.

Klinikai alkalmazas el6tt a
sebésznek részletesen meg kell
ismernie a sebészeti eljarast és a
miszer korlatait.

Ha szikséges, a méret
meghatarozasahoz, az elékészités
értékeléséhez, a mozgastartomany
és annak korlatai értékeléséhez
probadarabokat kell hasznalni,
ezaltal biztositva a tényleges
implantatumok és steril
csomagolasuk épségét.

Sziikség esetén az egyes elemek
méretének és tipusanak muitétet

megel6z6 elérejelzéséhez
radiografids sablonokat kell
hasznalni.

sebészeti technikus tovabbi

informaciokkal szolgalhat az
eljarasra vonatkozoan.

FIGYELMEZTETESEK

.

Ugyelni kell arra, hogy éles
eszkdzokkel valé munka soran ne
vagja at a sebészeti keszty(t.

A kulonféle gyartok altal alkalmazott
eltéré paraméterek, tlréshatarok,
kiulénb6zd anyagok és gyartasi
specifikaciok miatt ez a miszer
nem hasznalhaté mas gyartok
implantatumainak belltetéséhez.
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Ennek figyelmen kivil hagyasa
esetén a Spierings Orthopaedics
BV nem vallal felel6sséget az
implantatum mikodéséért.

A sérilt/egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkdzt
professzionalis modon
kell  artalmatlanitani  vagy
ujrahasznositani. A sérilés
és a fert6z6dés megel6zése
érdekében tegye meg a sziikséges
intézkedéseket. Ovatosan
banjon az éles szélekkel. Védje a
jogosulatlan hozzaféréstdl. Tartsa
be a nemzeti szabalyozasokat és
az artalmatlanitasi iranyelveket.

A felhasznalénak és/vagy a
betegnek jelentenie kell az
eszkdz hasznalataval kapcsolatos
barmilyen sulyos varatlan eseményt
a Spierings Orthopaedics BV
vallalatnak, és azon tagallam
illetékes hatésaganak, amelyikben
a felhasznaldé és/vagy a beteg
letelepedett.

* Az eszkdéz 0,1 tdmegszazalékot

meghaladé koncentracioban

tartalmazhatja az alabbi anyago(ka)

t, melyek az EU-jogszabalyoknak

megfeleléen CMR 1A/1B

besorolasuak:

+ Kobalt (CAS-szam: 7440-48-4,
EK-szam: 231-158-0).

* A jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos  bizonyitékok
alatamasztjak, hogy a
kobaltétvozetekbdl vagy kobaltot
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tartalmazo rozsdamentes
acél oOtvozetekbdl készilt
orvostechnikai eszk6zdk nem
novelik a rak kockazatat és
nincsenek karos reprodukcids
hatasaik.

NEMKIVANATOS HATASOK

« Az esetek kis szazalékaban
el6fordulhat a miszerek
meghibasodasa, igy tobbek kozott

a forrasztas torése, a menet
megszakadasa és az anyag
kifaradasa.

Minden sebészeti eljarasnak

lehetnek sulyos szévédményei.
llyen szév6dmények tobbek kozott:
urogenitalis rendellenességek;
gastrointestinalis
rendellenességek; vascularis
zavarok - pl. thrombusok;
bronchopulmonalis zavarok - pl.
embolusok; myocardialis infarctus
vagy halal.

Ritka esetekben
fémérzékenységi reakciokrol
szamoltak be a betegeknél.
Periférias neuropathia,
idegkarosodas, keringési zavar
és heterotépias csontképz6dés is
el6fordulhat.

* A m(tét alatt csontrepedés, -térés
vagy -perforacié alakulhat ki
szamos tényezd kdvetkeztében, pl.
csonthibak, gyenge csontallomany,
a sebészeti miiszerek hasznélata
és az eszkdzoknek a preparatumra
kifejtett hatasa miatt.

IFU-MOI001-7 hu
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AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

A miszer nem steril.

Sterilizalas el6tt minden miszert
vegyen ki a csomagolasabdl.
Hasznalat el6tt minden alkatrészt
meg kell tisztitani és sterilizalni.

A Spierings Orthopaedics
BV miszereit ,A Spierings
Orthopaedics BV sebészeti
miszereinek az I1SO 17664
szabvany szerinti feldolgozasa
(regeneraléasa)” cimi
dokumentumban ismertetett,
hitelesitett eljarassal kell tisztitani
és sterilizalni.

Istruzioni uso

strumentazione chirurgica riutilizzabile

[it]

CAMPO DI APPLICAZIONE
La strumentazione consiste di

strumenti

manuali riutilizzabili

destinati ad essere utilizzati durante
interventi chirurgici.

UTILIZZO

Prima dell’'uso clinico, il chirurgo
deve acquisire una comprensione
di fondo di tutti gli aspetti
connessi al procedimento
chirurgico e conoscere i limiti della
strumentazione.

Se del caso, devono essere
utilizzati i relativi componenti di
prova per determinare le misure,
valutare le fasi preliminari,
effettuare test applicativi e
valutare la portata della motorieta,
preservando cosi lintegrita delle
protesi da applicare che rimarranno
il pit a lungo possibile integre e
nelle loro confezioni sterili.

Se del caso, si dovranno utilizzare
i disponibili modelli radiografici per
coadiuvare le attivita nella fase
di pianificazione pre-operativa
finalizzata a determinare dimensioni
e tipologie di componenti.

Una tecnica chirurgica & in grado

di fornire ulteriori informazioni
procedurali.

AVVERTENZE

« Fare attenzione a non danneggiare
i guanti chirurgici durante la
manipolazione di qualsiasi
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dispositivo con spigoli vivi.

A causa dei diversi parametri
progettuali utilizzati dai vari
fabbricanti che adottano tolleranze
variabili e materiali e specifiche
di fabbricazione differenti, la
strumentazione non deve essere
utilizzata I'impianto di componenti
di altre marche. In caso contrario
Spierings Orthopaedics BV declina
ogni responsabilita per I'efficienza
dell'impianto risultante.

| dispositivi medici danneggiati o
monouso devono essere smaltiti
o riciclati in modo corretto e
con la massima scrupolosita.
Adottare le misure necessarie
per evitare il rischio di lesioni e
infezioni. Fare attenzione ai bordi
taglienti. Proteggere il dispositivo
dall’accesso non autorizzato.
Osservare le normative nazionali e
le linee guida per lo smaltimento.
Lutilizzatore e/o il paziente devono
segnalare qualsiasi incidente
rilevante verificatosi in relazione
al dispositivo sia a Spierings
Orthopaedics BV sia all’autorita
competente dello Stato membro in
cui l'utilizzatore e/o il paziente sono
residenti.

Il dispositivo pud contenere le
seguenti sostanze, definite CMR
1A/1B ai sensi della legislazione
UE, in una concentrazione
superiore allo 0,1% peso per peso
(p/p):
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* Cobalto (n, CAS 7440-48-4, n.
CE 231-158-0).

» Le attuali evidenze scientifiche
attestano che i dispositivi medici
fabbricati con leghe di cobalto
o leghe di acciaio inossidabile
contenenti cobalto non causano
un aumento del rischio di cancro
o disturbi riproduttivi.

EFFETTI AVVERSI
In una piccola percentuale di casi
possono verificarsi avarie degli
strumenti, in via esemplificativa
citiamo rottura delle saldature,
danni alle filettature e fatica del

materiale.
* Un intervento chirurgico
pud accompagnarsi a gravi

complicanze. Queste complicazioni
includono, ma non sono limitate

a: disturbi urogenitali, disturbi
gastrointestinali; disturbi
vascolari, tra cui trombi; disturbi

broncopolmonari tra cui emboli;
infarto miocardico o decesso.
Reazioni di sensibilita al metallo
nei pazienti sono state segnalate
raramente.

« Possono verificarsi neuropatie
periferiche, danni al sistema
nervoso, disturbi circolatori e

ossificazione eterotopica.

+ Possono presentarsi fessure,
fratture o perforazioni
intraoperatorie a causa di molteplici
fattori quali la presenza di difetti
tessutali, una riserva ossea povera,
'uso degli strumenti chirurgici e
I'applicazione della protesi nell'area
preparata.
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TRATTAMENTO DEL DISPOSITIVO

Lo strumento non é sterile.
Rimuovere tutti gli strumenti
dai loro imballaggi prima della
sterilizzazione.

e utti i componenti devono essere

¢ Gli strumenti di

puliti e sterilizzati prima dell’'uso.
Spierings
Orthopaedics BV devono essere
puliti e sterilizzati seguendo il
metodo convalidato descritto nel
documento ‘(Ri)trattamento dello
strumentario chirurgico di Spierings
Orthopaedics BV secondo la norma
ISO 17664".
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Naudojimo instrukcija
daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty III

PRITAIKYMAS

Sie instrumentai susideda i$
daugkartinio naudojimo rankiniy
instrumenty, skirty naudoti atliekant
chirurgines proceddras.

PANAUDOJIMAS

Prie§ naudodamas klinikoje
chirurgas turi geri suprasti visus
chirurginés proceddros aspektus ir
instrumenty galimybes.

Jei yra galimybiy, nustatant
dydj, jvertinant pasirengimg
turi badti naudojami bandomieji
komponentai, bandomoji redukcija
ir judesio skalés jvertinimas, taip
saugant tikryjy implanty vientisumg
ir sterily jpakavima.

Jei yra galimybiy, turimi rentgeno
pavyzdziai turi bati naudojami
siekiant prie§ operacijg nustatyti
komponenty dyd; ir tipg.

»Surgical Technique* gali parapinti
papildomos informacijos apie
procediras.

PERSPEJIMAI

Naudojant astriabriaunius jrenginius
reikia bati atsargiems, kad
nesusipjaustytuméte chirurginiy
pirstiniy.

Kadangi skirtingi gamintojai
instrumentus gamina su skirtingais
parametrais, skirtingos tolerancijos,
i§ skirtingy medziagy ir pagal
skirtingas gamybos specifikacijas,
Siy instrumenty negalima naudoti
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.

implantuojant kito gamintojo
komponentus. Jei taip atsitikty,
,Spierings Orthopaedics BV*
nebdty atsakingas uz gauto
implanto veikima.
Pazeistos / vienkartinés
medicinos priemonés turi bati
pateiktos Salinti arba perdirbti
profesionaliai. Imkités priemoniy,
kad iSvengtuméte suzalojimo ir
infekcijos rizikos. Saugokités astriy
krasty. Apsaugokite nuo neteisétos
prieigos. Laikykités nacionaliniy
taisykliy ir alinimo gairiy.
Naudotojas ir (arba) pacientas
apie bet kokj su priemone susijusj
rimtg incidentg pranesa ,Spierings
Orthopaedics BV“ ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
Priemonés sudétyje gali bati toliau
nurodytos (-y) medziagos (-y),
kurios (-iy) pagal ES teisés aktus
apibréziamos kaip CMR 1A/1B,
kai jy koncentracija vir$ija 0,1 %
masés:

+ kobalto (CAS Nr. 7440-48-4, EB
Nr. 231-158-0).

» Dabartiniai moksliniai jrodymai
patvirtina, kad medicinos
primonés, pagamintos i$ kobalto
lydiniy arba nerddijanciojo
plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra
kobalto, nesukelia padidéjusios
veézio ar neigiamo poveikio
reprodukcijai rizikos.
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NEPAGEIDAUJAMOS PASEKMES

Sutrikusios instrumenty funkcijos,
iskaitant, bet neapsiribojant
cemento trdkinéjimu, sidlo
neelastingumu, medziagos
nepatvarumu, gali atsirasti
nedaugeliu atvejy.

Rimtos  komplikacijos gali
bati siejamos su bet kokiomis
chirurginémis proceddromis.
Sios komplikacijos yra, bet ne tik:
urogenitaliniai, vir§kinimo trakto,
kraujagysliy sutrikimai, jskaitant
trombus; bronchy ir plauéiy
sutrikimai, jskaitant embolijg;
miokardo infarktas ar mirtis.

Retai prane$ta apie pacienty
jautrumo metalams reakcijas.

Gali atsirasti periferinés
neuropatijos, nervy sutrikimy,
kraujotakos sutrikimy ir hetrotopinis
kauly retéjimas.

Operaciniai plySimai, trdkinéjimai
ar kauly perforacija gali atsirasti dél
daugelio faktoriy, jskaitant esamus
defektus, prastg kauly struktdra,
chirurginiy instrumenty naudojimg
ir pasirengimo komponenty poveikj.

PRIEMONIY APDOROJIMAS

Sis instrumentas néra sterilus.
Norédami sterilizuoti, iSimkite visus
instrumentus i$ pakuotés.

Pries$ naudojant visos dalys turi bati
nuvalytos ir sterilizuotos.
,Spierings Orthopaedics BV*
instrumentus reikia valyti ir
sterilizuoti pagal patvirtintg
metodg, aprasytg dokumente
.»Spierings Orthopaedics BV*
chirurginiy instrumenty pakartotinis
apdorojimas pagal ISO 17664,

IFU-MOI001-7 It
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Gebruiksaanwijzing

herbruikbaar chirurgisch instrumentarium

[nl]

TOEPASSING

Dit instrumentarium bestaat uit
hersteriliseerbare handgereedschap-
pen, bestemd voor gebruik bij
chirurgische procedures.

GEBRUIK

Vo6r de klinische toepassing moet
de chirurg een grondige kennis
verwerven van alle aspecten
van de chirurgische ingreep
en de beperkingen van het
instrumentarium.

Indien van toepassing, moet gebruik
worden gemaakt van bijbehorende
proefcomponenten om de maat
te bepalen, de voorbereiding te
beoordelen, een proefpassing uit
te voeren en het bewegingsbereik
te evalueren, zodat de eigenlijke
implantaten intact en in hun steriele
verpakking blijven.

Indien van toepassing, dienen
beschikbare radiografische
sjablonen gebruikt te worden om
te helpen bij de preoperatieve
planning van de componentenmaat
en —soort.

en Surgical Technique kan
bijkomende informatie over de
ingreep verschaffen.

WAARSCHUWINGEN

Pas op voor beschadiging van de
chirurgische handschoenen bij
manipulatie van instrumenten met
scherpe randen.
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.

.

.

Omdat verschillende fabri-
kanten verschillende ontwerp-
parameters hanteren, met
variérende toleranties,
verschillende materialen en
product-specificaties, mag het
instrumentarium niet worden
gebruikt om componenten van
andere fabrikanten te implanteren.
Bij een dergelijk gebruik aanvaardt
Spierings Orthopaedics BV geen
verantwoordelijkheid voor de
prestaties van het resulterende
implantaat.

Beschadigde medische
hulpmiddelen en medische
hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik moeten worden
aangeboden voor professionele
verwerking of recycling. Neem
maatregelen om het risico op letsel
en infectie te voorkomen. Let op
scherpe randen aan het instrument.
Bescherm tegen onbevoegde
toegang. Neem de nationale
voorschriften en richtlijnen voor
afvalverwerking in acht.

De gebruiker en/of de patiént zal elk
ernstig voorval in verband met het
hulpmiddel melden aan Spierings
Orthopaedics BV en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Het instrument kan de
volgende stof(fen) bevatten die
gedefinieerd is/zijn als CMR
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1A/1B in overeenstemming

met EU-wetgeving in een

concentratie van meer dan 0,1%

gewichtsprocent:

» Kobalt (CAS nr. 7440-48-4, EC
nr. 231-158-0).

* Huidig wetenschappelijk bewijs
ondersteunt dat medische
hulpmiddelen vervaardigd
uit  kobaltlegeringen of
roestvrijstalen legeringen die
kobalt bevatten geen verhoogd
risico op kanker of nadelige
effecten op de voortplanting
veroorzaken.

COMPLICATIES

In een klein percentage van
de gevallen kunnen defecten
aan de instrumenten optreden,
zoals lasbreuk, schroefdraad-
beschadiging en materiaalmoeheid.
Een operatieve ingreep kan gepaard
gaan met ernstige complicaties.
Deze complicaties omvatten, maar
blijven niet beperkt tot: uro-genitale
aandoeningen, gastro-intestinale
aandoeningen; vasculaire
aandoeningen, waaronder trombi;
bronchopulmonale aandoeningen,
waaronder embolién;
myocardinfarct of overlijden.

Metaalgevoeligheidsreacties bij
patiénten zijn zelden gemeld.

Perifere neuropathieén, zenuw-
beschadiging, circulatoire
stoornissen en heterotope
ossificatie kunnen optreden.

Intraoperatieve fissuren, -breuken
of -perforaties kunnen optreden
ten gevolge van talrijke factoren,
waaronder de aanwezigheid
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van weefseldefecten, slechte
botkwaliteit, het gebruik van
chirurgische instrumenten en het
inbrengen van het implantaat op de
voorbereide plaats.

INSTRUMENTBEHANDELING

Het instrument is niet steriel.

Haal alle instrumenten voor de
sterilisatie uit hun verpakking.

Alle onderdelen moeten voor
gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd.

De instrumenten van Spierings
Orthopaedics BV dienen gereinigd
en gesteriliseerd te worden
volgens de gevalideerde methode
beschreven in het document
‘(Her)verwerking van chirurgisch
instrumentarium van Spierings
Orthopaedics BV volgens ISO
17664

Bruksanvisning

kirurgiske gjenbruksinstrumenter

ANVENDELSE

Disse
redskaper

instrumentene bestar av
som kan steriliseres

flere ganger, beregnet pa bruk ved
kirurgiske prosedyrer.

BRUK

For klinisk anvendelse ma kirurgen
skaffe seg grundig kunnskap om
alle aspekter ved det kirurgiske
inngrepet og instrumentenes
begrensninger.

Hvis aktuelt m& det brukes
tilharende prgvekomponenter
for & bestemme storrelsen,
vurdere forberedelsen, gjore
en prgvetilpassing og evaluere
bevegelsesrekkevidden slik at
de egentlige implantatene forblir
intakte og i sine sterile pakninger.
Hvis aktuelt ma tilgjengelige
radiografiske sjablonger brukes til
hjelp ved preoperativ planlegging
av komponentstarrelse og —type.
En kirurgisk teknikk kan skaffe
tilleggsinformasjon om inngrepet.

ADVARSLER

.

Pass opp for skade pa kirurgiske
hansker ved handtering av
instrumenter med skarpe kanter.

Siden forskjellige
fabrikanter anvender ulike
konstruksjonsparametere
med varierende toleranser,
forskjellige materialer og
produktspesifikasjoner, ma
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ikke instrumentene brukes til
implantering av komponenter
fra andre fabrikanter. Ved
slik bruk patar ikke Spierings
Orthopaedics BV seg noe ansvar
for prestasjonene til implantatet.

« Skadet medisinsk utstyr / medisinsk

utstyr til engangsbruk ma leveres
til profesjonell avhending eller
resirkulering. Gjennomfer tiltak for &
unnga risiko for skade og infeksjon.
Veer oppmerksom pa skarpe kanter.
Beskytt mot uautorisert tilgang.
Folg nasjonale forskrifter og
retningslinjer for avfallshandtering.

Brukeren og/eller pasienten skal
rapportere enhver alvorlig hendelse
som har skjedd i forbindelse med
enheten til Spierings Orthopaedics
BV og tilsynsmyndigheten i
medlemslandet som brukeren og/
eller pasienten er etablert i.

« Enheten kan inneholde felgende

stoff(er) som er definert som CMR

1A/1B i henhold til EU-lovgivningen

i en konsentrasjon pa over 0,1

vektprosent:

+ Kobolt (CAS-nr.
EF-nr. 231-158-0).

7440-48-4,

» Dagens vitenskapelig
dokumentasjon stgtter at
medisinsk utstyr som er

produsert av koboltlegeringer
eller legeringer i rustfritt stal
som inneholder kobolt, ikke
medfgrer gkt risiko for kreft eller
reproduksjonsskadelige effekter.
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KOMPLIKASJONER

I noen fa tilfeller kan det oppsta
defekter ved instrumentene,
som for eksempel sveisebrudd,
gjengeskader og materialtretthet.

Ved et operativt inngrep kan det
oppsta alvorlige komplikasjoner.
Slike komplikasjoner omfatter, men
er ikke begrenset til: urogenitale
lidelser, gastrointestinale
problemer; vaskuleere lidelser, blant
annet trombi; bronkopulmonale

lidelser, blant annet emboli
myocardinfarkt eller ded.
Det er sjelden rapportert om

metalloverfglsomhetsreaksjoner
hos pasienter.

Perifere nevropatier, nerveskade,
sirkulasjonsforstyrrelser og
heterotop ossifikasjon kan oppsta.
Intraoperative fissurer, -brudd
eller -perforasjoner kan oppsta
som fglge av en rekke faktorer,
blant annet tilstedeveerelse av
defekt vev, darlig beinkvalitet,
bruk av kirurgiske instrumenter
og plassering av implantat pa
forberedelsesstedet.

ENHETSBEHANDLING

Instrumentet er ikke sterilt.

Ta alle instrumentene ut av
pakningen for sterilisering.

Alle delene ma rengjores og
steriliseres fgr bruk.

Spierings Orthopaedics
BV-instrumenter ma rengjores
og steriliseres ved hjelp av den
validerte metoden som er beskrevet
i dokumentet « (Re)prosessering
av kirurgiske instrumenter fra

IFU-MOI001-7 no
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Spierings Orthopaedics BV
henhold til ISO 17664 ».

Instrukcja uzycia

Instrumentarium chirurgiczne wielokrotnego uzytku

ZASTOSOWANIE

Instrumentarium

sktada sie z

sterylizowalnych narzedzi recznych

przeznaczonych do

uzycia w

procedurach chirurgicznych.

UZYCIE

.

Przed zastosowaniem klinicznym
chirurg powinien uzyska¢ dogtebng
wiedze na temat wszystkich
aspektow zabiegu chirurgicznego
oraz ograniczen instrumentarium.
W razie potrzeby nalezy skorzysta¢
z przewidzianych komponentéw
testowych w celu okreslenia
wymiaréw, oceny przygotowania,
przeprowadzenia prébnego
dopasowania oraz ustalenia
zasiggu ruchéw po to, by wtasciwe
implantaty pozostaty nienaruszone
i w oryginalnym, sterylnym
opakowaniu.

« W razie potrzeby nalezy skorzysta¢

« W opracowaniu pt.

z dostepnych szablonéw
radiograficznych, ktére sg pomocne
w przedoperacyjnym planowaniu
wymiaréw i rodzaju komponentéw.
Surgical
Technique (Technika chirurgiczna)
mozna zapoznac si¢ z dodatkowymi
informacjami na temat zabiegu.

OSTRZEZENIA

.

Uwazac¢ na uszkodzenie rekawiczek
chirurgicznych podczas manipulacji
narzedziami z ostrymi krawedziam.
Poniewaz rézni producenci uzywajg
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réznych parametréw projektowych,
odmiennych tolerancji, réznych
materiatow i specyfikacji
produktowych, instrumentarium
nie wolno uzywa¢ do implantacji
komponentéw innych producentow.
W przeciwnym wypadku firma
Spierings Orthopaedics BV nie
przyjmuje odpowiedzialnos$ci
za funkcjonowanie zatozonego
implantatu.
Uszkodzone/jednorazowe wyroby
medyczne nalezy przekazac
do profesjonalnej utylizacji
lub recyklingu. Nalezy podjg¢
odpowiednie dziatania, aby unikngé
ryzyka obrazen i infekcji. Uwazac¢
na ostre krawedzie. Chroni¢ przed
nieautoryzowanym dostepem.
Przestrzega¢ krajowych przepiséow
i wytycznych dotyczacych utylizaciji.
Uzytkownik i/lub pacjent powinien
zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty, ktore miaty miejsce
w zwigzku z wyrobem, firmie
Spierings Orthopaedics BV oraz
wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w  ktoérym
uzytkownik i/lub pacjent majag
siedzibe.

« Wyréb moze zawiera¢ nastepujace

substancje, ktére sg zdefiniowane

jako substancje CMR 1A/1B

zgodnie z prawodawstwem UE w

stezeniu wagowym powyzej 0,1%:

+ Kobalt (nr CAS 7440-48-4, nr
WE 231-158-0).
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+ Obecne dowody naukowe
potwierdzaja, ze wyroby
medyczne wytwarzane
ze stopow kobaltu lub
stopéw stali nierdzewnej

zawierajgcych kobalt nie
powodujg zwiekszonego ryzyka
zachorowania na nowotwory ani
nie przejawiajg niekorzystnego
wpltywu na rozrodczosé.

POWIKLANIA

W niewielkim procencie
przypadkéw mogg pojawié sie
defekty narzedzi, na przyktad
pekniecie spawu, uszkodzenie
gwintu albo zmeczenie materiatu.
W czasie zabiegu operacyjnego
moga wystgpié powazne
komplikacje. Mozliwe, ale nie
jedyne komplikacje to: powiktania
uro-genitalne, powiktania
zotgdkowo-jelitowe; powiktania
naczyniowe, w tym tetniczne;
powiktania ptucno-oskrzelowe,
w tym zatory; zawat mies$nia
sercowego lub zgon.

Reakcje nadwrazliwosci na metale
u pacjentéw sg rzadko zgtaszane.
Moga wystgpi¢ neuropatie
obwodowe, uszkodzenia nerwdéw,
zaburzenia krgzenia i kostnienie
heterotopowe.
Srodoperacyjne przetoki,
pekniecia lub perforacje moga
zostaé spowodowane wieloma
réznymi czynnikami, miedzy
innymi wystepowaniem uszkodzen
tkanki, ztg jakoscig kosci,
uzyciem narzedzi chirurgicznych
i wprowadzeniem implantatu w
przygotowane miejsce
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* Narzedzia

REGENERACJA WYROBU
* Narzedzie nie jest sterylne.
* Przed sterylizacjg wyja¢ wszystkie

narzedzia z opakowan.

* Przed uzyciem wszystkie elementy

umy¢ i wysterylizowac.

firmy  Spierings
Orthopaedics BV musza by¢
myte i sterylizowane zgodnie z
zatwierdzong metodg opisang w
dokumencie ,Regeneracja narzedzi
chirurgicznych firmy Spierings
Orthopaedics BV zgodnie z normg
ISO 17664”).

Instrugoes de utilizacao

instrumentacao cirurgica reutilizavel

APLICAGAO

Esta instrumentagcdo consiste em
instrumentos manuais reutilizaveis
destinados a utilizagdo durante
procedimentos cirurgicos.

UTILIZAGAO

« Antes da utilizagdo clinica, o
cirurgido deve entender bem todos
os aspectos do procedimento
cirargico e as limitagdes da
instrumentagéo.

« Caso seja aplicavel, utilize
componentes de ensaio para
determinar o tamanho, avaliar a
preparagao, realizar uma redugao
de prova (trial reduction) e avaliar o
alcance do movimento para manter
intactos os implantes e as suas
embalagens estéreis.

« Caso seja aplicavel, utilize
moldes radiograficos disponiveis
como ajuda na determinagédo
pré-operatéria do tamanho e do
tipo de componentes.

* Uma Surgical Technique (Técnica
Operatoéria) pode proporcionar
informacdo adicional sobre a
intervencéo.

ADVERTENCIAS

« Ao manejar um objecto com
arestas vivas, preste atencdo para
evitar um corte através das luvas
cirargicas.

« Uma vez que ha entre os
diversos fabricantes diferengas
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entre os diversos parametros
adoptados, diferentes tolerancias,
materiais e especificacbes de
fabricagdo, esta instrumentacgéao
ndo deve ser utilizada para
implantar componentes de outros
fabricantes. No caso de uma
transgressao desta adverténcia
Spierings Orthopaedics BV nao
aceitara qualquer responsabilidade

pelo desempenho do implante
resultante.
Os dispositivos médicos

danificados/de uso Unico devem
ser submetidos para eliminagao
ou reciclagem profissional. Tomar
medidas para evitar o risco de
lesdes e infegdes. Esteja atento as
arestas cortantes. Proteger contra
0 acesso nao autorizado. Observar
a regulamentagdo nacional e as
diretrizes de eliminagao.

O utilizador e/ou paciente deve
comunicar qualquer incidente grave
ocorrido em relagdo ao dispositivo
a Spierings Orthopaedics BV e a
autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra estabelecido.
O dispositivo pode conter a(s)
seguinte(s) substancia(s),
definida(s) como CMRs 1A/1B, de
acordo com a legislacdo da UE,
numa concentragdo superior a
0,1% em termos de peso:

+ Cobalto (CAS n.° 7440-48-4, CE

n.° 231-158-0).
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+ As provas cientificas atuais
sustentam que os dispositivos
médicos fabricados a partir
de ligas de cobalto ou de ligas
de aco inoxidavel que contém
cobalto n&do provocam um
risco acrescido de cancro ou
efeitos adversos em termos de
reprodugao.

EFEITOS ADVERSOS

« Numa pequena percentagem de
casos, podem ocorrer falhas nos
instrumentos, como por exemplo
ruptura de soldagem, danos na
rosca e fatiga dos materiais.

Uma intervengao operatoria pode
ver-se acompanhada de sérias
complicagdes. Estas complicagdes
incluem, entre outras: problemas
urogenitais; disturbios
intestinais; disturbios vasculares,
inclusive trombose; problemas
broncopulmonares, inclusive
embolia; enfarte do miocario ou
morte.

Foram raramente notificadas
reagOes de sensibilidade a metais
em pacientes.

Podem ocorrer neuropatias
periféricas, danos a nervos,
disturbios circulatoérios e

ossificagao heterotopica.

Podem ocorrer a fissura, ruptura ou
perfuragdo intra-operatéria do osso
em virtude de um grande nimero de
factores que incluem a presenca de
defeitos dos tecidos, ma qualidade
do osso, a utilizagéo de instrumentos
cirdargicos e a introdugcdo dos
componentes na preparagao.
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PROCESSAMENTO DE
DISPOSITIVOS

O instrumento nao é estéril.

Antes de esterilizar, retire todos os
instrumentos da sua embalagem.
Todos os componentes devem ser
limpos e esterilizados antes de
serem utilizados.

Os instrumentos da Spierings
Orthopaedics BV tém de ser
limpos e esterilizados através
do método validado descrito no
documento “(Re)processamento
de instrumentagéo cirdrgica da
Spierings Orthopaedics BV em
conformidade com a ISO 17664”.

Instructiuni de utilizare
instrumentar chirurgical reutilizabil

APLICABILITATE

Acest
instrumente manuale
destinate

consta din
reutilizabile
utilizarii pe durata

instrumentar

procedurilor chirurgicale.

u

.

.

TILIZARE

inainte de utilizarea
chirurgul trebuie sa inteleaga
foarte bine toate aspectele
procedurii chirurgicale si limitarile
instrumentarului.

Daca este cazul, trebuie utilizate
componente de proba pentru
determinarea marimii, evaluarea
pregatirii, reducerea procesului de
incercare si evaluarea intervalului
de miscare, mentinandu-se in acest
fel integritatea implanturilor actuale
si a ambalajului lor steril.

Daca este cazul, se vor utiliza
sabloane radiografice disponibile
pentru a ajuta la determinarea
preoperatorie a marimii si tipului
componentei.

O tehnica chirurgicalda poate
furniza informatii procedurale
suplimentare.

clinica,

AVERTIZARI

.

.

Trebuie avut grija Tmpotriva
taierii prin manusile chirurgicale
la manevrarea dispozitivelor cu
margini ascutite.

Datorita parametrilor diferiti,
tolerantelor variabile, materialelor
si specificatiilor de fabricare diferite
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utilizate de diferitii producatori,
acest instrumentar nu trebuie
utilizat pentru implantarea
componentelor niciunui alt
producator. Orice asemenea
utilizare va anula responsabilitatea
Spierings Orthopaedics BV pentru
performanta implantului rezultat.

» Dispozitivele medicale deteriorate/

de unica folosinta trebuie depuse
pentru eliminare sau reciclare
profesionald. Luati masuri pentru
a evita riscul de vatamare si
infectie. Aveti grija la marginile
ascutite. Protejati Tmpotriva
accesului neautorizat. Respectati
reglementarile si ghidurile de
eliminare nationale.

« Utilizatorul si/sau pacientul vor

raporta orice incident grav care s-a
produs in legatura cu dispozitivul
catre Spierings Orthopaedics BV
si autoritatii competente a statului
membru in care isi au domiciliul
utilizatorul si/sau pacientul.

« Dispozitivul poate contine
urmatoarea (urmatoarele)
substanta(e), care este/sunt

definita(e) drept CMR 1A/1B in

conformitate cu legislatia UE intr-o

concentratie de peste 0,1% fractie

masica:

* Cobalt (nr. CAS 7440-48-4, nr.
CE 231-158-0).

+ Dovezile stiintifice actuale
sustin ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de cobalt
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sau aliaje de otel inoxidabil
care contin cobalt nu cauzeaza
un risc crescut de cancer sau
efecte adverse asupra functiei
de reproducere.

EFECTE ADVERSE

Defectiunile instrumentelor,
incluzadnd dar nelimitandu-se la
fractura sudurii, ingrosarea firului
si slabirea materialului pot aparea
intr-un procent redus din cazuri.
Complicatii grave pot fi asociate
cu orice procedura chirurgicala.
Aceste complicatii includ, dar nu
se limiteaza la: tulburari genito-
urinare; tulburari gastrointestinale;
tulburari vasculare, inclusiv trombi;
tulburari bronhopulmonare, inclusiv
embolie; infarct miocardic sau
moartea.

Rareori au fost raportate reactii
de sensibilitate la metale in randul
pacientilor.

Pot sa apara neuropatii periferice,
leziuni ale nervilor, probleme
circulatorii si formare osoasa
heterotopica.

Fisura intraoperativa, fractura sau
perforarea osului pot sa apara
din cauza mai multor factori,
incluzand prezenta defectelor,
inventar deficitar de oase, utilizarea
instrumentarului chirurgical si
aglomerarea componentelor in
preparat.

PRELUCRAREA DISPOZITIVULUI

Instrumentul nu este steril.
Scoateti toate instrumentele din
ambalajele lor Tnainte de sterilizare.
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Toate componentele trebuie
curatate si sterilizate nainte de
utilizare.

Instrumentele Spierings
Orthopaedics BV trebuie curatate
si sterilizate prin metodele validate

descrise in documentul ,(Re)
prelucrarea instrumentarului
chirurgical al Spierings

Orthopaedics BV in conformitate cu
ISO 17664”.

MHCprKLII/IiI no npuMeHeHunr

[ru]

MHOropa3oBblii XUPYPruyeckui MHCTPYMeHTapumn

OBJIACTb MPUMEHEHUA
Hactoawun WHCTPYyMEHTapumn
npeacTaensieT cobon MHoropasoBble
pyyHble MHCTPYMEHTHI,
npeaHas3Ha4YeHHble ans
XUPYpruyecknx BMeLlaTenbCTB.

NCnoJNib30BAHUE

* Mepepn npUMEeHeHnem B
KMUHUYECKUX YCNOBUSAX XUPYpr
OOMXeH TuaTenbHo pasobpartbcs
BO BCeX acnektax onepauuu u
NoHUMaTb, Kakue OrpaHuvyeHus
cneayet wumeTb B BuAy npu
NPUMEHEHUN MHCTPYMEHTOB.

« B cooTBeTcTByWOWMUX cny4vasx
HeobGxoQuMo Mcnonb3oBaThb
TecToBble KOMMOHEHTbl Ans
onpefeneHns pasmepa, OLEHKU
cTeneHn NOAroTOBKW, TeCTOBOW
penosnmumMm u oueHkn obbema
OBWXEHWA, 4YTO no3Bonser He
noBpeAnTb HENoCpPpeACTBEHHO
camu UMNMaHTaTbl U He HapyLWWTb
LeNOoCTHOCTb UX YNAKOBKU.

« lMpu HeobxogmmocTn BO Bpems
NnoAroToBKM K onepauuv cnegyet
MCMNONb30BaTh pPEHTreHoBCckue
WwabnoHbl ANSA npegonepalMoHHON
oueHku pasmepa M Tuna
KOMMOHEHTOB.

+ OnucaHue xopda onepauun MoxeT
coAepxaTb AOMNOMHUTENbHbIE
noapobHocTH, KacatLmnecs camon
onepauum.
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NPEOYNPEXOEHUA

cobnwaaTtbb
OCTOPOXHOCTb, 4YTOObl npu
obpaweHun c oCTpbIMK
MHCTPYMEHTamn He MOBpeauTb
nepyaTku.

OCKOMNbKY pasHble NpPOW3BOAUTENMN
McCnonb3yT pasnu4yHble
napameTpbl, CTeNeHb [omnycka,
MaTepuanbl U TexHonornyeckme
cTaHAapTbl, AAaHHbIE MHCTPYMEHTbI
He cneayeT nNpPUMEHsTb Npu
MMNnaHTauMm  KOMMOHEHTOB
OT ApYrux npoussoauTenen.
Komnanusa Spierings Orthopaedics
BV He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a pesynbTaT MNpUMEHeHMUS
YyCTaHOBMNEHHOrO MMNnaHTaTa npu
noboM TakoM MCMONb30BaHUU
MHCTPYMEHTOB.
MoBpexaeHHble/ogHOpa30BbIe
MeAWUUHCKUE m3penus
Heobxogumo oTnpaBuTb AnNs
npodeccuoHanbHOn yTunusaunu
unu nepepaboTkn. [llpumute
crneaytolme mMepbl Bo nsbexaHue
pucka TpaBM W 3aHeceHus
MHdpekunin. He 3abbiBanite 06
oCTpbIX Kpasx. 3awuturte oT
HecaHKLMOHMPOBAHHOIO AOCTyna.

CnepyeT

Cobniogante rocyfapcTBEHHbIe
HOpMaTUBbI " npasuna
yTunusauyum.

Monb3oBaTens wW/vnu nauueHT
[OJKHBI  coobwaTte komMnaHuu
«Spierings Orthopedics BV»
M KOMNETEHTHOMY  oOpraHy
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rocypapcTBa-uneHa, B KOTOPOM
3aperucTpvMpoBaHbl Nonb3oBaTtenb
n/vnun  nayueHTt, o nwbom
Cepbe3HOM WHUMAEHTE, KOTOpbIA
npousoLuen ¢ usgenuem.

* YCTpPOWCTBO MOXeT coAepxaTb
cnepytouwee(-ue) BewecTBo(-a),

KoTOopble onpeAefeHbl  Kak
BewectBa karteropun CMR
1A/1B, B COOTBETCTBUM C

3aKkoHO4aTeNnbCTBOM EC, B
KOHUeHTpauun Bbiwe 0,1% no
macce:

+ Kob6anbt (Homep CAS 7440-48-4,
Homep EC 231-158-0).

+ CoBpeMeHHble Hay4YHble
AaHHble noATBepXApatT,
4YTO MeAWUWHCKWe u3aenus,
MW3rOTOBMNEHHBIE ns3
k06anbTOBbIX CNMNaBoB WK
cnnaBoB HepxaBetowemn
cTanu, copepxalux kobaner,
He BbI3bIBAOT MNOBBILIEHHOrO
pucka pas3BuTUA paka
nnun HebGnaronpuaTHbIX
penpoayKTUBHbIX 3P eKTOB.

HEXENATENbHbLIE ABNEHUA

« B Hebonbwom uncne cnyyaes
MOTyT BO3HMKaTb HapylleHus B
paboTe WMHCTPYMEHTOB, BKM4Yas,
B 4YMCne npoyero, neperiomM 30H
cBapku, 3agupaHue pe3bbbl U
ycTanocTtb MaTepuana.

« Mpu nwbom xupypruyeckom
BMelWaTenLcTBe MOryT uUMeTb
MeCTO cepbe3Hble ocnoxHeHus. K
TakuM OCINOXHEHUSAM OTHOCHATCSH
HapylweHus MO4YEenonoBow
CUCTEMBI, XEeNyAoYHO-KULIEYHbIe
paccTpoicTBa; cocyaucTble
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* NMepep

HapyweHus, B TOM u4wucne
Tpomboob6pasoBaHue; GPOHXO-
NleroyHble HapylleHus, BKroYas
3amBonuto; MHapKT Muokapaa unm
cMepThb.

LNe] peakynax 4YyBCTBUTENIbHOCTU

nayMeHToB K mMeTannam
coobLwanock peako.
« MoryT Takxe pa3BuBaTbCs

nepudgepnyeckana HenponaTus,
noBpexpaeHune HepBOB,
LUPKYNATOPHbIE HapyleHus u
obpa3oBaHMe reTepoOTOMHbIX
KOCTen.

M MHTpaOI’IepaLlVIOHHbIe TPEeLWNHbI,

nepenomMmsl  unu
KOCTW MOryT BO3HMKaTb MO
MHOXECTBY MNPUYUH, KOTOpPbIMMU
MOryT ObITb Hanuune OedeKkToB,
NoXxoe KavyecTBO KOCTHOW TKaHM,
NpUMEHEeHNEe  XUPYPruYecKmnx
MHCTPYMEHTOB U BKONayuBaHue
KOMMOHEHTOB B Npenapar.

nepdgopauyunsa

OBPABOTKA YCTPOUCTBA
* NHCTpymMeHT He

ABnsAeTcsa
CTepunbHbIM.

» lepen ctepunusaumen n3snekuTe

BC€ MHCTPYMEHTbI U3 YMAaKOBKWU.
npumMeHeHuem BCe
KOMMNOHEHThbI AOJDKHbI ObITh
O4ULLEeHbl N NPOCTEPUIIN3OBAHbI.

* VHCTpyMeHTbl komnaHumu Spierings

Orthopaedics BV ponxHbl 6bITb
OYMLEHBl W CTEPUNU3OBaHBbI
0106peHHbIM METOA0M, ONMUCAHHBLIM
B pokymeHTe «([MoBTOpHasn)
obpaboTka XUPYpPruyeckmx
MHCTPYMEHTOB KOMNaHun Spierings
Orthopaedics BV B cooTBeTCTBUM C
ISO 17664».

Navod na pouzitie

opakovane pouzitel'né chirurgické vybavenie

[sk]

APLIKACIA
Toto vybavenie sa sklada z opakovane

pouzitelnych

ruénych nastrojov

uréenych na pouzitie pri chirurgickych
zakrokoch.

POUZITIE

.

Pred klinickym pouzitim by mal
lekar dokladne rozumiet vSetkym
aspektom chirurgického zakroku a
obmedzeniam vybavenia.

V pripade potreby by mal na uréenie
velkosti, vyhodnotenie pripravy a
skuSobné posudenie zmensSenia
a rozsahu pouzit skuSobné
komponenty, aby tak zachoval
integritu skutoénych implantatov a
ich sterilné balenie.

Ak je to mozné, mali by sa na
pomoc pri predoperaénom odhade
velkosti a typu komponentu pouzit
dostupné réntgenové Sablony.
Dalsie informacie o postupe modze
poskytnut operacny postup.

UPOZORNENIA

.

.

Pri manipulacii s ostrymi hranami
zariadenia je potrebné davat pozor
na to, aby nedoslo k prerezaniu
chirurgickych rukavic.

Vzhladom na rbézne parametre,
tolerancie, materialy a vyrobné
Specifikacie réznych vyrobcov sa
toto vybavenie nesmie pouzit na
implantaciu komponentov inych
vyrobcov. V pripade takéhoto
pouzitia nenesie spolo¢nost
Spierings Orthopaedics BV Ziadnu
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zodpovednost za vykon vysledného

implantatu.

Poskodené pombécky/zdravotnicke

pomécky na jedno pouZitie sa

musia odborne likvidovat alebo
recyklovat. Prijmite opatrenia,
aby ste sa vyhli riziku poranenia

a infekcie. Davajte pozor na ostré

hrany. Chrarite pred neopravnenym

pristupom. Dodrziavajte
vnutrostatne predpisy a pokyny na
likvidaciu.

Pouzivatel a/alebo pacient musi

nahlasit kazdu zavaznu nehodu,

ktora sa vyskytla v suvislosti s

pomockou, spolo¢nosti Spierings

Orthopaedics BV a prislusnému

organu clenského Statu, v ktorom

je pouzivatel al/alebo pacient
usadeny.

Pomécka mo6ze obsahovat

nasledujucu(-e) latku(-y), ktora(-é)

je/su v sulade s pravnymi predpismi

EU v koncentracii vaésej nez 0,1 %

hmotnostného (w/w) vymedzena(-é)

ako CMR 1A/1B:

+ Kobalt (¢. CAS 7440-48-4, ¢. ES
231-158-0).

*+ Na zaklade suc¢asnych
vedeckych dékazov zdravotnicke
pombcky vyrobené zo zliatin s
obsahom kobaltu alebo zliatin
z nehrdzavejucej ocele s
obsahom kobaltu nespdsobuju
zvy8ené riziko rakoviny ani
nemaju nepriaznivé ucinky na
reprodukciu.
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NEZIADUCE UCINKY

*« V malom percente pripadov sa
mozu vyskytnut poruchy nastrojov,
ako napriklad trhlina vo zvare,
zodretie zavitu a Unava materialu.
Pri kazdom chirurgickom zakroku sa
mozu vyskytnut vazne komplikacie.
Medzi takéto komplikacie patria

Uputstva za upotrebu

hirurski instrumenti za visekratnu upotrebu

[er]

PRIMENA

Ovi instrumenti se sastoje iz ru¢nih
instrumenata za viSekratnu upotrebu
namenjenih koriSéenju tokom hirurskih

kakva upotreba ove vrste ¢e
ponistiti odgovornost Spierings
Orthopaedics BV po pitanju
performansi dobijenog implantata.

okrem iného: urogenitalne poruchy, procedura. + OSteceni medicinski proizvodi/
gastrointestinalne poruchy, medicinski proizvodi za jednokratnu
cievne poruchy vratane trombu, UPOTREBA upotrebu moraju da se predaju na

bronchopulmonalne poruchy

vratane embodlie, infarkt myokardu

alebo smrt.

Alergické reakcie na kovy u

pacientov boli hlasené zriedkavo.

Méze sa vyskytnut periférna

neuropatia, poSkodenie nervov

alebo krvného obehu a sformovanie
heterotopickej kosti.

* Vplyvom mnohych faktorov, medzi
ktoré patria pritomnost defektov,
zla kostnd hmota, pouzitie
chirurgickych nastrojov a zaklinenie
komponentov do pripravy, méze
déjst k peroperacnej trhline,
zlomenine alebo perforacii kosti.

UPRAVA POMOCKY

Pre klinicke upotrebe hirurg treba
da detaljno razume sve aspekte
hirurS8ke procedure i ograni¢enja
instrumenata.

Ukoliko je moguce, za odredivanje
veli¢ine, ocenjivanje preparata,
probno ograni¢avanje i ocenjivanje
opsega kretanja treba koristiti
probne komponente, ¢ime se ¢uva
integritet stvarnih implantata i
njihovo sterilno pakovanje.

Ukoliko je moguce, treba koristiti
raspolozive radioloSke obrasce
kaa pomo¢ pri preoperativnom
predvidanju veli¢ine i tipa
komponente.

,Hirur§ka tehnika” moze pruziti
dodatne informacije o proceduri.

prilagodeno odlaganje ili reciklazu.
Preduzmite korake da biste
izbegli rizik od povreda i infekcije.
Budite svesni ostrih ivica. Zastitite
proizvod od neovlas¢enog pristupa.
Pridrzavajte se drzavnih propisa i
smernica za odlaganje.

Korisnik i/ili pacijent ¢e prijaviti svaki
ozbiljan incident koji se dogodio
u vezi sa proizvodom kompaniji
Spierings Orthopaedics BV i
nadleznom organu drzave ¢lanice
u kojoj je korisnik i/ili pacijent
registrovan.

Medicinsko sredstvo moZe da sadrzi
sledec¢e supstance koje se definisu
kao CMR 1A/1B u skladu sa EU
zakonodavstvom u koncentraciji

* Nastroj nie je sterilny.

* Pred sterilizaciou rozbalte vSetky
nastroje z ich obalov.

» Vsetky Casti sa pred pouzitim musia

iznad 0,1% masenog udela:
UPOZORENJA + Kobalt (CAS br. 7440-48-4, EC
« Treba voditi racuna da se prilikom br. 231-158-0).
rukovanja nekim uredajem osStrih » Postojec¢i nauéni dokazi ukazuju

vycistit' a sterilizovat.

* Nastroje spolo¢nosti Spierings
Orthopaedics BV sa musia Cistit a
sterilizovat validovanou metédou
opisanou v dokumente ,(Opéatovnd)
uprava chirurgickych nastrojov
spolo¢nosti Spierings Orthopaedics
BV podla ISO 17664”.
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ivica ne zaseku hirurSke rukavice.

* Zbog razli¢itih parametara,

varijabilnih tolerancija, raznih
materijala i specifikacija proizvodnje
koje koriste razli¢iti proizvodadi,
ove instrumente ne treba koristiti
za ugradivanje komponenti bilo
kog drugog proizvodaca. Bili
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na to da medicinska sredstva
proizvedena od legura kobalta
ili legura nerdajuc¢eg celika
koje sadrze kobalt ne uzrokuju
povecan rizik od karcinoma ili
nezeljene efekte po reproduktivni
sistem.
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NEZELJENI EFEKTI

Kvarovi u radu instrumenata koji,
izmedu ostalog, uklju€uju i: klinaste
frakture, zapeknutost i zamor
materijala, mogu se javiti u malom
procentu slu¢ajeva.

Bilo koja hirur§ka procedura moze
dovesti do ozbiljnih komplikacija.
Ove komplikacije, izmedu ostalog,

obuhvataju i: genitourinarne
poremecaje, gastrointestinalne
poremecaje, vaskularne

poremecaje uklju€ujuéi trombozu,
bronhopulmonalne poremecaje
ukljuéuju¢i embolije, infarkt
miokarda ili smrt.

Reakcije osetljivosti na metale kod
pacijenata retko su prijavljivane.
Mogu se javiti periferne neuropatije,
ostecenje nerva, kompromitovanost
cirkulacije i nastanak heterotopi¢ne
kosti.

Intraoperativne fisure, frakture ili
perforacije kosti se mogu javiti
kao posledica brojnih ¢inilaca,
uklju€ujuci prisustvo defekata,
loSu strukturu kostiju, upotrebu
hirur$kih instrumenata i impakciju
komponenti u preparat.

OBRADA MEDICINSKOG
SREDSTVA

Instrument nije sterilan.

Pre sterilizacije izvadite
instrumente iz pakovanja.

Svi delovi se moraju ocistiti i
sterilisati pre upotrebe.

Instrumenti kompanije Spierings
Orthopaedics BV moraju se distiti
i sterilisati validiranom metodom
opisanom u dokumentu ,(Ponovna)

sve
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obrada hirur8kih instrumenata
kompanije Spierings Orthopaedics
BV u skladu sa ISO 17664".

Bruksanvisning

ateranvandningsbart kirurgiskt instrument

TILLAMPNING

Detta instrument bestar av
atersteriliseringsbara handredskap,
avsedda for kirurgiska procedurer.

ANVANDNING

« Fore klinisk tillampning maste
kirurgen skaffa sig ingaende
kunskaper om alla aspekter av
det Kkirurgiska ingreppet och
instrumentets begransningar.

| férekommande fall maste
tilhérande provkomponenter
anvandas for att faststalla matt,
bedéma forberedelserna, utféra
en provpassning och utvardera
atkomligheten, sa att de faktiska
implantaten forblir intakta och i sina
sterila férpackningar.

« | forekommande fall ska tillgangliga
radiografiska schabloner anvandas
for att hjalpa till vid den preoperativa
planeringen av komponentstorlek
och komponentsort.

« En kirurgisk teknik kan ge extra
information om ingreppet.

VARNINGAR

« Se upp for skador pa
operationshandskarna vid
hantering av instrument med skarpa
kanter.

« Olika tillverkare anvander olika
konstruktionsparametrar, med
varierande toleranser, olika
material och produktspecifikationer,
och darfér far instrumentet inte
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anvandas for implantering av
komponenter fran andra tillverkare.
Vid sadan anvandning tar Spierings
Orthopaedics BV inte pa sig nagot
ansvar for implantatets prestationer.
Skadade eller anvanda
medicintekniska produkter for
engangsbruk ska lamnas in for
professionellt bortskaffande
eller atervinning. Vidta atgarder
for att forhindra personskador
och infektion. Var uppmaérksam
pa vassa kanter. Skydda mot
obehdrig atkomst. Folj nationell
lagstiftning och riktlinjer gallande
bortskaffande.
Anvandaren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter
som intraffar vid anvandning av
enheten till Spierings Orthopaedics
BV och till behérig myndighet i den
medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.
Enheten kan innehalla foljande
amnen som definieras som
CMR 1A/1B i enlighet med
EU-lagstiftningen i en koncentration
over 0,1 % viktprocent:
* Kobolt (CAS-nr.
EG-nr. 231-158-0).
» Aktuella vetenskapliga ron stoder
att medicintekniska produkter
tillverkade av koboltlegeringar
eller rostfria stallegeringar som
innehaller kobolt inte orsakar
en Okad risk for cancer eller
negativa reproduktionseffekter

7440-48-4,
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KOMPLIKATIONER

| ett fatal fall kan defekter uppsta
pa instrumenten, t.ex. svetsbrott,
gangskador och materialforslitning.
Ett operationsingrepp kan medféra
allvarliga komplikationer. Dessa
komplikationer omfattar, men &r
inte begransade till: urogenitala
akommor, gastrointestinala
akommor; vaskuldra akommor,
inklusive trombi, bronkopulmonella
akommor, inklusive emboli,
myokardinfarkt eller dédsfall.
Overkanslighet mot metall hos
patienter har séllan rapporterats.
Perifera neuropatier, nervskador,
cirkulationsstérningar och
heterotopisk ossifikation kan
uppsta.

Intraoperativa fissurer, brott eller
perforationer kan uppsta till foljd
av flera olika faktorer, bland annat
férekomsten av vavnadsdefekter,
dalig skelettkvalitet, anvandning av
kirurgiska instrument och inférande
av implantat pa forberedd plats.

PREPARERING AV ENHET

Instrumentet ar inte sterilt.

Ta ut alla instrument fran
férpackningarna fore
steriliseringen.

Alla delar maste rengdras och
steriliseras fére anvandning.
Instrument  fran Spierings
Orthopaedics BV maste rengoras
och steriliseras av den validerade
metoden som beskrivs i dokumentet
"(Upprepad) preparering av
kirurgiska instrument fran Spierings
Orthopaedics BV enligt ISO 17664”.
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Kullanma Talimatlari

yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar

]

UYGULAMA

Bu tir cihazlar arasinda cerrahi
islemler sirasinda kullaniimak lzere
yeniden kullanilabilir el cihazlari yer
alir.

KULLANILMASI

Klinik kullanim 6ncesinde, cerrah
uygulanacak cerrahi slrecim tim
ozellikleri yani sira, cihazlarin
sinirlamalarini  timdayle biliyor
olmalidir.

Mimkiinse, ebat belirleme, hazirlik
degerlendirme ve deneme sonrasi
azalma ve hareket degerlendirme
icin deneme bilesenleri kullaniimasi
ve bdylelikle gergcek implant ve
boylelikle bunlarin steril paketleri
korunmalidir.

Mumkinse, mevcut radyografik
sablonlar kullanilmasi ve bilesen
ebat ve tipi operasyon &ncesi
degerlendirilmesine katki
saglanmalidir.

Bir Cerrahi Teknik, ilave sireg
bilgileri saglayabilir.

UYARILAR

.

Keskin cihazlarla ¢alisma sirasinda
cerrahi eldivenlerde herhangi bir
kesik olmamasina dikkat edilmelidir.
Farkl imalatgi firmalar tarafindan
kullanilan farkli parametreler,
degisik  toleranslar, farkl
malzemeler ve imalat teknik
ozellikler nedeniyle, bu tdr
cihazlarin bir baska imalatgi firma
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aksamlari implanti amaciyla
kullaniimamalidir. Bu tir kullanim,
Spierings Orthopaedics BV igin
implant randiman sonuclari ile
ilgili  sorumlulugunu ortadan
kaldiracaktir.

« Hasarli/bir kez kullaniimis tibbi

cihazlar profesyonel bertaraf veya
geri donusime gonderilmelidir.
Yaralanma ve enfeksiyon riskinden
kaginmak igin gereken onlemleri
alin. Keskin kenarlara dikkat edin.
Yetkisiz erisimlere karsi koruyun.
Ulusal yénetmeliklere ve bertaraf
etme yonergelerine uyun.

« Kullanici ve/veya hasta, cihaz ile

ilgili olarak meydana gelen ciddi
olaylari Spierings Orthopaedics
BV’ye ve kullanici ve/veya hastanin
yasadigi Uye Ulkedeki vyetkili
kuruma bildirmesi gereklidir.

« Cihaz, AB mevzuatina uygun

olarak CMR’ler 1A/1B olarak

tanimlanan asagidaki madde(ler)

i agirhk olarak %0,1’in Gzerinde bir

konsantrasyonda igerebilir:

+ Kobalt (CAS no. 7440-48-4, AT
no. 231-158-0).

*+ Mevcut bilimsel kanitlar,
kobalt alasimlarindan veya
kobalt igceren paslanmaz celik
alasimlarindan dUretilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa
veya Ureme Uzerinde olumsuz
etkilere neden olmadigini
desteklemektedir.
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OLUMSUZ ETKILER

Kimi zaman duslk olasilik ile de
olsa, cihazlar ile ilgili kusurlar
yani sira, sinirlama olmaksizin
kaynak calaklari, vida asinmazi ve
malzeme yorulmalari olabilir.
Bunun sonucunda, cerrahi
islemlerde ciddi sorunlarla
karsilasilabilir. Bu tar
komplikasyonlar arasinda,
sinirlama olmaksizin, sunlar yer
alabilir:  Genetik duzensizlikler,
gastrointestinal duzensizlikler,
damar sorunlari ve damar igi
pthtilasma, bronkoptlmomer
dlzensizlikler ve damar tikanikhg,
kalp krizi ve 6lum.

Hastalarda metal duyarlilig:
reaksiyonlari nadiren bildirilmistir.
Periferik ndropatiler, sinir hasarlari,
kardiyak uyusma ve heterotopik
kemik olusumu gozlenebilir.
Aralarinda kusurlarin  varhgi,
yetersiz kemik dokusu, cerrahi
cihaz kullanimi  ve hazirlik
sirasinda bilesenler ile ilgili sikisma
gibi c¢esitli nedenler ylzinden
intraoperatif c¢atlak, ayrilma ve
kemik perforasyonu ortaya gikabilir.

CiHAZI ISLEME

Cihazlar steril degildir.
Sterilizasyon 06ncesinde butun
cihazlar paketlerinden gikartilir.
Kullanim  &éncesinde  bitin
pargalarin temizlenmesi ve
sterilizasyonu gerekir.

Spierings Orthopaedics BV
cihazlari, ‘(Re)processing of
surgical instrumentation of
Spierings Orthopaedics BV
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according to ISO 17664’ (Spierings
Orthopaedics BV’nin cerrahi
cihazlarinin 1SO 17664 uyarinca
(yeniden) islenmesi) belgesinde
aciklanan onaylanmis metotla
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
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