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Yka3aHusA 3a ynotpeba

XUPYPruyecku MHCTPYMEHTU 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba

NPUNOXEHUE

MNHCTPYMEHTapUyMbT Ce CbCTOM OT PbYHN
VUHCTPYMEHTU 3a MHOrokpatHa ynotpeba
3a NpUNoXeHWe No BpemMe Ha XUPYPruyHu
npoueaypu.

N3MON3BAHE

e [lpean knuHu4yHa ynotpeba xupyprurt
TpsiGBa Aa pas3bupa HanbNHO BCUYKK
acnekTu Ha xvpypruyHaTa npoueaypa u
orpaHn4yeHusiTa Ha MHCTpyMeHTapuyma.

e AKO e npunoxummo, npobHuTe
KOMMNOHEHTHN TpﬂﬁBa Aa ce usnonseart
3a onpegensHe Ha pasmepa, oueHka Ha
noaroToBkaTta, Npo6HO HamecTBaHe U
OUeHKa Ha obema Ha ABMXEHUATa, Kato
NoO TO3W HA4YMH Cce 3ana3Ba UHTErpuTeTbT
Ha [ZleVICTBMTeJ'IHMTe nMnnaHTn n
TAXHaTa CTepusiHa onakoBka.

e Ako e npunoxumo, Tpsbea pa
e n3nonseart cbhbuiecTByBawnTe
peHTreHorpadckn makeTu, 3a fa ce
noanomMorHe npepjonepaTtuBHOTO
nporHo3uvpaHe Ha pa3Mmepa M Buaa Ha
KOMMOHEHTUTE.

e XupypruyHaTta TexHuka Moxe pa
npennoXxu AonbiiHUTENHA I/IHd)OpMaLI,VIﬂ
3anpoueaypara.

NPEOYNPEXOEHUA

e TpsiGBa Aa ce BHMMaBa Aa He ce cpexar
XUPYPrU4yHUTE pbkasBuuu npu padota ¢
nsaenue c octpu prbose.

e To3M WHCTpymMeHTapuym He TpsibBa
Aa ce u3nonsea 3a uMmninaHTupaHe Ha
KOMMOHEHTU Ha Apyru Npou3BoauTenu,
nopagu pasnuyHuTe napameTpu,
MPOMEHNMBUTE TONEpaHcu, pasnnyHuTe
MaTepuanm W NPOU3BOACTBEHMU
CI'ISLII/IQ)MKELMVI, KOMUTO Ca u3non3BaHu
OT pasnUyHUTE MNPOU3BOAUTENM.
Bcaka TakaBa ynoTpeba lie OTMeHU
oTroBopHocTTa Ha Spierings Ortho-
paedics BV 3a dyHKuUMOHMpPaHeETO Ha
nonyyeHns NMnnaHT.

HEXEJIAHUN E®EKTU

® B Manbk NpoLEHT OT criyyaunte Moxe Aa
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Bb3HUKHE HEMPAaBUIMHO (YHKLMOHWUpaHe
Ha WHCTPYMeHTWUTe, BKNYBaALLO,
HO HeorpaHU4YeHo [O CYynBaHe Ha
CBbp3BaHe, NpoTpuBaHe OT KOHel W
M3HOCBaHe Ha MaTepuanm.

BbB Bpb3ka C BCsAKa XUPypruyHa

npouepypa morat pgda Bb3HUKHAT
CepuosHun YCNOXHEHUSN. Tesn
YCNOXHEHNS BKMOYBAT, HO He ce

orpaHun4yasat [fo: HapyweHnsa Ha
nukoyomnomnosaTa CMCTEMA; CTOMALLHO-
YpeBHU HapyweHuna; cpaosu
HapylweHUs, BKIKYUTENHO TPOMOG;
6poHxobenoapobHu HapyweHus,
BKITHOYUTENHO eM60J'IVI; MuokapageH
WHDAPKT UMK CMBPT.

e Moxe pAa Bb3HUKHAT nepudepHu
HeBponaTtuu, yBpexaaHe Ha
Heps, KoMnpomeTupaHe Ha
KpbBOOGpallEeHNEeTOo U XeTepoTONnHO
obpasyBaHe Ha KOCT.

e lIHTpaonepatuBHa cducypa, dpaktypa
wnu nep(bopauvlﬂ Ha KOCTTa morat aa
Bb3HMKHAT Nopajn MHOXeCTBO hakTopu,
BKNMOYNTENHO Hanu4une Ha FLed:)eKTI/I,
now KocTeH maTtepuan, ynotpeba Ha
XUPYPTUYHN UHCTPYMEHTU U GnokupaHe
Ha KOMMNOHEeHTUTEe B Npenaparta.

CTEPUNN3ALUUA
® VIHCTPYMEHTBT HE € CTEPUIIEH.

e [peawn cTepunusauusa nasaaete BCUYKN
WHCTPYMEHTU OT ONakoBKUTE UM.

e Bcuykn vactu TpaAbBa pa 6bvaat
MOYUCTEHN W CTEpUNU3UpaHu npeau
ynoTpeba.

e [lpenopbyBa Ce WHCTPYMEHTUTE Ha
Spierings Orthopaedics BV pa ce
noyucrteBat wn cTepunusupart 4Ypes
npoueaypa ¢ napa B aBTOKNaB, KOATO
penoBHo ce u3nonsea B GonHuuara.
|_|pEIJ,J'IO)KEHI/I$IT MeToq € onucaH B
nokymeHTa “lNoBTopHa o6paGoTka
Ha XUPYPrUyHM WHCTPYMEHTHU 3a
MHOrokpaTtHa ynotpe6a Ha Spierings
Orthopaedics BV cwrnmacHo 1[1SO
17664:2004".
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Navod k pouziti

chirurgického nastrojového vybaveni uréeného k opakovanému pouziti

APLIKACE

Tato sada nastrojii obsahuje ru¢ni nastroje
uréené k opakovanému pouziti pfi chirur-
gickych postupech.

VYUZITI

e Pred klinickym pouzitim se musi chirurg
dukladné seznamit se vSemi aspekty
chirurgického postupu a musi si byt
védom omezeni nastrojového vybaveni.

e Podle moznosti by se mély pouzivat
zkuSebni soucasti k urceni velikosti,
posouzeni pripravy a zkuSebnimu
posouzeni poctu a rozsahu pohybu,
aby zlstala zachovana neporu$enost
vlastnich implantatd véetné sterilniho
baleni.

e Podle moznosti by se mély pouzivat

dostupné rentgenové Sablony, které

pomohou pfi prfedoperacni progndze
velikosti a typu soucéasti.

Dal$i informace o postupu Ize najit v

popisu pfislusné chirurgické techniky.

VAROVANI

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

e Vzhledem k odliSnym parametrim,
riznym tolerancim, odliSnym materialim
a vyrobnim specifikacim jednotlivych
vyrobcli se toto nastrojové vybaveni
nesmi pouzivat k implantovani soucasti
od jinych vyrobcl. Jakékoliv takové
pouziti bude mit za nasledek zru$eni
odpovédnosti za funkénost vysledného
implantatu ze strany spolecnosti
Spierings Orthopaedics BV.

NEPRIZNIVE UCINKY
e V malém procentu pfipadd se mohou
objevovat vady néstroju, napfiklad

praskly svar, zadfeni zavitu nebo Gnava
materialu.

e Kazdy chirurgicky postup muze byt
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spojen s vaznymi komplikacemi. Mezi né
patfi mimo jiné: poruchy genitourinalniho
systému; poruchy gastrointestinalniho
systému; vaskularni poruchy vcéetné
trombusu; bronchopulmonarni poruchy
véetné embolie, infarktu myokardu nebo
umrti.

Muze dojit k periferni neuropatii,
poskozeni nervu, naruSeni obéhu a
heterotopni tvorbé kosti.

Vzhledem k fadé faktord véetné
pfitomnosti vad, nedostatku kostni
hmoty, pouziti chirurgickych nastroji a
vtlaCovani soucasti do pfipravku maze
dojit k intraoperacnimu rozstépeni,
zlomeni nebo perforaci kosti.

STERILIZACE
e Nastroj neni sterilni.

e Pred sterilizaci vyjméte vSechny nastroje
z obalu.

e VSechny soucasti se musi pfed pouzitim
vycistit a sterilizovat.

Doporucuje se Cistit a sterilizovat nastroje
Spierings Orthopaedics BV v parnim
autoklavu, coz je postup bézné vyuzivany
v nemocnicich. Doporu¢ena metoda je
popsana v dokumentu ,Pfiprava chirur-
gického nastrojového vybaveni Spierings
Orthopaedics BV k opakovanému pouziti
podle normy ISO 17664:2004".



Brugsanvisning

genanvendeligt kirurgisk instrumentarium

ANVENDELSE

Dette instrumentarium bestar af genste-
riliserbare manuelle instrumenter, der er
beregnet til brug ved kirurgiske indgreb.

BRUG

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

e Hyvis det er relevant, skal de tilherende
testkomponenter anvendes for at
bestemme starrelsen, bedemme forbe-
redelsen, foretage en pregvepasning og
vurdere bevaegelsesomradet, saledes at
de egentlige implantater forbliver intakte
og i deres sterile emballage.

e Hvis det er relevant, skal der anvendes

tilgeengelige radiografiske skabeloner

for at hjeelpe med den preeoperative
planleegning af komponentens mal og
type.

En kirurgisk teknik kan give yderligere

oplysninger om indgrebet.

ADVARSLER

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

e Da forskellige fabrikanter anvender
forskellige designparametre med varie-
rende tolerancer, forskellige materialer
og produktspecifikationer, ma instrumen-
tariet ikke bruges til at implantere kompo-
nenter, der er leveret af andre fabrikanter.
Ved en sadan anvendelse frasiger
Spierings Orthopaedics BV sig ethvert
ansvar for det resulterende implantats
ydeevne.

KOMPLIKATIONER

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

e | forbindelse med et operativt indgreb
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kan der opsta alvorlige komplikationer.
Disse komplikationer omfatter, men er
ikke begraenset til: urogenitale sygdomme,
gastrointestinale sygdomme; vaskulaere
sygdomme, herunder tromber; bronkopul-
monale sygdomme, herunder embolier;
myokardieinfarkt eller ded.

Perifere neuropatier, nervebeskadigelse,
forstyrrelser af blodomlgbet og heterotop
ossifikation kan forekomme.
Intraoperative fissurer, brud eller perfo-
rationer kan forekomme som folge af
talrige faktorer, herunder tilstedevaerelse
af vaevdefekter, darlig knoglekvalitet, brug
af kirurgiske instrumenter og issetning af
implantatet pa det forberedte sted.

STERILISERING
o Instrumentet er ikke sterilt.

e Tag alle instrumenter
emballage for sterilisering.

Alle dele skal rengeres og steriliseres for
brug.

e Det anbefales at rengere og steri-
lisere instrumenterne ved hjeelp af den
dampsteriliseringsprocedure, som
saedvanligvis finder anvendelse pa hospi-
talet. En anbefalet procedure er beskrevet
i dokumentet ‘Behandling af det genan-
vendelige kirurgiske instrumentarium fra
Spierings Orthopaedics BV i henhold til
1SO 17664:2004".

ud af deres



Gebrauchsanweisung

wiederwendbare chirurgische Instrumentarium

EINSATZ

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

ANWENDUNG

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

e Gegebenenfalls sind zur GréRenbes-
timmung, Evaluierung der Knochenvorbe-
reitung, Probereposition und Bewertung
des Bewegungsumfanges Probekom-
ponenten zu verwenden, um die Unver-
sehrtheit der Originalkomponenten und
der sterilen Verpackung zu gewahrleisten.

e Gegebenenfalls sind verfligbare radiogra-

fische Schablonen fiir die préoperative

Planung der KomponentengréRen und

des Komponententyps zu verwenden.

Eine chirurgische Anleitung kann zusét-

zliche verfahrenstechnische Hinweise

geben.

WARNHINWEISE

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

e Aufgrund der unterschiedlichen
Parameter, abweichenden Toleranzen,
Unterschiedlichkeit der Materialien
und Herstellerspezifikationen sollte
dieses Instrumentarium fiir den Einsatz
von Komponenten anderer Hersteller
nicht verwendet werden. Eine solche
Verwendung schlielt eine Erfolgshaftung
der Spierings Orthopaedics BV fir das
Implantat aus.

BEEINTRACHTIGUNGEN

e Instrumentenfehlfunktionen einschlieRlich,
aber nicht begrenzt auf, Schweil’-
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nahtbriiche, Gewindeverschlei® und
Materialermiidung, kénnen in seltenen
Fallen auftreten.

Schwerwiegende Komplikationen kdnnen
in Verbindung mit jedem chirurgischen
Eingriff auftreten. Diese Komplikationen
sind einschlieBlich, aber nicht begrenzt
auf, Storungen des Urogenitaltraktes,
gastrointestinale Stérungen, gefal-
bedingte Stérungen einschlieBlich
Thrombenbildung, bronchopulmonale
Stérungen einschlielich Embolien,
Myokardinfarkt oder Tod.

Periphere Neuropathien, Nervenscha-
digungen, Kreislaufstérungen und
heterotope Ossifikation kdnnen auftreten.

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

STERILISATION
e Das Instrument ist nicht steril.

e Vor dem Sterilisieren sind alle Instru-
mente aus ihren Verpackungen zu
nehmen.

e Vor der Anwendung sind alle Teile zu
reinigen und zu sterilisieren.

e Es wird empfohlen, Spierings Ortho-
paedics BV Instrumente mit der tblichen
Krankenhausprozedur zu reinigen und
mittels Dampfautoklav zu sterilisieren.
Eine vorgeschlagene Vorgehensweise
wird in dem Dokument der Spierings
Orthopaedics BV ,Aufbereitung von
wiederverwendbare chirurgische Instru-
mentarium gemaR I1SO 17664:2004”
beschrieben.
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Odnyieo xpnono

Xelpoupylkd epyaAeia TTOAAATTAGWY XpROEWV

E®APMOIH

To oUvoAo TWV 1ATPIKWY EpyaAeiwv atoTeAeiTal
atmé epyaleia xeipdg Tou TTpoopifovTal yia
XPAON O€ XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG.

XPHZH

e [piv TNV KAIVIKA XPAON, O XEIpoupydg
TPETTEI va KaTavoroel TARPwG 6Aoug Toug
TOHEIG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG KAl TOUG
TTEPIOPITHOUG TWV EPYAAEIWV.

e Egpooov uTTdpxouv, TPETTEL va
XpnoipotroinBolv SokIMaoTIKA e§apTipaTta
yla TOov KaBopiopd TOu peyéBoug, TNV
agloAéynon Tng TpogTolgaciag, Tn peiwon
NG dokiyaaiag kal TV agiohdéynon Tou
eUpoug kivnong, TPoQUAGoOOVTAG ME
aQuUTOV TOV TPOTIO TNV OKEPAIOTNTA TWV
TPAYHATIKWY EUQUTEUPATWY KAl TNV
ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUOTTT TOUG.

e E@ooov umdpxouv, TpETEl  va
XpnoipotroinBouv diabéaipa padioypa@ikd
utrodeiypata yia Tnv umoBonRénon Tng
TPORAEYNG Tou peyEBoUg Kal Tou TUTTOU
TOU €§APTAPATOG TIPIV TN XEIPOUPYIKH
eméUBaon.

e Mia XeIpoupyIKn TEXVIKA UTTOPE va TTapéXEl
TPOoBeTEG TTANPOPOPieg OOV apopd Tn
XEIPOUPYIKA eTTEPRaATN.

MPOEIAOMOIHZEIZ

e KaTtd TO XEIPIOPO QIXPUNPWV EPYAAEiwV
TPETTEl va SiVETAI TTPOCOXN YIa TNV ATTOQUYT
KOWipaTOG HETO aTTO TA XEIPOUPYIKA YAVTIA.

e AOYW TwV JICQOPETIKWY TTAPAUETPWY, TWV
SlagpopoToifoewy oTo Babpd avroxng,
Ta JIAQOPETIKG UAIKE Kal TIG Slapopég
oTIG TIPOdIaypaPéG KATOOKEUNG, TIOU
XpnoipotroloUvTal amd Toug S1GQPOPOoUg
KATAOKEUAOTEG, Ta  epyaleia autd
Oev TPETTEl va xpnoigotrololvTal yia
TNV eppUTEUON €§apTnUaTWY dAAou
KataokeuaoTr. OTroladATroTe TETOIO XPHON
avalpei TNV €uBOvn Tng Spierings Ortho-
paedics BV éoov agopd Tnv amédoon Tou
EUPUTEUPATOG TTOU TTPOKUTITEL.
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ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

e Jg¢ UIKPO T00O0O0TO TEPITTWOEWV
eviéxeTal OTa epyaAeia va TTpokUyouv
SuoAelToupyieg, HETAEU TwV OTTOIWY, XWPIg
TEPIopIoPO, Bpauon Tng ouykdAAnong,
TPoBAAuaTa GTO OTEipWHA TWV BIBWV Kal
KOTTWON TWV UAIKWV.

e Y& KABe XeIpoupyIKn eTEUPBaON eVOEXETAl
va TpokUYouv ooBapég eMITTAOKEG. XTIG
ETMITIAOKEG QUTEG TTEPIAApBAvOVTAl, XWPig
TEPIOPIOUS: OUPOYEVVNTIKEG dlaTapaxég,
YOO TPEVTEPIKEG BlaTapaxég, OYYEIAKES
Siatapaxég, HETAEU Twv oTroiwv Bpoupog,
BPOYXOTTVEUHOVIKEG BIATAPAXEG HETALU TwV
oTToiwV €PBOAR, éuepayua Tou puokapdiou
A Bavarog.

e EvOixeTal va TPOKUWOUV TIEPIPEPIKES
veupoTaBeleg, BAGBN Twv velpwy,
uTTORABNIOT TOU KUKAOPOPIKOU CUCTAHATOG
KQl ETEPOTOTTIKOG OXNHATIOHOG OO TWV.

e Avapifuntol mTapdyovTieg HETAEU Twv
oTToiwV aTéAEIEG, TTEVIXPO 0OTIKO aTrdBeua,
XPAON TWV XEIPOUPYIKWY €pyaAeiwv Kal
TPOOKPOUCSN TWV OpyAavwyv KaTtd Tnv
TIpOETOIPACIA, EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV
£VOOEYXEIPNTIKA pwypN, Bpalon A didTpnon
Tou 00TOU.

AMNOZTEIPQZH

e To epyaleio Bev eival aTTOOTEIPWHEVO.

e [lplv TNV OTOOTEipWON aQaIPECTE TN
ouoKeuaoia atrd 6Aa Ta epyaleia.

e OAa ta pépn TpETTEl va KaBapioTouV Kal va
atrooTeIpwOOUV TIPIV TN Xprion.

e Ta epyaAeia Spierings Orthopaedics
BV ouviotdtar va kaBapifovral Kal
VO aTooTElpwvovTal Pe TN dladikacia
NG amooTEipwOng ME ATUO, n oToia
XPNOIPOTIOIEITAI CUVBWG OTA VOOOKOWEIa.
Mpoteivopevn péBodog TepIypa@eTal
oto éyypago ‘Emavemegepyaocia Twv
XEIPOUPYIKWY  €pyaAeiwv  TTOAAATTAWV
Xproewv Tng Spierings Orthopaedics BV,
oUpQwva pe 10 ISO 17664:2004".
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Instructions for use
reusable surgical instrumentation

APPLICATION

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

UTILIZATION

e 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.

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

e A Surgical Technique can provide
additional procedural information.

WARNINGS

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

e Due to differing parameters, varying
tolerances, different materials and
manufacturing specifications used by
different manufacturers, this instrumen-
tation should not be used to implant any
other manufacturer’s components. Any
such use will negate the responsibility of
Spierings Orthopaedics BV for the perfor-
mance of the resulting implant.

ADVERSE EFFECTS

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

e Serious complications may be associated
with any surgical procedure. These
complications include, but are not limited
to: genitourinary disorders; gastroin-
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testinal disorders; vascular disorders,

including thrombus; bronchopulmonary

disorders including emboli; myocardial
infarction or death.

Peripheral neuropathies, nerve damage,
circulatory compromise and heterotopic
bone formation may occur.

e 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.

STERILIZATION
e The instrument is not sterile.

e Remove all instruments from their
packaging prior to sterilization.

e All parts must be cleaned and sterilized
before use.

Spierings Orthopaedics BV Instruments
are recommended to be cleaned and
sterilized by the steam autoclaving
procedure regularly used in the hospital.
A suggested method is described in the
document ‘Reprocessing of reusable
surgical instrumentation of Spierings
Orthopaedics BV according to ISO
17664:2004'.
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Instrucciones para el uso

instrumental quirargico reutilizable

APLICACION

Este instrumental consiste en instrumentos
reesterilizables de uso manual, destinados
al uso en procedimientos quirurgicos.

uso

e Antes de la aplicacién clinica del instru-
mento, el cirujano debe conocer a fondo
todos los aspectos del procedimiento
quirargico y entender las limitaciones del
instrumental.

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

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

e Una Técnica Quirurgica puede propor-
cionar informacion adicional sobre el
procedimiento.

ADVERTENCIAS

e Procure no cortar los guantes quirdrgicos
al manipular instrumentos afilados.

e Ya que los diversos fabricantes usan
diferentes parametros, tolerancias
variables, materiales y especificaciones
de fabricacién 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.

COMPLICACIONES

e En un pequefio porcentaje de los casos,
se pueden producir defectos en los instru-
mentos, incluyendo pero no limitados a
las fracturas de soldadura, el desgaste de
rosca y la fatiga de materiales.
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e 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.

e Pueden producirse neuropatias perifé-
ricas, dafios en los nervios, trastornos
circulatorios y osificacion heterotépica.

e 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 instru-
mentos quirdrgicos y la insercién de los
componentes en el lugar preparado.

ESTERILIZACION
e Elinstrumento no es estéril.

e Saque todos los instrumentos de su
envase antes de esterilizarlos.

e Todos los componentes deben ser
lavados y esterilizados antes de ser
usados.

e Se recomienda limpiar y esterilizar los
instrumentos de Spierings Orthopaedics
BV aplicando el procedimiento de esteri-
lizacién en autoclave de vapor, que
suele usarse en el hospital. Uno de los
métodos recomendados se encuentra
descrito en el documento “Reprocesado
del instrumental quirurgico reutilizable de
Spierings Orthopaedics BV conforme a
1ISO 17664:2004”.
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Kasutusjuhised

korduvkasutatavate kirurgiliste instrumentide komplekt

RAKENDAMINE

Instrumendikomplekt koosneb korduvkasu-
tatavatest kaeshoitavatest instrumentidest,
mis on modeldud kasutamiseks kirurgiliste
protseduuride ajal.

KASUTAMINE

Enne kliinilist kasutamist peab kirurg
taielikult aru saama kirurgilise protseduuri
koikidest aspektidest ja instrumendikom-
plekti piirangutest.

Kui see on rakendatav, tuleb suuruse
maaramiseks, ettevalmistuste hinda-
miseks, proovivahendamiseks ja liikumi-
sulatuse hindamiseks kasutada proovi-
komponente; nii sailitatakse tegelike
implantaatide terviklikkus ja nende
pakendite steriilsus.

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

Kirurgilise meetodi kirjeldus vdib anda
lisateavet protseduuri kohta.

HOIATUSED

e Teravate servadega seadmete kasitse-
misel tuleb olla ettevaatlik, et kirurgilist
kinnast katki ei Idigataks.

e Erinevate parameetrite, mitmesuguste
halbepiiride, erinevate materjalide ja
tootmisandmete t6ttu, mida tootjad
kasutavad, ei tohi antud instrumendikom-
plekti kasutada Ghegi muu tootja kompo-
nentide implanteerimiseks. Igasugune
selline kasutamine tihistab ettevétte
Spierings Orthopaedics BV vastutuse
implantaadi funktsionaalsuse osas.

KORVALTOIMED

e Vahestel juhtudel véivad esineda instru-
mentide funktsioonihéired, sh (kuid mitte
ainult) keevituskohtade murdumine,
s6O0bekulumine ja materjali vasimus.
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e lgasuguse kirurgilise protseduuriga
voivad kaasneda rasked tiisistused.
Nende tisistuste hulka kuuluvad (kuid
mitte ainult): urogenitaaltrakti, seede-
trakti, veresoonkonna haired (sh trombid),
bronhopulmonaalsed héired (sh embolid),
miuokardiinfarkt v6i surm.

Esineda vdib perifeerseid neuropaatiaid,
narvikahjustusi, vereringehaireid ja
heterotoopset luumoodustumist.
Mitmesuguste faktorite, sh defektide,
ebapiisava luumassi puhul ja kirurgiliste
instrumentide kasutamisel ning kompo-
nentide |66misel preparaati vdib operat-
siooni ajal tekkida fissuure, murde voi
perforatsioone.

STERILISEERIMINE
e Instrument pole steriilne.

e Enne steriliseerimist eemaldage koikidelt
instrumentidelt pakend.

Enne kasutamist tuleb kdik osad
puhastada ja steriliseerida.

Ettevotte Spierings Orthopaedics BV
instrumente on soovitatav puhastada
ja steriliseerida haiglas regulaarselt
kasutatava auruautoklaavimise abil.
Soovitatud meetodit kirjeldab dokument
,Reprocessing of reusable surgical instru-
mentation of Spierings Orthopaedics BV
according to ISO 17664:2004” (Ettevotte
Spierings Orthopaedics BV korduvka-
sutatavate kirurgiliste instrumentide
téotlemine vastavalt standardile 1SO
17664:2004).
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Kayttoohje

uudelleen kaytettavat kirurgiset instrumentit

SOVELLUS

Instrumentit koostuvat kirurgisissa toimenpi-
teissa kaytettavista uudelleen steriloitavista
kasikayttoisista laitteista.

KAYTTO

e Kiliinisen kayton edellytyksena on, etta
kirurgi on hankkinut perusteellista tietoa
kirurgisen toimenpiteen kaikista puolista
ja instrumenttien rajoitteista.

Mikali tarpeen, on kaytettava varusteisiin
kuuluvia testikomponentteja koon maarit-
tamiseen, valmistelun arviointiin, koeso-
vitukseen ja liikkuma-alueen arviointiin,
jotta varsinaiset implantit pysyvat koske-
mattomina steriilissa pakkauksessaan.
Mikali tarpeen, on kaytettdavd apuna
sopivia radiograafisia mallineita kompo-
nenttien koon ja tyypin preoperatiivisessa
maarittelyssa.

Kirurgiseen tekniikkaan tutustuminen
tarjoaa lisatietoja toimenpiteesta.

VAROITUKSET

e Varo kirurgisten kasineiden vahingoit-
tuminen kasiteltaessa teravia
instrumentteja.

e Koska eri valmistajat kayttavat erilaisia
parametreja, toleransseja, materiaaleja
ja tuote-erittelyita, instrumentteja ei saa
kayttdd muiden valmistajien kompo-
nenttien implantointiin. Mikali nain
tehdaan, Spierings Orthopaedics BV ei
ota vastuuta implantin toiminnasta.

KOMPLIKAATIOT

e Harvoissa tapauksissa voi esiintya
instrumenttien vikoja, kuten hitsin murtu-
minen, ruuvikierteen vahingoittuminen ja
materiaalivasymys.

e Kirurgisen toimenpiteen yhteydessa voi
esiintya vakavia komplikaatioita. Naita
ovat muun muassa: urogenitaaliset hairiot,
maha- ja suolistohairiét, verenkierto-
hairiét, kuten trombi, keuhkoputken hairiét,
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kuten emboliat, sydaninfarkti tai kuolema.

e Perifeerisia neuropatioita, hermojen
vaurioitumista, verenkiertohairidita ja
heterotooppista ossifikaatiota voi esiintya.

e |Intraoperatiivisia halkeamia, murtumia
tai perforaatioita voi esiintyd monien
tekijoiden seurauksena. Naitéd ovat
muun muassa kudosviat, luuston huono
laatu, kirurgisten instrumenttien kaytto
ja implantin asettaminen valmisteltuun
kohtaan.

STERILOINTI
e Instrumentti ei ole steriili.

e Ota kaikki instrumentit pakkauksesta

sterilointia varten.

Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava

ennen kayttoa.

e On suositeltavaa puhdistaa ja steri-
loida instrumentit sairaalan kayttamalla
héyrysterilointimenetelmalla. Suositeltu
menetelma@ on kuvattu asiakirjassa
“Spierings Orthopaedics BV:n uudelleen
kaytettavien kirurgisten instrumenttien
kasittely 1ISO 17664:2004:n mukaisesti”.



Mode d’emploi

instrumentation chirurgicale réutilisable

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 l'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 radiograp-
hiques 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

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

En raison des divers parametres, des
tolérances variables, des matériaux de
nature différente et des spécifications de
fabrication utilisés par différents fabri-
cants, cette instrumentation ne peut étre
utilisée pour implanter les composants
d’autres fabricants. Toute utilisation de
ce type dégagera Spierings Orthopaedics
BV de sa responsabilité quant aux perfor-
mances de I'implant obtenu.

EFFETS SECONDAIRES

e Des dysfonctionnements des instruments,
y compris, mais pas seulement, la fracture
des soudures, I'arrachement des filets et
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la fatigue du matériau peuvent se produire

dans un faible pourcentage de cas.
e Des complications graves peuvent étre
associées a toute procédure chirurgicale.
Celles-ci comprennent notamment les
troubles génitaux urinaires, les troubles
gastro-intestinaux, les troubles vascu-
laires, y compris les thromboses, les
troubles broncho-pulmonaires, y compris
les embolies ; un infarctus du myocarde
ou la mort.
Des neuropathies périphériques, des
Iésions nerveuses, des troubles circula-
toires et des formations osseuses hétéro-
topiques peuvent se produire.
Une fissure intraopératoire, une fracture
ou une perforation de l'os peuvent
survenir en raison de nombreux facteurs,
y compris la présence de défauts, une
mauvaise formation osseuse, I'utilisation
d’instruments chirurgicaux et en raison
de chocs entre composants durant la
préparation.

STERILISATION
e Linstrument n’est pas stérile.

e Enlevez tous les instruments de leur
emballage avant la stérilisation.

e Toutes les piéces doivent étre nettoyées
et stérilisées avant I'emploi.

Il est recommandé de nettoyer et de
stériliser les instruments Spierings
Orthopaedics BV par un traitement en
autoclave a vapeur régulierement utilisé
en milieu hospitalier. Une méthode
suggérée est décrite dans le document
‘Traitement des instruments chirurgicaux
réutilisables de Spierings Orthopaedics
BV according to ISO 17664:2004".



Upute za upotrebu

kirurski instrumenti koji se mogu ponovno upotrebljavati

PRIMJENA

Ovaj komplet se sastoji od ruénih instru-
menata koji se mogu ponovno upotrebljavati
namijenjenih za primjenu tijekom kirurskih
postupka.

UPOTREBA

e Prije klinicke upotrebe, kirurg u potpunosti
mora razumjeti sve aspekte kirur§kog
postupka i ograni¢enja instrumenata.

e 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.

e Ako je moguce, tebalo bi koristiti

dostupne radiografske $ablone kao

pomo¢ u preoperativnoj procjeni veliine

i vrste dijela.

Kirurska tehnika moze dati dodatne infor-

macije o postupku.

UPOZORENJA

e Paziti da ne dode do rezanja kroz kirurske
rukavice prilikom rukovanja o$trim
uredajima.

e Zbog razli¢itih parametara, varijacija u
vrijednostima dopus$tenih odstupanja,
razlicitosti materijala i specifikacija
proizvodaca ovi instrumenti ne bi se
trebali koristiti prilikom implantacije
presadaka bilo kojeg drugog proizvodaca.
Svaka takva upotreba odrec¢i ce
odgovornost tvrtke Spierings Ortho-
paedics BV za karakteristike implantanta.

NEZELJENI UCINCI

e Do neispravnosti instrumenata koja
uklju€uje, ali se ne ograni¢ava na pucanje
vara, tro§enje navoja i zamor materijala,
moze doc¢i u malom broju slu¢ajeva.

e Ozbiljne komplikacije mogu se pojaviti
tijekom svakog kirur§kog postupka.
Ove komplikacije uklju€uju, ali se
ne ograni¢avaju na: genito-urinarne
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poremecaje; gastrointestinale poremecaje;
krvozilne poremecaje uklju€ujuci tromb;
bronhopulmonalne poremecaje uklju¢ujuci
emboliju; infarkt miokarda ili smrt.
e Mogu se pojaviti periferalna neoropatija,
ostecéenje zivaca, ugrozavanje cirkulacije
i formiranje heterotopi¢ne kosti.
Do intraoperacijske napukline, pucanja ili
probijanja kosti mozZe do¢i uslijed brojnih
¢imbenika koji uklju€uju pristutnost
defekta, slabe kostane zalihe, upotrebe
kirur§kih instrumenta i impakcije
sastavnih dijelova u pripremu.

STERILIZACIJA
e Instrument nije sterilan.

e |zvadite sve instrumente iz pakiranja prije

sterilizacije.

Svi dijelovi moraju biti Cisti i sterilizirani

prije upotrebe.

e Spierings Orthopaedics BV preporucuje
ciScenje i sterilizaciju instrumenta parnim
postupkom u autoklavu, postupak koji
se redovito primjenjuje u bolnicama.
Preporuéeni nacin opisan je u dokumentu
“Ponovna obrada ponovno upotrebljivih
kirurskih instrumenata tvrtke Spierings
Orthopaedics BV u skladu s ISO
17664:2004".
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Hasznalati utasitas

ujra felhasznalhat6 sebészeti miiszer

ALKALMAZAS

Ez a miszer sebészeti eljarasok soran
alkalmazhatd, tobbszor felhasznalhatd kézi
eszkdzokbol all.

HASZNALAT

e Klinikai alkalmazas elétt a sebésznek
részletesen meg kell ismernie a sebészeti
eljarast és a muszer korlatait.

Ha szlkséges, a méret meghataro-
zasahoz, az el6készités 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 mitétet
megel6z6 elbrejelzéséhez radiografias
sablonokat kell hasznalni.

A sebészeti technikus tovabbi
informaciokkal szolgalhat az eljarasra
vonatkozdan.

FIGYELMEZTETESEK

Ugyelni kell arra, hogy éles eszkdzokkel
val6é munka soran ne vagja at a sebészeti
kesztyat.

A kulonféle gyartok altal alkalmazott
eltér6 paraméterek, tlréshatarok,
kilénb6z6 anyagok és gyartasi
specifikaciok miatt ez a miszer nem
hasznalhaté mas gyarték implantatu-
mainak belltetéséhez. Ennek figyelmen
kivil hagyasa esetén a Spierings Ortho-
paedics BV nem vallal felelésséget az
implantatum mikodéséért.

NEMKiIVANATOS HATASOK

o Az esetek kis szazalékaban el6fordulhat
a miszerek meghibasodasa, igy tobbek
kozo6tt a forrasztas térése, a menet
megszakadasa és az anyag kifaradasa.

e Minden sebészeti eljarasnak

lehetnek sulyos szdévédményei. llyen
szovédmények tobbek kozott: urogeni-
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talis rendellenességek; gastrointestinalis
rendellenességek; vascularis zavarok - pl.
thrombusok; bronchopulmonalis zavarok -
pl. embolusok; myocardialis infarctus vagy
halal.

Periférias neuropathia, idegkaro-
sodas, keringési zavar és heterotépias
csontképzddés is eléfordulhat.

A mitét alatt csontrepedés, -térés vagy
-perforacio alakulhat ki szamos tényez6
kovetkeztében, pl. csonthibak, gyenge
csontallomany, a sebészeti miszerek
hasznalata és az eszkdézoknek a
preparatumra kifejtett hatasa miatt.

STERILIZALAS
e A miszer nem steril.

o Sterilizalas el6tt minden miszert vegyen
ki a csomagolasabdl.

Hasznalat el6tt minden alkatrészt meg
kell tisztitani és sterilizalni.

A Spierings Orthopaedics BV miiszerek
tisztitasara és sterilizalasara a kérhazban
rendszeresen alkalmazott autoklavban
torténd gozsterilezés javasolt. A javasolt
eljaras leirasat az ,A Spierings Ortho-
paedics BV. tébbszdér hasznalhaté
sebészeti miiszereinek kezelése ISO
17664:2004 szerint” ciml dokumentum
tartalmazza.
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Istruzioni uso

strumentazione chirurgica riutilizzabile

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 I'integrita delle protesi
da applicare che rimarranno il piu a lungo
possibile integre e nelle loro confezioni
sterili.

Se del caso, si dovranno utilizzare i dispo-
nibili 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

e Fare attenzione a non danneggiare i
guanti chirurgici durante la manipolazione
di qualsiasi 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 strumen-
tazione 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.

EFFETTI AVVERSI

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

Un intervento chirurgico pud accom-
pagnarsi 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.
Possono verificarsi neuropatie perife-
riche, 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, I'uso
degli strumenti chirurgici e I'applicazione
della protesi nell'area preparata.

STERILIZZAZIONE
e Lo strumento non & sterile.

e Rimuovere tutti gli strumenti dai loro
imballaggi prima della sterilizzazione.

Tutti i componenti devono essere puliti e
sterilizzati prima dell’'uso.

Spierings Orthopaedics Instruments BV
raccomanda di provvedere alla pulizia e
sterilizzazione usando il metodo di steri-
lizzazione a vapore comunemente usato
in ospedale. Un metodo consigliato e
descritto nella scheda ‘Riprocessamento
della strumentazione chirurgica riutiliz-
zabile - Spierings Orthopedics BV - a
norma ISO 17664:2004".
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Naudojimo instrukcija

daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty

PRITAIKYMAS

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

PANAUDOJIMAS

Pries naudodamas klinikoje chirurgas turi
geri suprasti visus chirurginés procediros
aspektus ir instrumenty galimybes.

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

Jei yra galimybiy, turimi rentgeno
pavyzdziai turi bati naudojami siekiant
prie$ operacijg nustatyti komponenty dydj
ir tipa.

e ,Surgical Technique” gali partpinti
papildomos informacijos apie procedaras.
PERSPEJIMAI

e 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, $iy instrumenty negalima
naudoti implantuojant kito gamintojo
komponentus. Jei taip atsitikty, ,Spierings
Orthopaedics BV* nebity atsakingas uz
gauto implanto veikima.

NEPAGEIDAUJAMOS PASEKMES

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

e Rimtos komplikacijos gali biti siejamos su
bet kokiomis chirurginémis proceddromis.
Sios komplikacijos yra, bet ne tik: uroge-
nitaliniai, virSkinimo trakto, kraujagysliy
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sutrikimai, jskaitant trombus; bronchy
ir plauciy sutrikimai, jskaitant embolija;
miokardo infarktas ar mirtis.

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

Operaciniai ply$imai, trikinéjimai ar kauly
perforacija gali atsirasti dél daugelio
faktoriy, jskaitant esamus defektus,
prastg kauly struktdrg, chirurginiy
instrumenty naudojimg ir pasirengimo
komponenty poveikj.

STERILIZAVIMAS
o Sis instrumentas néra sterilus.

e Norédami sterilizuoti,

instrumentus i$ pakuotés.
Prie§ naudojant visos dalys turi bati
nuvalytos ir sterilizuotos.

Atsarginiai ,Orthopaedics BV Instru-
ments* Ziedai turi bati nuvalyti ir sterili-
zuoti gary autoklavo procediros metu,

iSimkite visus

kuri reguliariai atliekama ligoninéje.
Sidlomas metodas yra apra$ytas
dokumente ,Daugkartiniy ,Spierings

Orthopaedics BV” chirurginiy instrumenty
perdirbimas pagal ISO 17664:2004".
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Gebruiksaanwijzing

herbruikbaar chirurgisch instrumentarium

TOEPASSING

Dit instrumentarium bestaat uit hersterili-
seerbare handgereedschappen, bestemd
voor gebruik bij chirurgische procedures.

GEBRUIK

Voor 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 proef-
componenten om de maat te bepalen, de
voorbereiding te beoordelen, een proef-
passing uit te voeren en het bewegings-
bereik 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 compo-
nentenmaat en —soort.

Een Surgical Technique kan bijkomende
informatie over de ingreep verschaffen.

WAARSCHUWINGEN

e Pas op voor beschadiging van de chirur-
gische handschoenen bij manipulatie van
instrumenten met scherpe randen.

Omdat verschillende fabrikanten verschil-
lende ontwerpparameters hanteren, met
variérende toleranties, verschillende
materialen en productspecificaties, mag
het instrumentarium niet worden gebruikt
om componenten van andere fabri-
kanten te implanteren. Bij een dergelijk
gebruik aanvaardt Spierings Ortho-
paedics BV geen verantwoordelijkheid
voor de prestaties van het resulterende
implantaat.

COMPLICATIES

e In een klein percentage van de gevallen
kunnen defecten aan de instrumenten
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optreden, zoals lasbreuk, schroefdraadbe-
schadiging 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; vascu-
laire aandoeningen, waaronder trombi;
bronchopulmonale aandoeningen,
waaronder embolién; myocardinfarct of
overlijden.

Perifere neuropathieén, zenuwbe-
schadiging, circulatoire stoornissen en
heterotope ossificatie kunnen optreden.

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

STERILISATIE
e Hetinstrument is niet steriel.

e Haal alle instrumenten voor de sterilisatie
uit hun verpakking.

Alle onderdelen moeten voor gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Het verdient aanbeveling de instrumenten
te reinigen en te steriliseren middels
de stoomsterilisatie methode die in het
ziekenhuis gangbaar is. Een aanbe-
volen methode staat beschreven in het
document ‘Behandeling van herbruikbaar
chirurgisch instrumentarium van
Spierings Orthopaedics BV volgens ISO
17664:2004'.



Bruksanvisning

kirurgiske gjenbruksinstrumenter

ANVENDELSE

Disse instrumentene bestar av redskaper
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 instru-
mentenes begrensninger.

Hvis aktuelt ma det brukes tilhgrende
provekomponenter for & bestemme
storrelsen, vurdere forberedelsen, gjere
en progvetilpassing og evaluere bevegel-
sesrekkevidden 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 tilleggsin-
formasjon om inngrepet.

ADVARSLER

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

Siden forskjellige fabrikanter anvender
ulike konstruksjonsparametere med varie-
rende toleranser, forskjellige materialer
og produktspesifikasjoner, ma ikke
instrumentene brukes til implantering
av komponenter fra andre fabrikanter.
Ved slik bruk patar ikke Spierings Ortho-
paedics BV seg noe ansvar for prestas-
jonene til implantatet.

KOMPLIKASJONER

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

e Ved et operativt inngrep kan det oppsta
alvorlige komplikasjoner. Slike kompli-
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kasjoner omfatter, men er ikke begrenset
til: urogenitale lidelser, gastrointestinale
problemer; vaskuleere lidelser, blant annet
trombi; bronkopulmonale lidelser, blant
annet emboli myocardinfarkt eller dgd.

e Perifere nevropatier, nerveskade, sirku-
lasjonsforstyrrelser og heterotop ossifi-
kasjon kan oppsta.

Intraoperative fissurer, -brudd eller -perfo-
rasjoner kan oppsta som folge av en
rekke faktorer, blant annet tilstedevaerelse
av defekt vev, darlig beinkvalitet, bruk av
kirurgiske instrumenter og plassering av
implantat pa forberedelsesstedet.

STERILISERING

e Instrumentet er ikke sterilt.

e Ta alle instrumentene ut av pakningen for
sterilisering.

Alle delene ma rengjeres og steriliseres
for bruk.

Det anbefales a rengjere og steri-
lisere instrumentene ved hjelp av den
dampsteriliseringsmetoden som er vanlig
pa sykehuset. En anbefalt metode er
beskrevet i dokumentet ‘Behandling av
kirurgiske gjenbruksinstrumenter fra
Spierings Orthopaedics BV, i henhold til
1SO 17664:2004".



Instrukcja uzycia

Instrumentarium chirurgiczne wielokrotnego uzytku

ZASTOSOWANIE

Instrumentarium sktada si¢ z sterylizo-
walnych narzedzi recznych przeznaczonych
do uzycia w procedurach chirurgicznych.

UZYCIE

Przed zastosowaniem klinicznym
chirurg powinien uzyska¢ dogtebng
wiedze na temat wszystkich aspektéw
zabiegu chirurgicznego oraz ograniczen
instrumentarium.

W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z
przewidzianych komponentéw testowych
w celu okre$lenia wymiaréw, oceny
przygotowania, przeprowadzenia
probnego dopasowania oraz ustalenia
zasiggu ruchéw po to, by witasciwe
implantaty pozostaty nienaruszone i w
oryginalnym, sterylnym opakowaniu.

W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z
dostepnych szablonéw radiograficznych,
ktére sg pomocne w przedoperacyjnym
planowaniu wymiaréw i rodzaju
komponentéw.

W opracowaniu pt. Surgical Technique
(Technika chirurgiczna) mozna zapozna¢
sie z dodatkowymi informacjami na temat
zabiegu.

OSTRZEZENIA

e Uwaza¢ na uszkodzenie rekawiczek
chirurgicznych podczas manipulacji
narzedziami z ostrymi krawedziam.
Poniewaz rézni producenci uzywajg
réznych parametrow projektowych,
odmiennych tolerancji, réznych
materiatéw i specyfikacji produktowych,
instrumentarium nie wolno uzywa¢ do
implantacji komponentéw innych produ-
centéow. W przeciwnym wypadku firma
Spierings Orthopaedics BV nie przyjmuje
odpowiedzialnosci za funkcjonowanie
zatozonego implantatu.

POWIKLANIA

e \W niewielkim procencie przypadkéw moga
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pojawi¢ sig defekty narzedzi, na przyktad
peknigcie spawu, uszkodzenie gwintu albo
zmeczenie materiatu.

W czasie zabiegu operacyjnego moga
wystagpi¢ 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 migesnia sercowego
lub zgon.

Moga wystgpi¢ neuropatie obwodowe,
uszkodzenia nerwéw, zaburzenia
krazenia i kostnienie heterotopowe.

Srédoperacyjne przetoki, pekniecia lub
perforacje moga zosta¢ spowodowane
wieloma réznymi czynnikami, miedzy
innymi wystepowaniem uszkodzen
tkanki, ztg jakoscig kosci, uzyciem
narzedzi chirurgicznych i wprowadzeniem
implantatu w przygotowane miejsce

STERYLIZACJA
e Narzedzie nie jest sterylne.

e Przed sterylizacjg wyja¢ wszystkie
narzedzia z opakowan.

Przed uzyciem wszystkie elementy umy¢
i wysterylizowac.

Zaleca sie umycie i sterylizacje narzedzi
za pomocg metody sterylizacji parg
wodng, z ktérej zazwyczaj korzysta
sie w szpitalu. Zalecana metoda jest
opisana w dokumencie ,Behandeling van
herbruikbaar chirurgisch instrumentarium
van Spierings Orthopaedics BV volgens
1ISO 17664:2004” (Postgpowanie z instru-
mentarium chirurgicznym wielokrotnego
uzytku firmy Spierings Orthopaedics BV
wedtug ISO 17664:2004).



Instrugoes de utilizagao

instrumentacgao cirargica reutilizavel

APLICAGAO

Esta instrumentacdo consiste em instru-
mentos manuais reutilizaveis destinados a
utilizacdo durante procedimentos cirurgicos.

UTILIZAGAO

Antes da utilizagcao clinica, o cirurgido
deve entender bem todos os aspectos do
procedimento cirtrgico e as limitagdes da
instrumentagao.

Caso seja aplicavel, utilize compo-
nentes de ensaio para determinar o
tamanho, avaliar a preparagéo, realizar
uma reducdo 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 radio-
graficos disponiveis como ajuda na deter-
minacdo pré-operatéria do tamanho e do
tipo de componentes.

Uma Surgical Technique (Técnica
Operatéria) pode proporcionar infor-
macao adicional sobre a intervencéao.

ADVERTENCIAS

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

Uma vez que ha entre os diversos fabri-
cantes diferencas entre os diversos
parametros adoptados, diferentes
tolerancias, materiais e especificacoes
de fabricagao, esta instrumentagao nao
deve ser utilizada para implantar compo-
nentes de outros fabricantes. No caso
de uma transgressdo desta adverténcia
Spierings Orthopaedics BV nao aceitara
qualquer responsabilidade pelo desem-
penho do implante resultante.

EFEITOS ADVERSOS

e Numa pequena percentagem de casos,
podem ocorrer falhas nos instrumentos,
como por exemplo ruptura de soldagem,
danos na rosca e fatiga dos materiais.
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e Uma intervencao operatéria pode ver-se
acompanhada de sérias complicagdes.
Estas complicagdes incluem, entre
outras: problemas urogenitais; disturbios
intestinais; disturbios vasculares,
inclusive trombose; problemas bronco-
pulmonares, inclusive embolia; enfarte do
miocario ou morte.

Podem ocorrer neuropatias periféricas,
danos a nervos, distlrbios circulatérios e
ossificagcao heterotopica.

Podem ocorrer a fissura, ruptura ou
perfuragédo intra-operatéria do osso em
virtude de um grande nimero de factores
que incluem a presenca de defeitos
dos tecidos, méa qualidade do osso, a
utilizacdo de instrumentos cirurgicos
e a introdugdo dos componentes na
preparagao.

ESTERILIZAGAO
e O instrumento néo é estéril.

e Antes de esterilizar, retire todos os instru-
mentos da sua embalagem.

e Todos os componentes devem ser limpos
e esterilizados antes de serem utilizados.

Recomenda-se que os instrumentos de
Sperings Orthopaedics BV sejam limpos
e esterilizados mediante o procedimento
de autoclavagem normalmente utilizado
no hospital. No documento ‘Reproces-
samento de instrumentagédo cirurgica
reutilizavel de Spierings Orthopaedics BV
segundo I1SO 17664:2004’ encontra-se a
descrigdo de um método recomendado.



Instructiuni de utilizare

instrumentar chirurgical reutilizabil

APLICABILITATE

Acest instrumentar consta din instrumente
manuale reutilizabile destinate utilizarii pe
durata procedurilor chirurgicale.

UTILIZARE

o Inainte de utilizarea clinica, chirurgul
trebuie sa inteleaga foarte bine toate
aspectele procedurii chirurgicale si
limitarile instrumentarului.

Daca este cazul, trebuie utilizate compo-
nente 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 chirurgicala poate furniza
informatii procedurale suplimentare.

AVERTIZARI

e Trebuie avut grija mpotriva taierii prin
manusile chirurgicale la manevrarea
dispozitivelor cu margini ascutite.
Datorita parametrilor diferiti, tolerantelor
variabile, materialelor si specificatiilor
de fabricare diferite utilizate de diferitii
producatori, acest instrumentar nu
trebuie utilizat pentru implantarea compo-
nentelor niciunui alt producator. Orice
asemenea utilizare va anula responsabi-
litatea Spierings Orthopaedics BV pentru
performanta implantului rezultat.

EFECTE ADVERSE

Defectiunile instrumentelor, incluzand
dar nelimitandu-se la fractura sudurii,
ingrosarea firului si slabirea materialului
pot aparea intr-un procent redus din
cazuri.

e Complicatii grave pot fi asociate cu orice
procedura chirurgicala. Aceste complicatii
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includ, dar nu se limiteaza la: tulburari
genito-urinare; tulburari gastrointestinale;
tulburari vasculare, inclusiv trombi;
tulburari bronhopulmonare, inclusiv
embolie; infarct miocardic sau moartea.
Pot sa apara neuropatii periferice, leziuni
ale nervilor, probleme circulatorii si
formare osoasa heterotopica.

Fisura intraoperativa, fractura sau perfo-
rarea osului pot sa apara din cauza mai
multor factori, incluzand prezenta defec-
telor, inventar deficitar de oase, utilizarea
instrumentarului chirurgical si aglome-
rarea componentelor in preparat.

STERILIZAREA
e Instrumentul nu este steril.

e Scoateti toate instrumentele
ambalajele lor nainte de sterilizare.

e Toate componentele trebuie curatate si
sterilizate Tnainte de utilizare.

Se recomanda curatarea si sterilizarea
instrumentelor Spierings Orthopaedics
BV prin procedura de sterilizare cu abur la
autoclav, utilizata cu regularitate in spital.
O metoda recomandata este descrisa in
documentul ‘Reprelucrarea instrumenta-
rului chirurgical reutilizabil al Spierings
Orthopaedics BV in conformitate cu ISO
17664:2004'.

din



MHCTpYKLUMSA NO NpUMEHeHUo

MHOropa3oBbI XUPYPru4ecKui UHCTPYMeHTapum

OBJIACTb MPUMEHEHUA

HacTtoswumin uHcTpymeHTapuini npeacrtaenser
coboii MHOropa3oBble PyYHble UHCTPYMEHTHI,

npeAHasHavyeHHble [ANS  XMPYPruyeckunx
BMeLaTensbCTB.
MUCNOJIb3OBAHUE

e lepea npuMeHeHWEM B KIUHUYECKUX
YCMNOBUSIX XUPYPr AOSKEH TLaTeNbHO
pasobpaTbCsi BO BCex acnekTax onepauuu
M MOHWMaTb, Kakue OrpaHuveHus
criegyeT MMeTb B BUAY NMPU NPUMEHEHUM
VHCTPYMEHTOB.

B cooTBeTCTBYIOWMX Crydasix Heo6xoaMmo
MCMOMNb30BaTh TECTOBLIE KOMMOHEHTbI A5
onpeaeneHns pasmepa, OUEHKU CTeneHu
NOArOTOBKM, TECTOBOW PEno3nLUN U
OLEHKM o6bema [BUXEHUN, YTO NO3BOMNSET
He MoBPeAUTb HEMNOCPeACTBEHHO camu
UMMNaHTaThl U He HapyWUTb LeMNOCTHOCTb
MX yNaKoBKU.

Mpyu Heo6Xx0AMMOCTM BO BPEMSI MOArOTOBKM
K onepauun cnejyeT WUCNOMNb30BaThb
peHTreHoBckMe wabnoHb ans
npeAonepaLnoHHON OLIEHKM pa3mepa 1 Tuna
KOMMOHEHTOB.

Onucanne xofja onepauyuu Moxer
cofiepxaTb [ONOMHUTENbHbIE MOAPOGHOCTH,
KacaloLnecs camoii onepaumum.

NPEAYNPEXAOEHUA
L] CnenyeT COﬁJ‘HO,ElaTbb OCTOPOXHOCTb,
4yT06bl nNpu ob6paweHun c OCTpbIMU

WHCTpyMEeHTaMun He NoBpeauTb nepyaTkn.

e [lockonbKy pasHbie MPOU3BOAUTENMU
MCMONb3ylT pasnuyHbie napameTphl,
cTeneHb fJonycka, MmaTtepuans W

TexHonorn4yeckue cTaHfapTbl, AaHHble
VHCTPYMEHTbI He criefyeT NpUMEHsATb npu
unMnnaHTauynn KOMMNOHEHTOB OT ApYyrux
npoussoauteneit. KomnaHus Spierings
Orthopaedics BV He HeceT OTBETCTBEHHOCTY
3a pe3ynbTaT NPpUMEHeHnsa yCTaHOB/IEHHOTO
umMmnnaHTaTa npu nwo6om Takom
NCNonb30BaHUU NHCTPYMEHTOB.
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HEXEJIATEJNIbHBLIE ABNNEHUA

e B Hebonbwom 4ucne cnyvyaes MoryT
BO3HWKaATb HapyweHus B paboTe
WHCTPYMEHTOB, BKIOYas, B Yucne npoyero,
nepenom 30H CBapku, 3agupaHue pesbtbl u
ycTanocTb matepuana.

Mpu nto6om xupypruyeckom BMeLIaTenbLCcTe
MoryT nMeTb MecTo cepbe3Hble
ocnoxHeHuss. K TakMM OCNOXHEHUsAM
OTHOCATCA HapyleHWs MOoYenonoBon
CUCTEeMBbI, Xenyao4YHO-KULWeEeYHble
paccTpoiicTBa; COCYAUCTbIe HapylleHus, B
ToM yucne TpombBoobpasoBaHue; GpoHXO-
neroYyHble HapylweHus, Bkn4yas 3M6OJ'IVI|0;
MHapKT MMOKapAa Unu cMepTb.

MoryT Takxe passuBaTbcsi nepuepuyeckas
Heﬁpona'rvm, nospexaeHune HepBOB,
LMpKYNATOPHble HapyLleHus u obpasoBaHne
reTepoTonHbIX KOCTEN.
MHTpaOI‘IepaLLVIOHHbIe TpeLwmnHbl, nepenombl
unu nepgopauns KocTU MOryT BO3HUKATb
Nno MHOXeCTBY MPUYUH, KOTOPbIMU MOTYT
6bITb Hanuyme aedekToB, NMNoXoe KayecTBo
KOCTHOW TKaHu, npuMeHeHne Xnpypru4yecknx
WHCTPYMEHTOB 14 BKONaynBaHune
KOMMOHEHTOB B Npenapar.

CTEPUNTINU3ALIUA
. VlHCprMeHT He ABNsAeTCA CTEPUSIbHbBIM.

L] I'Iepe,q CTepMJ’IMBaLlVIEI;I n3BrnekuTe BcCe
WHCTPYMEHTbI N3 YNaKOBKU.

Mepen npuMeHeHWeM BCe KOMMOHEHTbI

[OTIKHbI 6bITh ouYULLEHbI [
NpoCTepPUNN30BaHbI.

e PekomeHayeTcs, 4TOGbl WMHCTPYMEHTHI
komnaHum Spierings Orthopaedics BV

NPOXOAUNN OYUCTKY UM CcTepunusauyuio
nocpeAcTBOM aBTOKNaBUpOBaHUSA
napom B COOTBETCTBUW C MPUHATONR B
KNuHWKe npoueaypoi. [Mpeanaraemblin
MeTo[ onucaH B AoKyMeHTe “‘[loBTopHas
o6paboTka MHOropasoBblX XMPYPru4ecKnx
MHCTPYMEHTOB Mpou3BoAcTBa Spierings
Orthopaedics BV cornacHo ctaHgapty ISO
17664:2004”.
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Navod na pouzitie

opakovane pouzitefné chirurgické vybavenie

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 zmenSenia a
rozsahu pouzit skiSobné komponenty,
aby tak zachoval integritu skutoénych
implantatov a ich sterilné balenie.

Ak je to mozné, mali by sa na pomoc pri
predoperacnom odhade velkosti a typu
komponentu pouzit dostupné réntgenové
Sablony.

Dalsie informacie o postupe moze
poskytnut operacny postup.

UPOZORNENIA

e Pri manipulacii s ostrymi hranami zaria-
denia je potrebné davat pozor na to,
aby nedoslo k prerezaniu chirurgickych
rukavic.

Vzhladom na r6zne parametre, tolerancie,
materialy a vyrobné Specifikacie roznych
vyrobcov sa toto vybavenie nesmie
pouzit na implantaciu komponentov inych
vyrobcov. V pripade takéhoto pouzitia
nenesie spolo¢nost Spierings Ortho-
paedics BV zZiadnu zodpovednost za
vykon vysledného implantatu.

NEZIADUCE UCINKY

e \V malom percente pripadov sa moézu
vyskytnut poruchy nastrojov, ako
napriklad trhlina vo zvare, zodretie zavitu
a unava materialu.

e Pri kazdom chirurgickom zakroku sa
mozu vyskytnut vazne komplikacie. Medzi
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takéto komplikacie patria okrem iného:
urogenitalne poruchy, gastrointestinalne
poruchy, cievne poruchy vratane trombu,
bronchopulmonalne poruchy vratane
embodlie, infarkt myokardu alebo smrt.

e Mobze sa vyskytnut periférna neuropatia,
poskodenie nervov alebo krvného obehu
a sformovanie heterotopickej kosti.

e Vplyvom mnohych faktorov, medzi ktoré
patria pritomnost defektov, zla kostna
hmota, pouzitie chirurgickych nastrojov
a zaklinenie komponentov do pripravy,
moéze dojst k peroperacnej trhline,
zlomenine alebo perforacii kosti.

STERILIZACIA

e Nastroj nie je sterilny.

e Pred sterilizaciou rozbalte vSetky nastroje
z ich obalov.

V8etky Casti sa pred pouzitim musia
vycistit a sterilizovat.

Nastroje Spierings Orthopaedics BV
odporu¢ame Cistit a sterilizovat postupom
parnej sterilizacie autoklavom, ktory sa
bezne pouziva v nemochnici. Navrhovana
metéda je opisana v dokumente
,Recyklacia opakovane pouzitelného
chirurgického vybavenia spolo¢nosti
Spierings Orthopaedics BV podla ISO
17664:2004".



Uputstva za upotrebu

hirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu

PRIMENA

Ovi instrumenti se sastoje iz ru¢nih instru-
menata za viSekratnu upotrebu namenjenih
koris¢enju tokom hirurskih procedura.

UPOTREBA

Pre klinicke upotrebe hirurg treba da
detaljno razume sve aspekte hirurske
procedure i ograni¢enja instrumenata.
Ukoliko je moguce, za odredivanje
veli¢ine, ocenjivanje preparata, probno
ograni¢avanje i ocenjivanje opsega
kretanja treba koristiti probne kompo-
nente, ¢ime se Cuva integritet stvarnih
implantata i njihovo sterilno pakovanje.
Ukoliko je moguce, treba koristiti
raspolozive radioloSke obrasce kaa
pomoc¢ pri preoperativnom predvidanju
veli¢ine i tipa komponente.

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

UPOZORENJA

Treba voditi rauna da se prilikom
rukovanja nekim uredajem ostrih ivica ne
zaseku hirurske rukavice.

Zbog razli¢itih parametara, varija-
bilnih tolerancija, raznih materijala i
specifikacija proizvodnje koje koriste
razli¢iti proizvodadi, ove instrumente
ne treba koristiti za ugradivanje kompo-
nenti bilo kog drugog proizvodaca. Bili
kakva upotreba ove vrste ¢e ponistiti
odgovornost Spierings Orthopaedics
BV po pitanju performansi dobijenog
implantata.

NEZELJENI EFEKTI

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

e Bilo koja hirurS§ka procedura moze
dovesti do ozbiljnih komplikacija. Ove
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komplikacije, izmedu ostalog, obuhvataju i:
genitourinarne poremecaje, gastrointesti-
nalne poremecaje, vaskularne poremecaje
ukljucujuéi trombozu, bronhopulmonalne
poremecaje ukljuuju¢i embolije, infarkt
miokarda ili smrt.

Mogu se javiti periferne neuropatije,
oSte¢enje nerva, kompromitovanost
cirkulacije i nastanak heterotopi¢ne kosti.
Intraoperativne fisure, frakture ili perfo-
racije kosti se mogu javiti kao posledica
brojnih ¢&inilaca, uklju¢uju¢i prisustvo
defekata, loSu strukturu kostiju, upotrebu
hirur$kih instrumenata i impakciju kompo-
nenti u preparat.

STERILIZACIJA

e Instrument nije sterilan.

e Pre sterilizacije izvadite sve instrumente
iz pakovanja.

Svi delovi se moraju ogistiti i sterilisati pre
upotrebe.

Preporuéuje se da se instrumenti
Spierings Orthopaedics BV ociste
i steriliSu u autoklavu procedurom
s parom koja se redovno koristi u
bolnici. Preporu¢eni metod je opisan u
dokumentu ,Ponovna obrada hirur§kih
instrumenata za viSekratnu upotrebu
prema Spierings Orthopaedics BV u
skladu s ISO 17664:2004".



€D

Bruksanvisning

ateranvandningsbart kirurgiskt instrument

TILLAMPNING

Detta instrument bestar av atersterilise-
ringsbara handredskap, avsedda for kirur-
giska procedurer.

ANVANDNING

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

| forekommande fall maste tillhérande
provkomponenter anvandas for att
faststalla matt, bedéma férberedelserna,
utféra en provpassning och utvardera
atkomligheten, sa att de faktiska implan-
taten forblir intakta och i sina sterila
férpackningar.

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

En kirurgisk teknik kan ge extra infor-
mation om ingreppet.

VARNINGAR

e Se upp for skador pa operationshands-
karna vid hantering av instrument med
skarpa kanter.

Olika tillverkare anvander olika konstruk-
tionsparametrar, med varierande
toleranser, olika material och produktspe-
cifikationer, och darfor far instrumentet
inte anvandas for implantering av kompo-
nenter fran andra tillverkare. Vid sadan
anvandning tar Spierings Orthopaedics
BV inte pa sig nagot ansvar for implan-
tatets prestationer.

KOMPLIKATIONER

e | ett fatal fall kan defekter uppsta pa
instrumenten, t.ex. svetsbrott, gangs-
kador och materialférslitning.

e Ett operationsingrepp kan medféra
allvarliga komplikationer. Dessa kompli-
kationer omfattar, men &r inte begransade
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till: urogenitala &kommor, gastrointestinala
akommor; vaskulara akommor, inklusive
trombi, bronkopulmonella akommor,
inklusive emboli, myokardinfarkt eller
dodsfall.

Perifera neuropatier, nervskador, cirku-
lationsstorningar och heterotopisk ossifi-
kation kan uppsta.

Intraoperativa fissurer, brott eller perfo-
rationer 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.

STERILISERING
e Instrumentet &r inte sterilt.

e Tautalla instrument fran férpackningarna
fore steriliseringen.

Alla delar maste rengoéras och steriliseras
fére anvandning.

Det rekommenderas att rengdra och steri-
lisera instrumenten med den metod for
angsterilisering som anvands i sjukhuset.
En rekommenderad metod beskrivs i
dokumentet “Behandling av ateranvand-
ningsbara kirurgiska instrument fran
Spierings Orthopaedics BV enligt ISO
17664:2004”.



Kullanma Talimatlari

yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar

UYGULAMA

Bu tlr cihazlar arasinda cerrahi islemler
sirasinda kullaniimak (zere yeniden
kullanilabilir el cihazlari yer alir.

KULLANILMASI

e Klinik kullanim ©&ncesinde, cerrah
uygulanacak cerrahi sirecim tim
ozellikleri yani sira, cihazlarin

sinirlamalarini timdiyle biliyor olmalidir.

Mimkiinse, ebat belirleme, hazirlk
degerlendirme ve deneme sonrasi
azalma ve hareket degerlendirme igin
deneme bilesenleri kullaniimasi ve boyle-
likle gergcek implant ve bdylelikle bunlarin
steril paketleri korunmalidir.

Mimkiinse, mevcut radyografik sablonlar
kullanilmasi ve bilesen ebat ve tipi
operasyon oncesi degerlendirilmesine
katki saglanmahdir.

Bir Cerrahi Teknik, ilave siireg bilgileri
saglayabilir.

UYARILAR

e Keskin cihazlarla galisma sirasinda
cerrahi eldivenlerde herhangi bir kesik
olmamasina dikkat edilmelidir.

Farkli imalatgi firmalar tarafindan
kullanilan farkli parametreler, degisik
toleranslar, farkli malzemeler ve
imalat teknik Ozellikler nedeniyle,
bu tlr cihazlarin bir baska imalatgi
firma aksamlari implanti amaciyla
kullanilmamahdir.  Bu tir kullanim,
Spierings Orthopaedics BV igin
implant randiman sonuglari ile ilgili
sorumlulugunu ortadan kaldiracaktir.

OLUMSUZ ETKILER

e Kimi zaman dusuk olasilik ile de olsa,
cihazlar ile ilgili kusurlar yani sira,
sinirlama olmaksizin kaynak calaklari,
vida asinmazi ve malzeme yorulmalari
olabilir.
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e Bunun sonucunda, cerrahi islemlerde
ciddi sorunlarla karsilasilabilir. Bu tlr
komplikasyonlar arasinda, sinirlama
olmaksizin, sunlar yer alabilir: Genetik
dizensizlikler, gastrointestinal dizen-
sizlikler, damar sorunlari ve damar igi
pthtilasma, bronkoplilmomer diizen-
sizlikler ve damar tikanikhgi, kalp krizi ve
olum.

Periferik ndropatiler, sinir hasarlari,
kardiyak uyusma ve heterotopik kemik
olusumu goézlenebilir.

Aralarinda kusurlarin varhgi, yetersiz
kemik dokusu, cerrahi cihaz kullanimi
ve hazirlik sirasinda bilesenler ile ilgili
stkisma gibi gesitli nedenler yliziinden
intraoperatif catlak, ayrilma ve kemik
perforasyonu ortaya cikabilir.

STERILIZASYON
e Cihazlar steril degildir.

e Sterilizasyon 6ncesinde butin cihazlar
paketlerinden gikartihr.

Kullanim 6ncesinde bitin parcalarin
temizlenmesi ve sterilizasyonu gerekir.

Spierings Orthopaedics BV cihazlarinin
hastanelere 6zgu buharli etliv uygulamasi
ile temizlenerek sterilize edilmesi
Onerilmektedir. Bununla ilgili 6nerilen
bir yontem “Spierings Orthopaedics
BV yeniden kullanilabilir cihazlarin 1ISO
17664:2004’ esaslari dogrultusunda
yeniden isleme tabi tutulmasi” belgesi
iginde tanimlanmaktadir.
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