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POPIS PRODUKTU
Tento prostfedek je sterilni, jednordzovy chirurgicky pilovy list uréeny k Fezani kosti pfi ortopedickych a traumatologickych operacich. Tyto pilové listy vyrabéné spolecnosti newbox medical GmbH jsou uréeny
k upnuti do nasadct elektrickych chirurgickych pil a umoZiuiji provadéni presnych osteotomii (fezli kosti) pfi chirurgickych zakrocich a operacni lé¢bé zlomenin.

Nakupem tohoto chirurgického pilového listu ziskéte vysoce kvalitni produkt. Spravné pouZivani a zachazeni je popsano nizZe.

/N vaRoVANi
Dlikladné si piectéte cely navod k pouZiti a postupuite podle instrukci, abyste minimalizovali rizika a obtiZe pro pacienta. Navod si uschovejte.

A VAROVANi
BALENi OBSAHUJE STERILNi PRODUKT NA JEDNO POUZITI

/N varovAni

CHIRURGICKE NASTROJE SMi POUZIVAT POUZE VYSKOLENY A KVALIFIKOVANY ZDRAVOTNICKY PERSONAL. V PRIPADE ZAKROKU VYKONAVANEM NA PACIENTOVI JE NEZBYTNE NUTNE MIT PRIPRAVENY VHODNY
NAHRADNI SYSTEM, JELIKOZ VYSKYT TECHNICKYCH PROBLEMU NELZE NIKDY ZCELA VYLOUCIT. PILOVE LISTY SPOLECNOSTI NEWBOX MEDICAL GMBH JSOU URCENY K POUZITi POUZE NA LIDECH. PILOVE LISTY
SPOLECNOSTI NEWBOX MEDICAL GMBH NESMi BYT POUZITY V RAMCI CENTRALNIHO NERVOVEHO SYSTEMU.

IDENTIFIKACE
Zékladni UDI: 4059216SB1BF
Sériové Cislo: DE-MF-000020279

URCENY UCEL
Pilové listy spolecnosti newbox medical GmbH jsou uréeny k fezani a resekci kostni tkdné kvalifikovanymi chirurgy pi rdznych chirurgickych vykonech.
INFORMACE O MATERIALECH

Pilové listy jsou vyrobeny z chirurgické nerezové oceli (1.4028 a 1.4310) speciélné vybrané pro jeji biokompatibilitu, trvanlivost a odolnost proti korozi. Produkt neobsahuje Zadny latex z pfirodniho kau€uku ani
ftalaty.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Pilové listy jsou ur€eny k pouZiti vySkolenymi zdravotnickymi profesiondly, konkrétné ortopedickymi chirurgy a jinymi chirurgickymi specialisty.
POPULACE PACIENTU

Pilové listy jsou uréeny k fezani a oddélovani kosti u ortopedickych a traumatologickych pacientd.

OCEKAVANA KLINICKA FUNKCE

Rezani a oddélovani kosti.

INDIKACE

Pilové listy jsou primarné pouzivany v chirurgické ortopedii a traumatologii. Jejich pouZiti zahruje nésledujici oblasti:
artréza,

deformity kosti,

nespravné postaveni kostf,

infekce kostf,

zlomeniny,

ruptura predniho zkfizeného vazu,

posteriorni, posteromedialni a posterolateraIni nestabilita kolene,
hallux valgus,

hallux rigidus,

kostni 16ze.

KONTRAINDIKACE

Pilové listy nesmi byt pouZity za nésledujicich podminek (piipadné je nutné nejdrive provést zhodnoceni prinosd a rizik):
prodlouZena doba sraZeni krve v disledku uZivani latek, které to zptisobuji (tyto latky miZe byt nutné ped operaci vysadit),
z&vaznd systémova onemocnéni, u nichZ je nepravdépodobné pieZiti po operaci,

neurochirurgické intervence,

akutni a chronické infekce,

nedostatek kostni tkané nebo Spatna kvalita kosti,

poruchy sréZlivosti krve (hemofilie, Von Willebrandova choroba),

obecné Spatny stav pacienta, ktery neumoZriuje operaci,

nepfijatelné vysoké anesteziologické riziko,

poskozeni mékkych tkani,

poruchy krevniho obéhu,

operace pied ukongenim rdstu (naruseni vyvoje skeletu),

znamé alergie na kovy a veskeré znamé kontraindikace spojené s chirurgickym zakrokem.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

¢ Pilové listy se mohou pfi pouZiti nadmémé sily (kontaktniho tlaku) zlomit, mohou sklouznout nebo nemusi fungovat spravné.

* Aby nedoslo k poranéni nasledkem nér(istu teploty pfi pouZivani pilového listu, dlirazné doporuéujeme zajistit dostateéné chlazeni pomoci oplachovani sterilnim fyziologickym roztokem.

* Také dlirazné doporucujeme, aby tekutiny vzniklé béhem operace byly pi provadéni zakroku odsavany.

* V pfipadé selhani nebo neobvykliého chovani pilového listu musf byt proces zastaven a je nutné kontaktovat vyrobce.

VAROVANI

* Ped pouzitim si ddkladné prectéte cely navod k pouZiti.

* Pilové listy pouZivejte vyhradné v souladu s informacemi dodavanymi s prostfedkem a ndvodem k poufZiti pfislusného motorového systému/ pily.

* Pred pouzitim zkontrolujte, Ze pouzivané pilové listy jsou v perfektnim technickém stavu a jsou sterilni. Pilové listy vykazujici jakékoliv znamky poSkozeni nebo znecisténi se nesmi pouZivat.
* Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace pilového listu. Pilové listy s prekroenym datem exspirace se nesmi pouzivat.
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Pred pouZitim zkontrolujte na Stitku pilového listu, zda je kompatibilni s pouZivanym motorovym systémem. Pilové listy smi byt pouZivany pouze s motorovym systémem urenym k tomuto Gcelu.
Pred uvedenim systému do provozu zkontrolujte, Ze je pilovy list bezpecné uchycen.

Pilové listy pouZivejte pouze k uréenému tcelu.

Nepokousejte se pilové listy upnout do nekompatibilnich systémd. Pokud ucitite odpor, prestarite néstroj pouzivat a zkontrolujte kompatibilitu.

Béhem pouzivani v resekenim bloku je nutné predejit vzpficeni nebo ohnuti pilového listu. Pilovy list za Zadnych okolnosti nepouZivejte jako paku.

Pilovy list neni ur&eny k fezani kov(i. Nedovolte, aby se néstroje b&hem pouZiti dostaly do kontaktu s kovem.

Zajistéte dostate¢né oplachovani a ochlazovani.

Zkontrolujte, zda produkt a baleni nevykazuiji jakékoliv zndmky poskozenti, které by se mohly objevit v souvislosti s pfepravou produktu a manipulaci. Pokud je baleni poskozeno, ponechte si ho i s obsahem
a kontaktujte vyrobce.

Zabranite kontaktu aktivnich ¢asti prostfedku s velkymi cévami, aby nedoslo k pfipadnému poranéni.

B&hem pouzivani pilovych listd budte extrémné opatrni, nepouZivejte nadmérnou silu a dvejte pozor na jakékoliv pfipadné poranéni. Nechténé pohyby mohou vést k poranéni pacienta.
Nedotykeijte se hrotu pilovych listdi, hrozi riziko poranénti.

KOMPLIKACE/VEDLEJSi UCINKY

+ alergie na nikl nebo jiné imunologické obranné reakce, horecka,

poruchy hojent kosti,

prodlouZend doba operace/ anestezie,

poranéni nervii -> kratkodobé znecitlivéni nebo paralyza,

poranéni epifyzamni ploténky u déti,

krvaceni, hematomy,

zlomeni pilového listu.

Stejné jako v pripadé jakéhokoliv pohyblivého prostiedku, miize pfi nespravném pouZiti nebo nechténém pohybu v aktivnim stavu dojit k nésledujicimu:
* poranéni okolnich tkani,

* poranéni okolnich cév,

+ nekrdza okolnich tkani, pokud ma prostiedek kviili nedostatecnému chlazeni pili§ vysokou teplotu.

KONTROLA PRED POUZITIM
Pred chirurgickym pouZitim zkontrolujte, Ze pilovy list je zcela a bezpecné uchycen v prislugném elektrickém nésadci. Kazda znacka chirurgickych elektrickych nastrojéi ma jedinecny uchycovaci mechanismus.
Nespravné vioZeni miZe zpdsobit problémy s funkci nebo zdrZeni chirurgického zakroku.

Pokud chcete ovéfit, Ze je prostfedek spravné uchycen a pfipraven k pouZiti:
. Zkontrolujte plné usazeni pilového listu v uchycovacim mechanismu nastroje.
. Elektricky néstroj na zkousku krétce aktivujte a ovéfte, Ze pohyb je plynuly a bez vibraci.
. Zkontrolujte, Ze se neozyvaji nestandardni zvuky a Ze je vSe stabilni a pevné uchycené

DULEZITE INFORMACE

Tento navod k pouZiti neobsahuje vSechny informace potfebné ke spravnému vybéru a pouZiti tohoto prostiedku. Aby byl provoz bezpecny a efektivni, peclivé si pfed pouZzitim prectéte ndvod k pouZiti prislusného
motorového systému a veskerou ostatni zminénou dokumentaci.

Je na odpovédnosti chirurga posoudit vhodnost prostiedku pro konkrétni klinickou aplikaci. To zahmuje zohlednéni faktord, jako jsou vykon néstroje, kompatibilita s pfislusenstvim a vybér vhodného pilového listu
na zakladé hustoty kosti, anatomické lokalizace a poZadovaného fezaciho vykonu.

Pokud je prostfedek pouZivan spolecné s implantaty, musi se uZivatel seznamit s doporuéenymi chirurgickymi postupy v ndvodu k pouZiti od vyrobce implantétu.

Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za komplikace zpdsobené nespréavnou diagnézou, nespravnym vybérem prisluenstvi, pouZitim nekompatibilnich komponentt, nevhodnymi chirurgickymi technikami ani
nedostatecnymi aseptickymi postupy.

Vsechny dostupné varianty produktu véetné typd, velikosti a kompatibilnich upinacich mechanismd pilovych listt naleznete v katalogu produktti spole¢nosti newbox medical.

POUZITi S JINYMI PROSTREDKY

Pilové listy jsou navrzeny tak, aby byly kompatibilni s velkym mnoZstvim chirurgickych motorovych systém( dostupnych na trhu. Jejich konstrukce zajistuje sprévné uchyceni a funkci v b&zné
pouzivanych oscilatnich, reciprokanich a sagitalnich nasadcich.
Kompatibilni s:

ConMed/Hall: sagitini pily Micro 100™ 5053-011, Micro Power™ 6020-022, Micro Power™ 6021-022, MicroChoice, 5040-002, Micro E 5020-022
MicroAire: sagitalni pily 1950, 1955, 2250, 6670, 6672, 6673

Aesculap / B. Braun: Acculan 3Ti GA673, GA668, Acculan 4 GA331, GA336
Aesculap / B. Braun: Acculan 3Ti GB440, GA635, GAG74

ConMed/Hall: MPower PRO6300, MPower 2 PRO6350M, PowerPro Max PRO5300M, PowerPro + PowerPro Electric I| PRO6125, PowerPro Pneumatic PRO6175, Hall Serie 4 5067-002, Hall Serie
35044-002, Versipower Plus 5071-002, Hall 50 PRO7300B, Hall Titan PRO9300B
ConMed/Hall: MPower™ 2 Battery, hrudni pila Pro 6450M, 5059-006, pneumaticka hrudni pila 5059-005, hrudni pila Hall 50 PRO7450B

DePuy Synthes: Colibri 1 532-021

DePuy Synthes: Pen Drive, Electric Pen Drive

DePuy Synthes: Compact Air Drive Il + Power Drive 511.800, 511.801, Air Power Line 511.610, Battery Power Line 530.610, TRS 05.001.224, 05.001.223, 05.001.240, Battery Power Line Il
530.710

Zimmer Biomet: Zimmer Universal Power System, 89-8509-450-60

Stryker: Systém EHD (296-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
Stryker: reciprokacni pily 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded

Madrimed® Vinci 300
Systém Arthrex DrillSaw Mini 300™
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Tyto pilové listy jsou kompatibilni s chirurgickymi elektrickymi

nasadci, které vykonavaji oscilacni, sagitalni nebo reciprokacni SKLADOVANI{

pohyb. Veskeré provozni parametry (napf. rychlost a nastaveni Sterilizované pilové listy Ize skladovat po dobu 10 let. Datum
pohybu) musi odpovidat pokyndm vyrobce pislusného nasadce, exspirace je vyznaceno na obalu. Skladovani musi probihat za
jelikoZ tyto parametry jsou definovany vyrobcem nasadce a nejsou pésledujici?h Pod{m’nek: ) o )
specifikovany ani kontrolovany vyrobcem pilovych lstd. - Pilové listy musf byt vzdy skladovény v plvodnim ochranném obalu.

- Pilové listy musi byt skladovany na suchém, bezpraSném misté
amimo pfimé slunecni svétlo (béZné klinické prostredi).
- Pilové listy vyjméte z obalu aZ bezprostfedné pred pouzitim.

OPAKOVANE POUZIT
Pilové listy jsou urceny pouze na jedno pouZiti. Pokud nebude tento pokyn
dodrZen, je vylouena jakakoliv odpovédnost vyrobce.

Vysvétleni

Viyrobce ¥ e M‘%‘

SIH] I

Datum vyroby
Potfebujete-li dalSi informace o produktu, kontaktuijte:
Pougitelné do newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16 | 48155 Miinster,
Némecko

Tel.: +49 251 9782429-0
Fax: +49 251 9782429-9
service@newbox-medical.com

c € 1304 Oznémeny subjekt:

LOT| | Cislovyrobni sarze, &islo davky

Katalogové ¢islo

Sterilizovéno ozarenim

@ i@

SIQ Ljubljana
SLOVINSKY INSTITUT PRO JAKOST
o . Y o . A METROLOGII
NepouZivejte, pokud je obal poSkozen a nahlédnéte do navodu Masera — Spasiceva lica 10
k pouziti 1000 LJUBLIANA
== . . Slovinsko
//.J.\ Chrarite ped slune¢nim zafenim

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakovang, k jednordzovému pouZiti

Ridte se névodem k pouZiti nebo elektronickym navodem
k pouziti

Upozornéni

SEEE

N

€1304 Oznaceni CE podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745
Ozndmeny subjekt:
SIQ Ljubljana
SLOVINSKY INSTITUT PRO JAKOST A METROLOGII
Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA

Slovinsko
Zdravotnicky prostredek
Jedine€ny identifikator prostfedku

Bconly | zdravotnicky prostredek urgeny vyhradné k pouziti
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho
pokyn

Navod k pouZiti je poskytovan v elektronické podobg:
www.newbox-medical.com/ifu. Tistény névod Ize poskytnout
na vyzadani.
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