NeEWbOX

Eulerstrasse 14-16 | 48155 Mnster,
UPUTE ZA UPORABU oooame MM emada

Tel. +49 251 9782429-0 | Telefaks -9

KIRURSKI LISTOVI PILE, STERILNI eoRUCIE (€ cagrensocmeialcom

1304 .
www.newhox-medical.com

OPIS PROIZVODA
Proizvod je sterilan kirurski list pile za jednokratnu uporabu, namijenjen za rezanje kosti u ortopedskim i traumatoloskim kirurSkim zahvatima. Ti listovi pile, koje proizvodi drustvo newhox medical GmbH,
namijenjeni su pricvrS¢ivanju na motorizirane rucne nastavke kirurske pile te omogucuju precizne osteotomije (rezove kosti) tijekom kirurSkih zahvata i zbrinjavanja prijeloma.

Kupnjom ovog kirurskog lista pile dobivate visokokvalitetan proizvod, €iji su pravilno rukovanje i uporaba opisani u nastavku.

/L\ UPOZORENJE
PaZljivo procitajte cijele upute za uporabu, pridrZavajte se uputa i Cuvajte upute za uporabu kako biste smanijili rizike i opterecenja za pacijenta.

A UPOZORENJE
PAKIRANJE SADRZAVA STERILAN PROIZVOD ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

/L\. UPOZORENJE

KIRURSKE INSTRUMENTE SMIJE UPOTREBLJAVATI SAMO OSPOSOBLJENO | KVALIFICIRANO MEDICINSKO OSOBLJE. PRI UPORABI NA PACIJENTIMA NUZNO JE OSIGURATI DA JE PRI RUCI ODGOVARAJUCI
ALTERNATIVNI SUSTAV JER SE TEHNICKI PROBLEMI NIKADA NE MOGU ISKLJUCITI. LISTOVI PILE DRUSTVA NEWBOX MEDICAL GMBH NAMIJENJENI SU ISKLJUCIVO ZA PRIMJENU NA LJUDIMA. LISTOVI PILE DRUSTVA
NEWBOX MEDICAL GMBH NE SMIJU SE UPOTREBLIAVATI NA SREDISNJEM ZIVCANOM SUSTAVU.

IDENTIFIKACIJA
Osnovni UDI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

NAMJENA

Listovi pile druStva newbox medical GmbH namijenjeni su tome da ih kvalificirani kirurzi upotrebljavaju za rezanje i resekciju kostanog tkiva tijekom razlicitih kirurSkih zahvata.

INFORMACIJE O MATERIJALU

Listovi pile izradeni su od kirurSkog nehrdajuceg celika (1.4028 i 1.4310), odabranog zbog njegove biokompatibilnosti, trajnosti i otpornosti na koroziju. Proizvod ne sadrZava lateks prirodne gume ni ftalate.
PREDVIDENI KORISNICI

Listovi pile namijenjeni su tome da ih upotrebljavaju osposobljeni zdravstveni radnici, osobito ortopedski kirurzi i drugi kirurski specijalisti.

POPULACIJA PACIJENATA

Listovi pile namijenjeni su piljenju i odvajanju kosti u ortopediji i u traumatoloskih pacijenata.

OCEKIVANA KLINICKA UCINKOVITOST

Piljenje i odvajanje kosti.

INDIKACIJE

Listovi pile prvenstveno se upotrebljavaju u kirurskoj ortopediji i traumatologiji. Njihovo podruje primjene obuhvaca sliede¢a podrucja:
* artroza

* deformacije kostiju

* nepravilni poloZaji kostiju

infekcije kostiju

prijelomi

ruptura kriznog ligamenta

straznja, posteromedijalna i posterolateralna nestabilnost koljena
hallux valgus

hallux rigidus

kostane lezije

KONTRAINDIKACIJE

Listovi pile ne smiju se upotrebljavati u sliede¢im uvjetima ili je prethodno potrebno provesti procjenu koristi i rizika:
produljeno vrijeme zgruSavanja krvi zbog uzimanja tvari koje ga uzrokuju; mozda Ce ih trebati obustaviti prije operacije
ozhiljne sistemske bolesti zbog kojih je malo vjerojatno da ¢e pacijent preZivjeti operaciju

neurokirurski zahvati

akutne i kroni¢ne infekcije

nedostatak kostane tvari ili loSa kvaliteta kosti

poremecaji zgruSavanja krvi (hemofilija, von Willebrandova bolest)

loSe opce stanje pacijenta koje ne dopusta operaciju

neprihvatljivo visok rizik od anestezije

oStecenje mekog tkiva

poremecaji cirkulacije

kirurski zahvat prije zavrSetka rasta (naruSavanje razvoja skeleta)

postojece alergije na metale i sve poznate kontraindikacije primjenjive na kirurske zahvate

MJERE OPREZA

* List pile mozda nece pravilno raditi, moZe skliznuti ili se slomiti ako se primijeni prekomjerna sila (kontaktni pritisak).

+ Kako hi se sprijecilo ostecenje zbog povecanog razvoja topline tijekom uporabe lista pile, svakako se preporucuje osigurati dostatno hladenje ispiranjem sterilnom fizioloskom otopinom.
* Svakako se preporucuje da se tekucine koje nastaju tijekom operacije aspiriraju tijekom zahvata.

* U svakom slu¢aju neispravnosti ili neuobi¢ajenog ponasanja lista pile postupak treba zaustaviti i obratiti se proizvodacu.

UPOZORENJA
* Prije uporabe paZljivo procitajte cijele upute za uporabu.
* Listove pile upotrebljavajte samo u skladu s informacijama isporucenima s proizvodom i uputama za uporabu motoriziranih sustava / pile.
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Prije uporabe provjerite jesu i listovi pile koji se upotrebljavaju u besprijekornom tehnickom i sterilnom stanju. Listovi pile s bilo kakvim otecenjem ili oneciscenjem opcenito se ne smiju
upotrebljavati.

Prije uporabe provijerite rok valjanosti lista pile. Listovi pile kojima je istekao rok valjanosti opéenito se ne smiju upotrebljavati.

Prije pustanja u rad, na oznaci lista pile provjerite je li kompatibilan s motoriziranim sustavom koji se upotrebljava. Listovi pile smiju se upotrebljavati samo s motoriziranim sustavom predvidenim za tu svrhu.
Prije pustanja u rad provjerite je i list pile sigurno pri€vrscen.

Listove pile upotrebljavajte samo u njihovu predvidenu namjenu.

Ne umecite list pile silom u nekompatibilne sustave. Ako naidete na otpor, prekinite uporabu i provjerite kompatibilnost.

Tijekom uporabe u vodilici pile potrebno je sprijeciti zaglavljivanje ili savijanje lista pile. List pile ni u kojem slu€aju ne upotrebljavajte kao polugu.

Nije odobreno za rad na metalu. Ne dopustite da instrumenti tijiekom uporabe dodu u dodir s metalom.

Pobrinite se za dostatno hladenje i ispiranje.

* Provjerite jesu li proizvod i njegovo pakiranje oSteceni tijekom transporta i rukovanja. U slu¢aju oStec¢enja pakiranja sacuvajte pakiranje sa sadrZajem i obavijestite proizvodaca.

Ne dopustite da aktivni dijelovi proizvoda dodu u dodir s velikim krvnim Zilama kako bi se izbjegla moguca ozljeda.

Budite iznimno oprezni pri uporabi lista pile, izbjegavajte primjenu prekomjerne sile i pazite na moguca o3tec¢enja. Nenamjerno pomicanje moZe dovesti do ozljede pacijenta.

Ne dodirujte vrh listova pile jer to moZe dovesti do ozljede.

KOMPLIKACIJEINUSPOJAVE

+ alergija na nikal ili druge imunolo$ke obrambene reakcije; vrucica

poremecaji cijeljenja kosti

produljenje operacije/anestezije

lezije Zivaca -> kratkotrajna utrnulost ili paraliza

ozljeda epifizne ploe u djece

krvarenje; hematomi

lom listova pile

Kao i kod svakog proizvoda s pokretnim dijelovima, u slu€aju nepravilne uporabe ili nehoticnog pomicanja u aktivnom stanju moZe doci do sljedeceg:
* ozljeda okolnog tkiva

* ozljeda obliznjih krvnih Zila

* nekroze okolnog tkiva ako je temperatura previsoka zbog nedostatnog hladenja

PROVJERA PRIJE UPORABE
Prije kirurSke uporabe provjerite je i list pile potpuno i sigurno umetnut u odgovarajuci motorizirani ruéni nastavak. Svaka robna marka motoriziranog kirurSkog instrumenta ima jedinstveno sucelje. Nepravilno
umetanje moze dovesti do problema s u¢inkovitosti ili kaSnjenja tijekom kirurSkog zahvata.

Kako biste potvrdili da je proizvod pravilno spojen i spreman za uporabu:
. Potvrdite da je list pile potpuno zahvacen u spojnom mehanizmu instrumenta.
. Kratko probno aktivirajte motorizirani instrument kako biste provijerili je li kretanje glatko i bez vibracija.
. Provijerite postoje li neuobicajeni zvukovi, nestabilnost ili labavost.

VAZNE INFORMACIJE

Ove upute za uporabu ne sadrZavaju sve informacije potrebne za pravilan odabir i primjenu ovog proizvoda. Prije uporabe paZljivo proucite upute za uporabu odgovarajuceg motoriziranog sustava, kao i svu drugu
referentnu dokumentaciju, kako biste osigurali sigurnu i u¢inkovitu uporabu.

Odgovornost je kirurga procijeniti prikladnost proizvoda za konkretnu klinicku primjenu. To uklju€uje uzimanje u obzir ¢imbenika kao Sto su izlazna snaga, kompatibilnost s nastavcima i odgovarajuci odabir lista
pile na temelju gustoce kosti, anatomskog mijesta i potrebne ucinkovitosti rezanja.

Kada se upotrebljava u kombinaciji s implantatima, korisnik mora biti upoznat s preporucenim kirurskim tehnikama na temelju uputa za uporabu proizvodaca implantata.

Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za komplikacije koje proizlaze iz nepravilne dijagnoze, pogreSnog odabira pribora, nekompatibilnih kombinacija komponenti, nepravilnih kirurskih tehnika il nedostatnih
asepticnih postupaka.

Sve dostupne varijante proizvoda, ukljucujuci vrste listova pile, veli¢ine i kompatibilna sucelja, navedene su u katalogu proizvoda drustva newbox medical.

KOMBINACIJA S DRUGIM PROIZVODIMA

Listovi pile dizajnirani su tako da budu kompatibilni sa Sirokim rasponom motoriziranih kirurskih sustava dostupnih na trZistu. Njihov dizajn osigurava pravilno pristajanje i funkcioniranje s uobic¢ajeno
upotrebljavanim osciliraju¢im, recipro¢nim i sagitalnim ru¢nim nastavcima.
Kompatibilni sa sljedecim uredajima:

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

Aesculap/B. Braun: Acculan 3Ti GA673, GA668, Acculan 4 GA331, GA336
Aesculap/B. Braun: Acculan 3Ti GB440, GA635, GA674

ConMed/Hall: M Power PRO6300, M Power2 PRO6350M, PowerPro Max PRO5300M, PowerPro + PowerPro Electric Il PRO6125, PowerPro Pneumatic PRO6175, Hall Serie 4 5067-002,
Hall Serie 3 5044-002, Versipower Plus 5071-002, Hall 50 PRO7300B, Hall Titan PRO9300B
ConMed/Hall: MPower™ 2 Battery, Sternum Saw Pro 6450M, 5059-006, Pneumatic Sternum Saw 5059-005, Hall 50 Sternum Saw 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: System EHD (296-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
Stryker: reciprocne pile 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206

Smith & Nephew Dyonics® Power, s kabelom

Madrimed® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300™ System
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Ti listovi pile kompatibilni su s motoriziranim kirurSkim ruénim
nastavcima koji omogucuju oscilirajuce, sagitalno ili reciprocno

gibanje. Svi radni parametri (npr. postavke brzine i gibanja) moraju
biti u skladu s uputama odgovarajuéeg proizvodaca ruénog nastavka
jer te parametre odreduje proizvoda¢ ruénog nastavka te ih
proizvodac lista pile ne navodi niti kontrolira.

SKLADISTENJE

Sterilizirani listovi pile imaju rok trajanja od 10 godina. Datum
isteka valjanosti naveden je na pakiranju. Za skladistenje vrijede
sliedece upute:

- Listove pile potrebno je uvijek Cuvati u originalnom zastithom
pakiranju.

- Kirurske listove pile Cuvajte zasticene od izravne sunceve svjetlosti,
na suhom mijestu i bez praSine, u standardnim klinickim
uvjetima.

- Nemojte vaditi listove pile iz pakiranja do neposredno prije uporabe.

Objasnjenje

Proizvodac

Datum proizvodnje

SIE in

Rok uporabe

LOT

Oznaka serije, broj serije

Broj artikla

Sterilizirano zratenjem

@ i@

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena i procitajte upute
za uporabu

- ).":_
\

Z

DrZati dalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za jednokratnu upotrebu

Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u
elektronickom obliku

SEEE

Oprez

N

€ 1304

Oznaka CE u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima
Prijavijeno tijelo:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Slovenija

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Bconly | Wedicinski proizvod koji smile upotrebljavati samo
kvalificirani zdravstveni radnik ili se smije upotrebljavati
samo po hjegovu nalogu

SO0, Upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku:

www.newbox-medical.com/ifu
Papirnati primjerak moZe se dostaviti na zahtjev.

PONOVNA UPORABA
Listovi pile namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu
uporabu. U slu¢aju nepridrzavanja iskljucuje se svaka
odgovornost.

3
Za dodatne informacije povezane s proizvodom
obratite se drustvu:
newbox medical GmbH
‘ Eulerstrasse 14-16, 48155 Miinster,
T. +49 251 9782429-0
F. +49 251 9782429-9
service@newbox-medical.com
c € 1304 Prijavijeno tijelo:
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY
MaSera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA

Njemacka
SIQ Ljubljana
Slovenija
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