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TERMEKLEIRAS
Ez az eszkoz egy steril, egyszer haszndlatos sebészeti flirészlap, amely csont vagasara szolgal ortopédiai és traumatolégiai miitétek sordn. A newbox medical GmbH altal gyartott flirészlapokat motoros sebészeti
flirészek kéziegységeihez valé csatlakoztatasra tervezték, hogy sebészeti beavatkozasok és torések ellatasa soran lehetévé tegyék a preciz oszteotémidk (csontatvagasok) végzeését.

E sebészeti fiirészlap megvésarlasaval kivald mindségli termeéket kap, amelynek megfeleld kezelését és alkalmazéasat az alabbiakban ismertetjiik.

/L\ FIGYELMEZTETES
Figyelmesen olvassa el a teljes haszndlati Gtmutatot, kévesse az utasitasokat €s 6rizze meg a haszndlati Gtmutatot, hogy a beteget érint6 kockézatokat és terheléseket minimalisra csokkents e.

AN FIGYELMEZTETES
A CSOMAGOLAS EGYSZER HASZNALATOS, STERIL TERMEKET TARTALMAZ

A FIGYELMEZTETES

SEBESZETI MUSZEREKET CSAK SZAKKEPZETT EGESZSEGUGY! SZEMELYZET HASZNALHAT. BETEGEKNEL TORTENG ALKALMAZAS ESETEN ELENGEDHETETLEN, HOGY RENDELKEZESRE ALLJON EGY MEGFELELO
ALTERNATIV RENDSZER, MIVEL A TECHNIKAI PROBLEMAK SOHA NEM ZARHATOK KI. A NEWBOX MEDICAL GMBH SEBESZETI FURESZLAPJAI KIZAROLAG EMBEREKEN TORTENG ALKALMAZASRA SZOLGALNAK. A
NEWBOX MEDICAL GMBH SEBESZETI FURESZLAPJAI NEM ALKALMAZHATOK A KOZPONTI IDEGRENDSZER TERULETEN.

AZONOSITAS
Alapveté UDI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

RENDELTETES
A newbox medical GmbH sebészeti fiirészlapjait szakképzett sebészek altali hasznalatra tervezték csontszovet vagasa és kimetszése céljabdl kilonféle mitéti beavatkozasok soran.
ANYAGOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

A flirészlapok sebészeti mindségli rozsdamentes acélbdl késziilnek (1.4028 és 1.4310) annak biokompatibilitdsa, tartdssaga és korrézidallésaga miatt. A termék nem tartalmaz természetes gumilatexet vagy
ftalatokat.

CELFELHASZNALOK

A flirészlapok képzett egészséguigyi szakemberek, kiilondsen ortopéd sebészek €s més sebészeti szakorvosok altali hasznalatra szolgainak.
BETEGPOPULACIO

A f(irészlapok ortopédiai és traumatoldgiai betegek csontjainak flirészelésére és szétvalasztasara szolgalnak.

VARHATO KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG

Csontok flirészelése és szétvalasztasa.

JAVALLATOK

A flrészlapok alkalmazasa elsdsorban ortopédiai és traumatoldgiai beavatkozasok soran javasolt. Alkalmazasi terlletei a kdvetkezok:
Artrézis

Csontdeformitasok

Csontok helyzeti rendellenességei

Csontfertdzések

Torések

Keresztszalag-szakadas

A térd posterior, posteromedialis és posterolateralis térdinstabilitdsa
Hallux valgus

Hallux rigidus

Csontelvaltozasok

ELLENJAVALLATOK

A flirészlapok nem, vagy csak elény-kockézat értékelés utan alkalmazhatdk az alabbi esetekben:
Hosszabb véralvadasi id6 az ezt okozd szerek alkalmazasa miatt; a miitét el6tt sziikséges lehet ezek szedését felfliggeszteni
Slilyos szisztémas betegségek, amelyek miatt a mditét utani tllélés esélye csekély
Idegsebészeti beavatkozasok

Akut és kronikus fert6zések

Csontallomany hianya vagy gyenge csontmindség

Véralvadasi rendellenességek (hemofilia, Von Willebrand-Jiirgens-szindroma)

A beteg rossz altalanos allapota, amely nem teszi lehetvé a miitétet

Anesztézia elfogadhatatlanul magas kockazata

Lagyszovet-kdrosodas

Keringési rendellenességek

M(itét a novekedés befejezddése eldtt (a csontozat fejl6désének karosodasa)

Fennalld fémallergia és minden ismert, m(itéti beavatkozasra vonatkoz ellenjavallat

OVINTEZKEDESEK

o Tulzott er§ (nyomderd) alkalmazasa esetén el6fordulhat, hogy a fiirészlap nem miikadik megfelelden, megcsiszik vagy eltdrik

* Aflirészlap hasznélata soran fellép6 fokozott hdképz6dés okozta kérosodas megel6zése érdekében erésen ajanlott megfeleld hitésrél gondoskodni steril séoldattal torténd oblitéssel
* Ersen ajanlott a mitét soran keletkez§ folyadékok leszivasa

* Aflrészlap barmilyen meghibasodasa vagy rendellenes miikddése esetében szakitsa meg az eljarast és vegye fel a kapcsolatot a gyartéval

FIGYELMEZTETESEK
* Haszndlat el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el a teljes haszndlati Gtmutatét
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A flirészlapokat csak az eszkdzhéz mellékelt informacicknak és a motoros rendszer/f(irészgép haszndlati ttmutatdjanak megfelelden hasznélja

Hasznéalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a hasznélni kivént flirészlapok sterilek és kifogéastalan miszaki dllapotban vannak. Ne hasznélja a fiirészlapokat, ha azok barmilyen médon
megsérillitek vagy beszennyezddtek

Hasznalat el6tt ellendrizze a fiirészlap lejarati datumat. Lejért flirészlapokat ne hasznéljon

Uzembe helyezés eldtt ellendrizze a flirészlap cimkéjén, hogy kompatibilis-e a hasznalt motoros rendszerrel. A fiirészlapok csak az erre a célra biztositott motoros rendszerrel hasznélhaték
Uzembe helyezés eldt ellendrizze, hogy a fidrészlap biztonsagosan régzitve van-e

A flirészlapokat csak rendeltetésszer(ien hasznalja

Ne erdltesse a fiirészlapot inkompatibilis rendszerbe. Ha ellendllast tapasztal, hagyja abba az eszkoz hasznalatat, és ellendrizze a kompatibilitast

FiirészvezetGben térténd haszndlat soran ne engedje, hogy a flirészlap megakadjon vagy elgorbiljon. Semmilyen kértilmények kdzétt ne hasznalja a flirészlapot emeldkarként

* Nem alkalmas fémen tértén hasznalatra. Ne engedje, hogy a miszer hasznélat kézben fémmel érintkezzen

Biztositsa a megfeleld hitést és ¢blitést

Ellendrizze, hogy a terméken vagy csomagoldsan taldlhaté-e barmilyen sértilés, amely a szallitds és kezelés kozben keletkezhetett. A csomagolas sérillése esetén tartsa meg a csomagot és tartalmat, és
értesitse a gyartot

Az esetleges sértilések elkeriilése érdekében ne engedie, hogy az eszkoz aktiv részei nagy erekkel érintkezzenek

A fiirészlap haszndlata soran legyen nagyon kértiltekinté, ne alkalmazzon tdlzott er6t, és igyeljen az esetleges sériilésekre. A véletlen elmozdulas a beteg sérilését okozhatja

Ne érintse meg a flirészlap hegyét, mert ez sértilést okozhat

SZGVODMENYEKIMELLEKHATASOK

Nikkelallergia vagy egyéb immunoldgiai védekez6 reakciok; laz

Csontgydgyulasi rendellenességek

A m(itét/anesztézia idGtartamanak meghosszabbodésa

Idegi elvaltozésok -> révid tdvi zsibbadas vagy bénulas

Névekedési porc sériilése gyermekeknél

Vérzés; hematomak

Aflirészlapok eltérése

Mint minden mozgé eszkéz esetében, nem rendeltetésszer( haszndlat vagy miikadés kézben bekdvetkez6 véletlen elmozdulds esetén a kdvetkez6k fordulhatnak eld:
*» Kornyez6 szévetek sériilése

* Kozeli erek sérilése

* Kornyez§ szovetek nekrozisa, ha az elégtelen hiités miatt til magas a hémérséklet

ELLENGRZES HASZNALAT ELOTT
Mitéti alkalmazas el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy a flirészlap teljesen és biztonsdgosan be van helyezve a megfeleld motoros kéziegységbe. A kiilonb6z6 markaju sebészeti motoros eszkdzék egyedi
csatlakozdfeliilettel rendelkeznek. A nem megfeleld behelyezés miikadési problémékhoz vagy a mditét késkésleltetéséhez vezethet.

Ellendrizze, hogy az eszkdz megfelel6en csatlakozik és készen dll a hasznalatra:
. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a flirészlap teljesen rogziilt az eszkéz csatlakozémechanizmuséban
. Rovid ideig mikddtesse prébaképpen a motoros eszkdzt annak ellendrzésére, hogy a mozgasa egyenletes és rezgésmentes-e
. Ellendrizze, hogy nem észlelheté-e rendellenes zaj, instabilitds vagy meglazulds

FONTOS INFORMACIOK

Ez a hasznélati Gitmutatd nem tartalmaz minden informéci6t, amely az eszkoz megfeleld kivalasztasahoz és alkalmazasahoz sziikséges. Hasznalat el6tt koriiltekintéen olvassa el a megfeleld motoros
eszkozrendszer haszndlati Utmutatdjat és minden més hivatkozott dokumentécict a biztonsagos és hatékony miikadés biztositdsa érdekében.

A sebész feleldssége annak felmérése, hogy az eszkéz alkalmas-e az adott Klinikai alkalmazésra. Ez magaban foglalja az olyan tényez6k megfontolasat, mint a kimeneti teljesitmény, a tartozékokkal vald
kompatibilitas és a flrészlap megfelel6 kivélasztasa a csonts(ir(iség, az anatémiai elhelyezkedés és a szikséges vagoteljesitmény alapjan.

Implantatumokkal egyiitt torténd alkalmazas esetén a felhasznalonak ismernie kell az implantatum gyartéjanak haszndlati Gtmutatojaban ismertetett ajanlott sebészeti technikékat.

A gyérté nem vallal felelésséget a hibéas diagnézishdl, a tartozékok helytelen kivalasztasahdl, az inkompatibilis alkatrészek egyiittes alkalmazasabdl, a helytelen sebészeti technikakhdl vagy az elégtelen
aszeptikus eljdrasokbdl eredd szovédményekért.

Minden elérhetd termékvéltozat — beleértve a kiilonbdz6 flirészlaptipusokat és -méreteket, valamint a kompatibilis csatlakozéfelileteket — megtalélhatd a newbox medical termékkatalégusaban.

EGYUTTES ALKALMAZAS MAS ESZKOZOKKEL

A flirészlapokat Ugy tervezték, hogy a piacon elérhetd sebészeti motoros eszkézrendszerek széles skélajaval kompatibilisek legyenek. Kialakitasuk biztositja a megfeleld illeszkedést és mikddést az
éltaldnosan hasznélt oszcillald, alterndlé és szagittalis kéziegységekkel.
Kompatibilis a kévetkezékkel:

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

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 [| PRO6125, PowerPro Pneumatic PRO6175, Hall Serie 4 5067-002, Hall Serie
35044-002, Versipower Plus 5071-002, Hall 50 PRO73008B, 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 Il 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 (206-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
Stryker: 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206 altemalo firész

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded

Madrimed® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300 ™ System

HU-QMTD_019 3 0_en_SIQ.docx KIADAS DATUMA: 2026.04.
2



Ezek a flirészlapok oszcillalo, szagittdlis vagy alternalé mozgést
végz6 motoros sebészeti kéziegységekkel kompatibilisek. Minden

mikédési paramétert (pl. a sebesség- és mozgasheéllitdsokat) az TAROLAS
adott kéziegység gyartdjanak utasitasai szerint kell bedllitani, mivel A steril firészlapok eltarthatdséga 10 év. A lejérati détum a
ezeket a paramétereket a kéziegység gyartoja hatarozza meg; a csomagoldson van feltiintetve. Taroldsi utasitasok:

flrészlap gyartoja nem hatérozza meg és nem szabélyozza Gket. - A flrészlapokat mindig az eredeti védécsomagolasban tarolja
- A sebészeti flirészlapokat széraz, pormentes helyen, kézvetlen
napfénytél védve tarolja (szokasos Klinikai kérmnyezetben)
- A flirészlapokat csak kozvetlendl haszndlat el6tt vegye ki a
csomagolashdl.

UJRAFELHASZNALHATOSAG

j Afiirészlapok egyszeri haszndlatra szolgalnak. Az
Magyarazat utasitasok figyelmen kivil hagydsa esetén a gyarté nem
véllal feleldsséget.

Gyartd

¥ e,

Gyértas datuma [:[ﬂ

Lejarati dtum

v R |

A termékkel kapcsolatos tovabbi informacickért kérjuk,
Iépjen kapcsolatba vellink az alabbi elérhetdségek
LOT Tételszam eqgyiken:

newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16, 48155 Minster,
Cikkszam Németorszdg

T. +49 251 9782429-0

F. +49 251 9782429-9
service@newbox-medical.com

STERLE R Besugarzéssal sterilizalva

@ i@

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt; olvassa el a hasznélati c € )
1304 Bejelentett szervezet:

Utmutat6t o
- SIQ Ljubljana
e PP . SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
,/.,_\_\ Napfénytdl tévol tartandd AND METROLOGY Q
Masera - Spasiceva ulica 10
<raz hel " 1000 LJUBLJANA
Széraz helyen tartandd Szlovénia

Ne haszndlja Ujra; egyszer hasznélatos

Olvassa el a haszndlati Gtmutat6t vagy az elektronikus
hasznélati ttmutatot

=8

Vigyazat

N

€130 . | Azorvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/745 rendelet
szerinti CE-jelolés
Bejelentett szervezet:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA

Szlovénia
Orvostechnikai eszkoz
Egyedi eszkézazonosité

Bconly | azorostechnikai eszkozt csak szakképzett
egészségligyi szakember vagy altala utasitott személy
hasznélhatja.

S

A haszndlati itmutatd elérhetd elektronikusan:
www.newbox-medical.com/ifu
Nyomtatott példanyt kérésre biztositunk.
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