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NALEZY KONTAKTOWAC SIE Z:

OPIS WYROBU

Wyréb jest sterylnym ostrzem jednorazowego uzytku do pit chirurgicznych, przeznaczonym do cigcia kosci w ramach zabiegéw ortopedycznych i traumatologicznych. Ostrza do pit chirurgicznych firmy newbox
medical GmbH sa przeznaczone do podiaczania do rekojesci pit chirurgicznych z napedem elektrycznym i utatwiaja wykonywanie precyzyjnych osteotomii (ciecia kosci) podczas zabieg6w chirurgicznych i
leczenia ztaman.

Zakupione przez Paristwa ostrze do pit chirurgicznych jest produktem wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe uzytkowanie i stosowanie opisano ponizej.

/L\. OSTRZEZENIE
Nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzywania, postepowac zgodnie z zawartymi w niej wskazéwkami oraz zachowac instrukcje w celu ograniczenia ryzyka i obciazen dla pacjenta.

& OSTRZEZENIE
OPAKOWANIE ZAWIERA WYROB STERYLNY PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

& OSTRZEZENIE

NARZEDZIA CHIRURGICZNE MOGA BYC UZYWANE WYLACZNIE PRZEZ PRZESZKOLONY | WYKWALIFIKOWANY PERSONEL MEDYCZNY. PODCZAS STOSOWANIA U PACJENTOW NALEZY BEZWZGLEDNIE ZADBAC O
DOSTEPNOSC ODPOWIEDNIEGO ALTERNATYWNEGO SYSTEMU, PONIEWAZ NIE MOZNA NIGDY WYKLUCZYC EWENTUALNYCH PROBLEMOW TECHNICZNYCH. OSTRZA DO PIt. CHIRURGICZNYCH NEWBOX MEDICAL
GMBH SA PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA WYLACZNIE U LUDZI. OSTRZA DO PIt. CHIRURGICZNYCH NEWBOX MEDICAL GMBH NIE MOGA BYC STOSOWANE W OBREBIE OSRODKOWEGO UKLADU NERWOWEGO.

IDENTYFIKATOR WYROBU
Kod Basic UDI-DI: 4059216SB1BF
Nr ser.: DE-MF-000020279

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Ostrza do pit chirurgicznych firmy newbox medical GmbH s przewidziane do stosowania przez wykwalifikowanych chirurgéw do ciecia i resekcji tkanki kostnej podczas réznych zabiegdw chirurgicznych.
INFORMACJE O MATERIALACH

Ostrza do pit chirurgicznych sa wytwarzane ze stali nierdzewnej o jakosci medycznej (1.4028 i 1.4310), wyselekcjonowanej ze wzgledu na biokompatybilnosé, trwatos$¢ i odpornos¢ na korozje. Wyrdb nie zawiera
lateksu z kauczuku naturalnego ani ftalanéw.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Ostrza do pit chirurgicznych sa, przewidziane do stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia, w szczegélnosci chirurgéw ortopedéw oraz chirurgéw innych specjalnosci.
POPULACJA PACJENTOW

Ostrza do pit chirurgicznych sa przeznaczone do ciecia i rozdzielania kosci w ortopedii i traumatologii.

SPODZIEWANE DZIALANIE KLINICZNE

Ciecie i rozdzielanie kosci.

WSKAZANIA

Ostrza do pit chirurgicznych s, stosowane przede wszystkim w chirurgii ortopedycznej i traumatologii. Zakres ich stosowania obejmuje nastepujace obszary:
* Choroba zwyrodnieniowa stawdw

Deformacje kosci

Nieprawidtowe ustawienie kosci

Zakazenia kosci

Zlamania

Zerwanie wiezadia krzyzowego

Tylna, tylno-przysrodkowa i tylno-boczna niestabilnos¢ kolana
Paluch ko$lawy

Paluch sztywny

Zmiany kostne

PRZECIWWSKAZANIA

Ostrza do pit chirurgicznych nie powinny by¢ stosowane w nizej wymienionych warunkach, badz tez ich zastosowanie powinno by¢ poprzedzone ocena, stosunku ryzyka do korzysci:
Wydtuzony czas krzepniecia krwi zwiazany z przyjmowaniem substancji wykazujacych takie dziatanie; przed zabiegiem moze by¢ konieczne ich odstawienie
Powaznie choroby ogdlnoustrojowe, w wyniku ktérych przezycie po operacji jest mato prawdopodobne

Zabiegi neurochirurgiczne

Ostre lub przewlekte infekcje

Niedobdr tkanki kostnej lub niska jakos¢ kosci

Zaburzenia krzepnigcia krwi (hemofilia, choroba von Willebranda)

Staby ogdlny stan pacjenta, ktéry uniemozliwia przeprowadzenie zabiegu

Nieakceptowalnie wysokie ryzyko zwiazane ze znieczuleniem

Uszkodzenie tkanek migkkich

Zaburzenia krazenia

Zabieg operacyjny przed zakoriczeniem okresu wzrostu (uposledzenie rozwoju uktadu szkieletowego)

* Stwierdzone alergie na metal i wszelkie znane przeciwwskazania dotyczace zabiegéw chirurgicznych

SRODKI 0STROZNOSCI

* W przypadku uzycia nadmiernej sity (nacisku kontaktowego) ostrze moze nie dziata¢ prawidtowo, zsunag sie lub ztamac.

W celu unikniecia uszkodzen wskutek wzrostu temperatury podczas zastosowania ostrza zaleca sie zapewnienie dostatecznego chtodzenia poprzez ptukanie sterylna sola fizjologiczna,
¢ Zdecydowanie zaleca sie odsysanie plynéw powstajacych podczas zabiegu.

* W kazdym przypadku nieprawidtowego dziatania lub nietypowego zachowania sie ostrza nalezy przerwa¢ stosowanie i skontaktowac sie z producentem.

OSTRZEZENIA
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Przed zastosowaniem nalezy uwaznie zapoznac sie z petna trescia, instrukcji uzywania.

Ostrza do pit chirurgicznych nalezy stosowac wytacznie zgodnie z informacjami dostarczonymi razem z wyrobem oraz zgodnie z instrukcja, uzywania systeméw napedowych / pity

chirurgicznej.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze stosowane ostrza znajduja sie w nienagannym stanie technicznym i sa sterylne. Nie nalezy uzywac ostrzy wykazujacych jakiekolwiek objawy

uszkodzen lub zanieczyszczen.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ date waznosci ostrza. Nie nalezy uzywac ostrzy po uptywie daty waznosci.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ na etykiecie ostrza, czy jest ono kompatybilne ze stosowanym systemem napedowym. Ostrza do pit chirurgicznych moga by¢ stosowane wytacznie z systemem napedowym
przeznaczonym do tego celu.

Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢, czy ostrze jest prawidtowo zamocowane.

Ostrza do pit chirurgicznych nalezy stosowac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

Nie nalezy mocowac ostrzy w niekompatybilnych systemach. W przypadku wyczucia oporu nie uzywac i sprawdzi¢ kompatybilnos¢.

Podczas stosowania w szablonie do ciecia nalezy zapobiegac¢ zakleszczeniu lub wygieciu ostrza. Pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac ostrza jako dzwigni.

* Wyrdb nie jest przeznaczony do pracy z metalem. Podczas zastosowania nalezy unikac kontaktu narzedzi z metalami.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie chiodzenie i ptukanie narzedzia.

Nalezy skontrolowac wyrdb oraz jego opakowanie pod katem uszkodzeri powstalych podczas transportu i uzytkowania. W przypadku uszkodzenia opakowania nalezy zachowac opakowanie wraz z
zawartoscia, i skontaktowac sie z producentem.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu aktywnych elementéw wyrobu z duzymi naczyniami krwionosnymi, aby wykluczy¢ mozliwos¢ urazu.

* Podczas stosowania ostrza nalezy zachowac¢ najwyzsza ostrozno$é, unika¢ wywierania nadmiernej sity oraz uwazac na ewentualne uszkodzenia. Przypadkowy ruch moze skutkowac urazem pacjenta.
Nie nalezy dotykac koricowki ostrzy, poniewaz moze to skutkowac zranieniem.

POWIKELANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

* Alergia na nikiel lub inne immunologiczne reakcje obronne; goraczka

* Zaburzenia gojenia kosci

* Rozszerzenie zabiegu / znieczulenia

* Uszkodzenia nerwéw -> krdtkotrwate dretwienie lub paraliz

* Uraz plytki wzrostowej u dzieci

o Krwawienie; krwiaki

* Zlamanie ostrza

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi ruchomych nieprawidtowe zastosowanie lub przypadkowy ruch w stanie aktywnym moze spowodowa¢ nizej wymienione skutki
* Uszkodzenia okolicznych tkanek

* Uszkodzenia okolicznych naczyn krwionosnych

* Martwica okolicznych tkanek w wyniku zbyt wysokiej temperatury na skutek niedostatecznego chtodzenia.

KONTROLA PRZED UZYCIEM
Przed zastosowaniem chirurgicznym nalezy upewnic sie, Ze ostrze jest catkowicie i pewnie osadzone w odpowiedniej rekojesci z napedem elektrycznym. Kazda marka narzedzi chirurgicznych z napedem
elektrycznym posiada unikalny interfejs. Nieprawidtowe osadzenie ostrza moze powodowac problemy z dziataniem lub opéZnienia zabiegu operacyjnego.

W celu sprawdzenia, czy wyrdb jest prawidtowo podfaczony i gotowy do uzycia:
. Potwierdzi¢ pene osadzenie ostrza w mechanizmie mocujacym narzedzia.
. Przeprowadzi¢ krétka prébna, aktywacje narzedzia z napedem elektrycznym w celu potwierdzenia, ze jego ruch jest ptynny i wolny od drgar.
. Skontrolowa¢ pod katem nietypowych odgtoséw, niestabilnosci lub luzéw.

WAZNA INFORMACJA

Niniejsza instrukcja uzywania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do prawidtowego doboru i zastosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie z instrukcja uzywania odpowiedniego
systemu napedowego, a takze wszelkimi innymi dokumentami, do ktérych sie ona odwotuje, w celu zapewnienia bezpiecznej i sprawnej eksploatacii.

Ocena przydatnosci wyrobu do okreslonego zastosowania klinicznego lezy w zakresie odpowiedzialnosci chirurga. Powinna ona uwzgledniac takie czynniki jak moc wyjsciowa, kompatybilno¢ z osprzetem, a
takze odpowiedni dobdr ostrza na podstawie gestosci kosci, lokalizacji anatomicznej oraz wymaganej charakterystyki ciecia.

W przypadku facznego zastosowania z implantami uzytkownik musi zapoznac sig z zalecanymi technikami chirurgicznymi korzystajac z instrukcji uzywania producenta implantu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z niewtasciwego rozpoznania, nieprawidtowego doboru akcesoriéw, taczenia niekompatybilnych elementéw, niewtasciwej techniki chirurgicznej
lub niedostatecznych procedur aseptycznych.

Informacije o wszystkich dostepnych wariantach produktu, w tym typach i rozmiarach ostrzy oraz kompatybilnych interfejsach, mozna znalez¢ w katalogu produktéw newbox medical.

LACZENIE Z INNYMI WYROBAMI

Ostrza do pit chirurgicznych sa kompatybilne z wieloma systemami narzedzi chirurgicznych z napedem elektrycznym dostepnymi na rynku. Ich budowa umozliwia prawidtowe dopasowanie i
dziatanie z powszechnie stosowanymi rekojesciami pit oscylacyjnych, posuwisto-zwrotnych i sagitalnych.
Kompatybilne z:

ConMed/Hall: pity sagitalne Micro 100™ 5053-011, Micro Power™ 6020-022, Micro Power™ 6021-022, MicroChoice 5040-002, Micro E 5020-022
MicroAire: pita sagitalna 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 I PRO6125, PowerPro Pneumatic PRO6175, Hall Series 4 5067-002, Hall
Series 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: pita posuwisto-zwrotna 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded
Madrimed ® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300™ System
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Ostrza do pit chirurgicznych s kompatybilne z rekojesciami z
napedem elektrycznym umozliwiajacymi ruch oscylacyjny, ruch w
ptaszczyznie strzatkowej lub ruch posuwisto-zwrotny. Wszystkie
parametry robocze (np. ustawienia predkosci i ruchu) musza, by¢
zgodne z odpowiednig instrukcja, producenta rekojesci, poniewaz
parametry te sg ustalone przez producenta rekojesci i nie sa
wskazywane ani kontrolowane przez producenta ostrza.

PRZECHOWYWANIE

Okres trwatosci sterylizowanych ostrzy do pit chirurgicznych
wynosi 10 lat. Data waznosci jest wskazana na opakowaniu.
Podczas przechowywania nalezy przestrzegac nastepujacych
instrukcji:

- Ostrza do pit chirurgicznych nalezy przechowywa¢ w oryginalnym

opakowaniu ochronnym.

- Chroni¢ ostrza przed bezposrednim $wiatlem stonecznym oraz

przechowywa¢ w suchym i czystym miejscu (standardowe
Srodowisko szpitalne).

- Ostrza nalezy wyjmowac z opakowania dopiero bezposrednio przed

Symbol | Objasnienie
d Producent
& Data produkcji
g Uzy¢ do daty

LOT| | Kod parti

Numer katalogowy

2

Sterylizowany metoda, napromieniowania

instrukcji uzywania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i przestrzega¢

E.":_
\

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Z

Chroni¢ przed wilgoscia

Nie uzywac powtérnie, wyréh jednorazowego uzytku

uzywania

Zajrzyj do instrukcji uzywania lub elektronicznej instrukcji

Ostrzezenie

SEEE

N
m
g

medycznych 2017/745
Jednostka notyfikowana:
SIQ Ljubljana

Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Stowenia

Oznakowanie CE zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

B( Only | wyréb medyczny przeznaczony do stosowania wylacznie
przez wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia lub

na jego zlecenie.

zostac udostepniona na zyczenie.

Instrukcje uzywania sa dostepne w wersji elektronicznej:
www.newbox-medical.com/ifu Wersja papierowa moze

uzyciem.

POWTORNE UZYCIE

Ostrza do pit chirurgicznych sa przeznaczone wylacznie
do jednorazowego uzytku. W przypadku nieprzestrzegania
tej zasady wyklucza sie wszelka odpowiedzialno$¢
producenta.

o ndicg,

(5]

W celu uzyskania dodatkowych informacji zwiazanych

z wyrobem nalezy kontaktowac sie z:
newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16, 48155 Minster,
Niemey
T. +49 (251) 9782429-0
F. +49 (251) 9782429-9
service@newbox-medical.com

c € 1304 Jednostka notyfikowana:

SIQ Ljubljana

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY

Masera - Spasiceva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Stowenia
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