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DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul este o lama sterild de fierdstrau chirurgical, de unica folosintd, destinat taierii oaselor in cadrul interventiilor chirurgicale ortopedice si traumatologice. Aceste lame de fierdstrau sunt produse de
newbox medical GmbH si sunt concepute pentru a fi atasate la piesele de mana ale fierdstraielor chirurgicale electrice si pentru a facilita realizarea unor osteotomii (taieturi ale osului) precise Tn timpul interventiilor
chirurgicale si al repardrii fracturilor.

Achizitionand aceastd lama de fierastrau chirurgical beneficiati de un produs de inaltd calitate, pentru care sunt prezentate in continuare instructiunile privind manipularea si utilizarea corespunzatoare.

/L\ ATENTIE
Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare, respectati instructiunile si pastrati-le pentru a reduce la minimum riscurile si disconfortul pacientului.

& ATENTIE
AMBALAJUL CONTINE UN PRODUS STERIL EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA

& ATENTIE

INSTRUMENTELE CHIRURGICALE TREBUIE UTILIZATE EXCLUSIV DE CATRE PERSONAL MEDICAL INSTRUIT SI CALIFICAT. IN CAZUL UTILIZARII PE PACIENTI, ESTE ESENTIAL SA SE ASIGURE DISPONIBILITATEA UNUI
SISTEM ALTERNATIV ADECVAT, INTRUCAT PROBLEMELE TEHNICE NU POT FI NICIODATA EXCLUSE. LAMELE DE FIERASTRAU NEWBOX MEDICAL GMBH SUNT DESTINATE EXCLUSIV UTILIZARII LA OAMENI. LAMELE
DE FIERASTRAU NEWBOX MEDICAL GMBH NU SE UTILIZEAZA LA NIVELUL SISTEMULUI NERVOS CENTRAL.

IDENTIFICARE
UDI de bazd: 4059216SB1BF
Numar unic de nregistrare (SRN): DE-MF-000020279

SCOP PRECONIZAT
Lamele de fierdstrdu newbox medical GmbH sunt concepute pentru a fi utilizate exclusiv de chirurgi calificati pentru tdierea si rezectia tesutului osos in cadrul diferitelor proceduri chirurgicale.
INFORMATII DESPRE MATERIAL

Lamele de fierdstrdu sunt fabricate din otel inoxidabil de calitate chirurgicald (1.4028 si 1.4310), ales datorita biocompatibilitatii, durabilitétii si rezistentei sale la coroziune. Produsul nu contine latex din cauciuc
natural sau ftalati.

UTILIZATOR VIZAT

Lamele de fierdstrdu sunt destinate utilizérii de catre personalul medical instruit, in special de chirurgi ortopezi si alti medici chirurgi.
CATEGORIA DE PACIENTI

Lamele de fierdstrdu sunt concepute pentru tdierea si separarea oaselor in cadrul interventiilor ortopedice si traumatologice.
PERFORMANTA CLINICA PRECONIZATA

Taierea si separarea oaselor.

INDICATII

Lamele dé fierdstrau sunt destinate, de preferintd, utilizarii in chirurgia ortopedica si in traumatologie. Domeniul lor de aplicare acoperd urmatoarele:
* Artrozd

* Deformdri osoase

Malalinieri ale oaselor

Infectii osoase

Fracturi

Ruptura de ligament incrucisat

Instabilitate posterioara, posteromediald si posterolaterala a genunchiului
Hallux valgus

Hallux rigidus

Leziuni osoase

CONTRAINDICATII

Utilizarea lamelor de fierdstrau nu este recomandatd in cazul urmétoarelor afectiuni sau necesita efectuarea prealabild a unei evaludri beneficiu-risc:
Timp de coagulare prelungit ca urmare a administrérii unor substante care determind acest efect; poate fi necesard intreruperea administrérii acestora inainte de interventia chirurgicala.
Afectiuni sistemice grave in cazul cdrora supravietuirea dupd interventia chirurgicald este improbabild

Interventii neurochirurgicale

Infectii acute si cronice

Absenta unei cantitati suficiente de tesut osos sau calitate osoasa redusa

Tulburri de coagulare (hemofilie, boala von Willebrand-Jirgens)

Stare generald precard a pacientului, care nu permite efectuarea interventiei chirurgicale

Risc ridicat inacceptabil asociat anesteziei

Leziuni ale tesuturilor moi

Maladii ale sistemului cardiovascular

Interventie chirurgicald efectuatd fnainte de finalizarea dezvoltarii osoase (afecteaza dezvoltarea scheleticd)

Alergii cunoscute la metale si toate contraindicatiile cunoscute asociate interventiilor chirurgicale

MASURI DE PRECAUTIE

* Aplicarea unei forte excesive (presiuni de contact) poate cauza o functionare necorespunzatoare, alunecarea sau ruperea lamei de fierdstrau.

* Pentru a preveni deteriorarea provocatd de cresterea temperaturii in timpul utilizarii lamei de fierastrau, se recomanda ferm s& se asigure o racire suficienta prin irigare cu ser fiziologic steril.
* Se recomandd ferm ca lichidele generate in timpul operatiei sé fie aspirate Tn timpul procedurii.

+ In cazul unei defectiuni sau al unui comportament neobisnuit al lamei de fier&strau, opriti procedura si contactati producatorul.
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Lamele de fierdstrdu se utilizeaza exclusiv conform informatiilor furnizate impreund cu dispozitivul si instructiunilor de utilizare aferente sistemelor cu motoare / fierastraului chirurgical.

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& lamele de fierstru utilizate sunt intr-o stare tehnic perfectd si sterild. De reguld, lamele de fierdstrau care prezinta orice fel de deteriorare sau

contaminare nu trebuie utilizate.

Verificati data de expirare a lamei de fierastrau inainte de utilizare. De regula, lamele de fierdstrau expirate nu se utilizeaza.

Tnainte de punerea in functiune, verificati eticheta lamei de fierdstrdu pentru a v& asigura c& este compatibila cu sistemul de actionare utilizat. Lamele de fierdstrau trebuie utilizate exclusiv impreund cu
sistemul cu motor destinat acestora.

Tnainte de punerea in functiune, verificati c& lama fierastraului este fixats ferm.

Utilizati lamele de fierdstrau numai in scopul propus.

Nu fortati lama n sisteme incompatibile. Daca intdmpinati rezistentd, intrerupeti utilizarea si verificati compatibilitatea.

Tn timpul utiliz&rii in sablonul de taiere, trebuie prevenita blocarea sau indoirea lamei de fierastrau. Este strict interzisa utilizarea lamei de fierdstrau ca parghie.

Nu este autorizata pentru utilizarea pe metal. Evitati contactul instrumentelor cu suprafetele metalice in timpul utilizarii

Asigurati o racire si o clatire adecvate.

Verificati produsul si ambalajul acestuia pentru a identifica orice deteriorare care ar fi putut surveni in timpul transportului si manipuldrii. Dacd ambalajul este deteriorat, pastrati ambalajul si continutul acestuia
si anuntati producétorul.

Evitati contactul partilor active ale dispozitivului cu vasele de sdnge mari pentru a preveni eventualele leziuni.

Acordati o atentie deosebitd atunci cand utilizati lama de fierdstrdu, evitati aplicarea unei forte excesive si verificati eventualele deteriordri. O miscare involuntard poate duce la vatdmarea pacientului.
Nu atingeti varful lamelor fierdstraului deoarece va puteti rani

COMPLICATII | EFECTE SECUNDARE

* Alergie la nichel sau alte reactii de aparare ale sistemului imunitar; febra.

* Tulburdri de vindecare a oaselor

* Prelungirea duratei interventiei chirurgicale / anesteziei

* Leziuni ale nervilor -> amorteald temporard sau paralizie temporara

* Lezarea pldcii epifizare la copii

* Séngerare; hematoame

* Ruperea lamei fierastraului

La fel ca Tn cazul oricarui dispozitiv cu componente mobile, utilizarea necorespunzatoare sau miscarea accidentala in timpul functiondrii poate duce la urméatoarele:
* Leziuni ale tesuturilor adiacente

* Leziuni ale vaselor de sange adiacente

* Necroza tesuturilor adiacente in cazul in care temperatura este prea ridicatd din cauza cd lama nu a fost racitd suficient

[\ SE VERIFICA INAINTE DE UTILIZARE
Inainte de utilizarea in cadrul interventiei chirurgicale, verificati daca lama este introdusa complet si fixatd ferm in piesa de mana electrica corespunzatoare. Fiecare marca de instrument chirurgical electric dispune
de o interfatd specificd. Montarea incorectd poate afecta functionarea dispozitivului sau poate duce la intarzieri ale interventiei chirurgicale

Pentru a va asigura ca dispozitivul este conectat corespunzator si este pregatit pentru utilizare:
. Asigurati-va ca lama este introdusd complet in mecanismul de cuplare al instrumentului.
. Efectuati un test scurt de functionare a instrumentului electric pentru a verifica dacd miscarea este uniforma si fara vibratji.
. Asigurati-va ca nu existd zgomote anormale, instabilitate sau componente slabite.

INFORMATII IMPORTANTE

Aceste instructiuni de utilizare nu contin toate informatiile necesare pentru selectarea si utilizarea corespunzitoare a acestui dispozitiv. inainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare aferente
sistemului de instrumente electric corespunzator, precum si orice altd documentatie mentionatd, pentru a asigura functionarea sigura si eficace.

Este responsabilitatea chirurgului sd evalueze gradul de adecvare a dispozitivului pentru aplicatia clinicd specificd. Aceasta include luarea in considerare a unor factori precum puterea de iesire, compatibilitatea
cu accesoriile si selectarea corespunzatoare a lamei in functie de densitatea osoasd, de localizarea anatomica si de performanta de tdiere necesara.

in cazul utilizarii cu alte implanturi, utilizatorul trebuie s& cunoascé tehnicile chirurgicale recomandate, consultand instructiunile de utilizare ale productorului implantului.

Producdtorul nu isi asuma raspunderea pentru complicatiile cauzate de diagnosticarea necorespunzatoare, selectarea incorectd a accesoriilor, combinarea unor componente incompatibile, utilizarea unor tehnici
chirurgicale necorespunzdtoare sau aplicarea unor proceduri aseptice insuficiente.

Toate variantele disponibile ale produsului, inclusiv tipurile si dimensiunile lamelor, precum si interfetele compatibile, sunt prezentate n catalogul de produse newbox medical.

COMBINAREA CU ALTE DISPOZITIVE

Lamele de fierdstrdu sunt concepute pentru a fi compatibile cu 0 gama larga de sisteme chirurgicale electrice disponibile pe piatd. Designul acestora asigura o fixare si o functionare corespunzétoare
cu piesele de mana oscilante, reciproce si sagitale utilizate in mod obisnuit.
Compatibil cu:

ConMed/Hall: fierdstraie sagitale Micro 100™ 5053-011, Micro Power™ 6020-022, Micro Power™ 6021-022; MicroChoice, 5040-002, Micro E 5020-022
MicroAire: fierdstrau sagital 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 [| 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: acumulator MPower™ 2, fierastrdu sternal Pro 6450M, 5059-006, fierdstrau sternal pneumatic 5059-005, fierdstrau sternal Hall 50 PRO74508

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 (296-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
Stryker: fierdstrau oscilant cu miscare alternativa 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded

Madrimed ® Vinci 300
Sistemul Arthrex DrillSaw Mini 300™

RO-QMTD_019_3_0_en_SIQ-ro-RO.docx DATA EMITERII 04-2026
2



Simbol | Explicatie

DEPOZITARE
Produci Lamele de fierdstrdu sterilizate au o perioada de
roducator valabilitate de 10 ani. Data expirdrii este inscrisa pe
ambalaj. Pentru depozitare, se aplicd urmatoarele
o instructiuni:
Data fabricatiei .

- Lamele de fierdstrdu trebuie pdstrate

intotdeauna n ambalajul original de protectie.
Data limits de utilizare - Depozitati lamele de fierdstrau chirurgical ferite
de lumina directd a soarelui, intr-un loc uscat si
fard praf (in conditii standard de mediu clinic).
LOT| | Codullotului - Nu scoateti lamele de fierdstrau din ambalaj
decét doar inainte de utilizare.

SIEE) 3

Numarul de catalog
REUTIIZARE

Lamele de fierdstrau sunt de unic folosinta. Producatorul
Sterilizat prin iradiere nu si asumd nicio rédspundere in cazul nerespectarii
instructiunilor.

[STERILE| R

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare. &0 M"ﬁ

L2
A se tine departe de lumina soarelui [:[ﬂ

A se pdstra uscat
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Pentru informatii suplimentare referitoare la produs, va
rugdm sa contactati:

Anu se reutiliza newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16, 48155 Minster
u T. +49 (251) 9782429-0
F. +49 (251) 9782429-9
service@newbox-medical.com

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare

[>| | €3]

in format electronic.
Atentie c €
1304 Organism notificat:
C €1304 Marcaj CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind SIQ Liubliana

dispozitivele medicale SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY

Organism notificat: ANP METROL.QGY .
P Masera - Spasiceva ulica 10
SIQ Ljublana 1000 LJUBLJANA
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY S :
Masera - Spasiceva ulica 10 ovenia
1000 LJUBLJANA
Slovenia

Dispozitiv medical
Identificator unic al dispozitivului

B( Only | Dispozitiv medical destinat exclusiv utilizarii de cétre un
profesionist calificat din domeniul sanatatii sau la
recomandarea acestuia.

Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format
[__ji] electronic. www.newbox-medical.com/ifu La cerere, poate fi
furnizat un exemplar tipdrit al instructiunilor de utilizare.

Aceste lame de fierdstrau sunt compatibile cu piesele de méana
chirurgicale electrice care asigura o miscare oscilantd, sagitald sau
alternativa. Toti parametrii de operare (de exemplu, viteza si setdrile
pentru miscare) trebuie sd fie conformi cu instructiunile
producétorului piesei de mana, intrucat acestia sunt stabiliti de
producétorul piesei de mand si nu sunt specificati sau controlati de
producatorul lamei de fierdstrau.
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