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OPIS PRODUKTU
Pomacka je sterilny chirurgicky pilovy list na jedno pouZitie, ktory je uréeny na rezanie kosti pri ortopedickych a traumatologickych operacidch. Tieto pilové listy ktoré vyrdba spolo¢nost’ newbox medical GmbH, su
navrhnuté tak, aby sa dali pripojit'k motorovym rukovétiam chirurgickych pil a ulahcili presné osteotémie (rezy kosti) po¢as chirurgickych zékrokov a napravani zlomenin.

Zakupenim tohto chirurgického pilového listu ziskavate vysokokvalitny produkt, ktorého sprévna manipuldcia a pouZitie s opisané nizSie.

/L\ VAROVANIE
Pozorne si precitajte cely ndvod na pouZitie, dodrZiavajte pokyny a uschovajte ho, aby sa minimalizovali rizika a zétaz pre pacienta.

& VAROVANIE
BALENIE OBSAHUJE STERILNY PRODUKT LEN NA JEDNO POUZITIE

& VAROVANIE

CHIRURGICKE NASTROJE SMIE POUZIVAT IBA VYSKOLENY A KVALIFIKOVANY ZDRAVOTNICKY PERSONAL. PRI POUZITI U PACIENTOV JE NUTNE ZABEZPECIT, ABY BOL K DISPOZICII VHODNY NAHRADNY SYSTEM,
PRETOZE TECHNICKE PROBLEMY NEMOZNO VYLUCIT. PILOVE LISTY OD SPOLOCNOSTI NEWBOX MEDICAL GMBH SU URCENE LEN NA POUZITIE U LUDI. PILOVE LISTY OD SPOLOCNOSTI NEWBOX MEDICAL GMBH
SANESMU POUZIVAT V RAMCI CENTRALNEHO NERVOVEHO SYSTEMU.

IDENTIFIKACIA
Z&kladny UDI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

UCEL URCENIA
Pilové listy od spolocnosti newbox medical GmbH st ur¢ené na pouZitie kvalifikovanymi chirurgmi na rezanie a resekciu kostného tkaniva pocas réznych chirurgickych zakrokov.
INFORMACIE O MATERIALI

Pilové listy st vyrobené z chirurgickej nehrdzavejlcej ocele (1.4028 a 1.4310), ktora bola vybrand pre svoju biokompatibilitu, trvacnost'a odolnost' proti kordzii. Produkt neobsahuje Ziadny prirodny kaucukovy
latex ani ftaléty.

URCENY POUZIVATEL

Pilové listy s uréené na pouZzitie vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi, konkrétne ortopedickymi chirurgmi a inymi chirurgickymi Specialistami.
POPULACIA PACIENTOV

Pilové listy st ur¢ené na pilenie a oddelovanie kosti u ortopedickych a traumatologickych pacientov.

OCAKAVANY KLINICKY VYKON

Pilenie a oddelovanie kosti.

INDIKACIE

Pilové listy sa prednostne pouZivaju v chirurgickej ortopédii a traumatoldgii. Ich oblast pouZitia zahffia nasledujtice oblasti:
artréza,

deformity kostf,

chybné postavenie kosti,

infekcie kostf,

fraktury,

pretrhnutie skrizeného vézu,

posteridra, posteromedialna a posterolateralna nestabilita kolena,
hallux valgus,

hallux rigidus,

kostné Iézie.

KONTRAINDIKACIE

Pilové listy sa nesmu pouzivat za nasledujtcich podmienok, resp. je nutné vopred vyhodnotit' pomer prinosu a rizika:
predizend doba zréZania krvi v désledku uZivania latok, ktoré ju sposobuit; pred operéciou méze byt nutné ich vysadenie,
zévazné systémové ochorenia, ktoré zniZuju pravdepodobnost’ preZitia po operacii,

neurochirurgické zakroky,

akutne a chronické infekcie,

nedostatok kostnej hmoty alebo zI4 kvalita kosti,

koagulacné anomalie (hemofilia, von Willebrandova choroba),

zly celkovy zdravotny stav pacienta, ktory neumoZriuje operaciu,

neprijatelne vysoké riziko anestézie,

poskodenie méakkych tkaniv,

poruchy krvného obehu,

operdcia pred ukon¢enim rastu (naruSenie vyvoja kostry),

existujlce alergie na kovy a vietky zndme kontraindikécie platné pre chirurgické zékroky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Pri vyvinuti nadmernej sily (kontaktnom tlaku) nemusi pilovy list fungovat' spravne, moze sa skiznut alebo zlomit.

* Aby sa predislo poskodeniu v désledku zvySenej tvorby tepla pocas pouZivania pilového listu, dérazne sa odportca zabezpecit' dostatocné chladenie oplachovanim sterilnym fyziologickym roztokom.
* Pocas zékroku sa dorazne odportca odsdvat' tekutiny vznikajice pocas operdcie.

* V pripade akychkolvek portich alebo abnormalneho spréavania pilového listu je potrebné proces zastavit a kontaktovat' vyrobcu.
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VAROVANIA

Pred pouZitim si pozore precitajte cely ndvod na pouZitie.

Pilové listy pouzivajte iba v stlade s informéciami dodanymi s poméckou a s ndvodom na pouZitie motorovych systémov/pily.

Pred pouZitim sa uistite, Ze pouZivané pilové listy st v perfektnom technickom a sterilnom stave. Pilové listy s akymkolvek poSkodenim alebo znecistenim sa vo vSeobecnosti nesmu pouZivat'.

Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie pilového listu. Exspirované pilové listy sa vo vSeobecnosti nesmu pouzivat'.

Pred uvedenim do prevédzky skontrolujte Stitok pilového listu, €i je list kompatibilny s pouZitym motorovym systémom. Pilové listy sa smu pouZivat' iba s motorovym systémom dodanym na tento Ucel.
Pred uvedenim do prevéadzky skontrolujte, Ci je pilovy list bezpecne upevneny.

Pilové listy pouzivajte len na ich cel urcenia.

Neupevriujte pilovy list do nekompatibilnych systémov silou. Ak pocitite odpor, prestarite ho pouZivat'a skontrolujte kompatibilitu.

Pocas pouzivania v pilovej Sabléne je potrebné zabranit zaseknutiu alebo ohnutiu pilového listu. Za Ziadnych okolnosti nepouZivajte pilovy list ako paku.

Nesmie sa pouzivat’ na kov. Nedovolte, aby sa néstroje pocas pouZivania dostali do kontaktu s kovom.

Zabezpecte dostatocné chladenie a oplachovanie.

Skontrolujte produkt a jeho obal, ¢i nevykazuji poskodenie, ku ktorému mohlo déjst' v désledku prepravy a manipulécie. V pripade poskodenia obalu uschovajte obal spolu s jeho obsahom a informuite vyrobcu.
Nedovolte, aby sa aktivne ¢asti pomécky dostali do kontaktu s velkymi krvnymi cievami, aby ste predisli moZznému poraneniu.

Pri pouZivani pilového listu budte mimoriadne opatrni, nevyvijajte nadmernd silu a ddvajte pozor na mozné poskodenie. Neimyselny pohyb méZe mat' za nasledok poranenie pacienta.

Nedotykajte sa hrotu pilovych listov, pretoZe to mdZe mat' za nasledok poranenie.

KOMPLIKACIEIVEDLAJSIE UCINKY

* alergia na nikel alebo iné imunitné obranné reakcie; horticka,

* poruchy hojenia kosti,

+ predizenie operécie/anestézie,

* nervové lézie — kratkodoba necitlivost alebo paralyza,

* poranenie epifyzarnej platnicky u deti,

* krvacanie; hematémy,

* zlomenie pilovych listov.

Ako pri kazdej pohyblivej pomacke méZe v pripade nespravneho pouZitia alebo v pripade ndhodného pohybu v aktivnom stave déjst k nasledujdcim situacidm:
* poranenia okolitého tkaniva,

* poranenie blizkych ciev,

* nekréza okolitého tkaniva, ak je teplota prilis vysoka v dosledku nedostatoc¢ného chladenia.

PRED POUZITIM SKONTROLUJTE
Pred chirurgickym pouZitim sa uistite, Ze pilovy list je Upine a bezpecne zasunuty do prisluSnej motorovej rukoviti. Kazdé znacka chirurgického motorového néstroja sa vyznacuje jedinecnym rozhranim.
Nespravne zasunutie mdZe viest'k problémom s vykonom alebo k predIZeniu operdcie.

Overte, Ze pomdcka je spravne pripojena a pripravena na pouZitie:
. uistite sa, Ze pilovy list je spravne uchyteny v spojovacom mechanizme nastroja,
. vykonajte kratku skuSobnu aktivaciu motorového néstroja, aby ste overili, ¢i je pohyb plynuly a bez vibréci,
. skontrolujte, €i sa nevyskytuju akékolvek znamky abnormélneho zvuku, nestability alebo uvolnenych dielov.

DOLEZITE INFORMACIE

Tento navod na pouZitie neobsahuje v3etky informacie potrebné na spravny vyber a pouZivanie tejto pomdcky. Pred pouZitim si pozorne prestudujte navod na poutZitie prislusného systému motorovych ndstrojov,
ako aj akukolvek inGi uvadzand dokumentéciu, aby ste zaistili bezpe¢n a efektivnu prevédzku.

Za postdenie vhodnosti tejto pomdcky na konkrétne klinické pouZitie zodpoveda chirurg. To zahffia zohladnenie faktorov, ako st vystupny vykon, kompatibilita s prisluSenstvom a vhodny vyber pilového listu na
zéklade hustoty kosti, anatomického umiestnenia a pozadovaného rezacieho vykonu.

Pri pouZiti v kombin&cii s implantétmi sa musi pouZivatel oboznamit's odpori¢anymi chirurgickymi technikami preStudovanim navodu na pouZitie od vyrobcu implantétu.

Viyrobca neprebera zodpovednost za komplikacie vyplyvajdce z nespravnej diagndzy, nespravneho vyberu prislusenstva, kombindcii nekompatibilnych komponentov, nespravnych chirurgickych technik alebo
nedostatoc¢nych aseptickych postupov.

VSetky dostupné varianty produktov vrétane typov pilovych listov, velkosti a kompatibilnych rozhrani najdete v katalégu produktov spoloénosti newbox medical.

KOMBINACIA S INYMI POMOCKAMI

Pilové listy st navrhnuté tak, aby boli kompatibilné so Sirokou paletou systémov chirurgickych motorovych néstrojov dostupnych na trhu. Ich konstrukcia zabezpecuie, Ze spravne pasujl a fungujd s
beZne pouZivanymi oscilanymi, reciproénymi a sagitalnymi rukovatami.
Kompatibilné s:

ConMed/Hall: Micro 100™ 5053-011, Micro Power™ 6020-022, sagitalne pily Micro Power™ 6021-022, MicroChoice, 5040-002, Micro E 5020-022
MicroAire: sagitalna pila 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 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: reciprocna pila 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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Symbol | Vysvetlenie

Viyrobca

Datum vyroby

SIEE) 3

Datum pouzitelnosti

LOT| | Cislo vyrobnej sarze, cislo davky

Cislo polozky

STERLELR || Sterilizované oZiarenim

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a prestuduite si ndvod na
pouZitie

@ i@

2
S

Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia

-
Z

Uchovavajte v suchu

NepouZzivajte opakovane, na jedno pouZitie

Prestuduijte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky navod na
pouZitie

Upozornenie

[>| | €3]

N

€1304 Oznacenie CE podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach
2017/745
Notifikovana osoba:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LUBLANA

Slovinsko
Zdravotnicka pomdcka

Unikdtny identifikétor pomdcky

B( Only | zdravotnicku pomacku mazZe pouzivat len kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik alebo sa méZe pouzivat na jeho
predpis.

Navod na pouZitie sa poskytuje v elektronickom formate:
[__ji] www.newbox-medical.com/ifu
Papierovu kdpiu je mozné poskytnit' na poZiadanie.

Tieto pilové listy st kompatibilné s motorovymi chirurgickymi
rukovatami, ktoré poskytuju oscilacny, sagitalny alebo reciprocny
pohyb. VSetky prevédzkové parametre (napr. nastavenia rychlosti a
pohybu) musia byt' v stlade s pokynmi vyrobcu prislusnej rukovéti,
pretoZe tieto parametre st definované vyrobcom rukovati a vyrobca
pilového listu ich nespecifikuje ani nekontroluje.

SKLADOVANIE

Doba skladovatelhosti pilovych listov je 10 rokov.
Détum exspiracie je uvedeny na obale. Pre
skladovanie platia nasledujtice pokyny:

- pilové listy sa musia vZdy skladovat'v pévodnom
ochrannom obale,

- chirurgické pilové listy skladujte mimo dosahu
priameho sinecného Ziarenia, v suchu a
chranené pred prachom (Standardné Klinické
prostredie),

- pilové listy vyberte z obalu aZ bezprostredne
pred pouZitim.

OPATOVNA POUZITELNOST

Pilové listy st uréené len na jedno pouZitie. V pripade
nedodrZania tohto pokynu je akékolvek zodpovednost
ylicena.

D
T3]
Pre dalSie informécie tykajlce sa produktu kontaktujte:

newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16
48155 Miinster, Nemecko

T. +49 251 9782429-0
F. +49 251 9782429-9
service@newbox-medical.com

c € 1304 Notifikovana osoba:

SIQ Ljubljana

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY

Masera - Spasiceva ulica 10

1000 LUBLANA

Slovinsko
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