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Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online.

Important information - please read prior to use.
See also User Manual PQOPM.

SINGLE USE PROBES FOR OSCAR PRO™ SYSTEM

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION
The Single-Use Probes are the mechanical end effector of the Oscar Pro™ System. The probes connect to the handset that makes it to vibrate at ultrasonic frequency.
For the appropriate probe selection related to the surgical function, please refer to the Operative Technique 05-2001-0PT.

INTENDED PURPOSE (Sec. 2.1 of PQ OPM)
Probes are Accessories to be used with ultrasound system for the cutting and removal of bone and acrylic cement.

INDICATION FOR USE (Sec. 2.2 of PQ OPM), CONTRAINDICATIONS (Sec. 2.3 of PQ OPM), INTENDED PATIENTS (Sec. 2.4 of PQ OPM), INTENDED USERS (Sec. 2.5 of PQ OPM),
POSSIBLE ADVERSE EVENTS (Sec. 2.7 of PQ OPM), EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE (Sec. 2.9 of PQ OPM), INFORMATION FOR
THE PATIENT (Sec. 2.10 of PQ OPM) AND NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS (Sec. 2.11 of PQ OPM).

For complete safety and correct use of Oscar Pro™ probes, it is mandatory to read the User Manual PQOPM of Oscar Pro™ System, provided with the generator.
If needed, you can order a free copy of User Manual PQOPM at the following contacts:

tel: +39 045 6719301
fax: +-39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The probes are made from titanium alloy Ti6AI4Y, conforming to 150-5832-3 and AMS 4928.

WARNINGS

1.

Probe damage may occur should it touch any metal surface while activated. Should this happen, remove the probe and replace with a new one.

2. Sparks may be produced if the probes touch anything metal while activated. This equipment is not to be used in the presence of flammable gases and liquids nor oxygen rich environment to prevent fire
ignition.

3. Ultrasonic probes can break under excessive use in extreme conditions, e.g. when excessive load is applied. The probe could break into two or more fragments with the main fragment remaining attached
to the handset. All fragments must be retrieved immediately from the surgical site. The fragments should be checked to ensure that no further pieces are missing. Itis possible that a fragment is propelled
outside of the surgical cavity. Diagnostic imaging, such as X-ray, must be used if a fragment cannot be found to confirm that the broken piece is outside of the surgical cavity.

PRECAUTIONS

1. Do not use the probe if packaging is open or damaged.

2. Single use probes should not be reprocessed under any circumstances. If the probe is reused, the risk of infection, insufficient performance or mechanical failure may increase.

3. Handle the probes with care. Do not attempt to modify the probes. Damage or changes can affect the ability to attain resonance and reduce the effectiveness of the device. Do not use if damage is suspected.

4. In order to avoid excessive torque transmission, while coupling/uncoupling the probe to/from the handset, ensure that the handset horn is correctly inserted in the handset holder leaning on a table.
Excessive torque may damage probe and/or the handset.

5. Do not touch or hold the probe when the handset is energized.

6. Do not allow the probe to come into firm contact with soft tissue, as this will cause a friction burn if the probe is energized.

7. The probe may become hot during use. Do not allow the probe to come into contact with soft tissue after its usage.

8. Extra care should be taken when operating the energized probe in the vicinity of nerves.

9. The use of probes not supplied as part of the 0SCARPRO system may damage the generator and create a safety hazard for the operator and the patient.

10. When using an endoscope, avoid contact with the energized probe, as they may damage each other.

11. Do not operate OSCARPRO Probes on surgical site simultaneously with laser equipment or high frequency surgical equipment. The combined effect may lead to device damage and patient injury.

12. Avoid contact between the energized probe and metal surfaces. The contact in non-visible areas can be easily detected thanks to the high pitch noise that occurs at the contact with the metal surface.



13. Unless intended for extraction of the probe with the slap hammer, avoid the probe becoming stuck in cement as this may cause the loss of its resonance properties. However, if this situation occurs refer
to the dedicated Troubleshooting section of the User Manual.

14. If a probe becomes damaged during a procedure or significantly decreases in performance, it must be replaced with a new one. It is most important not to get blood or any form of contamination on the
connecting surfaces. This will cause them to become eroded and materially affect the ultrasonic conduction of the wavequide, making it less efficient.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The OSCAR PRO™ System is not meant to be used in a MR environment. The use in a MR environment can lead to system malfunction.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” PROBES
Probes are provided as SINGLE USE devices, and they are labeled as such.
The re-use of “SINGLE USE” probes cannot quarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE PRODUCTS

Probes are provided as STERILE devices, and they are labeled as such.

Product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged: do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component is believed to be faulty, suspect
or damaged.

RISKS DUE TO THE REPROCESSING OF “STERILE” PROBES
The sterile probes are not intended to be reprocessed, even if not used, as handling, cleaning and sterilization may affect the initial pristine condition and increase risks related to decreased performance or
breakage.

DISPOSAL
Probes are single use and must be disposed of in a dedicated bin for biohazardous sharps.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbol Description

) ) CAUTION: Consult instructions for use for
Consult instructions for use ) ) ) )
important cautionary information

Orthofix note: discard appropriately after use

Single Use. Do not re-use )
(treatment) on patient

@

@ Do not resterilize

Sterile. Sterilized using irradiation.
© Double sterile barrier system
Unique Device Identifier

LOT Catalogue number Batch code

g Use-by date (year-month-day)
C € 03 CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations
&I “ Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Rx only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pill recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso.
Consultare anche il Manuale utente PQOPM.

SONDE MONOUSO PER IL SISTEMA OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIZIONE
Le sonde monouso costituiscono I'estremita di attuazione meccanica del sistema Oscar Pro™; vanno collegate al manipolo che le fa poi vibrare a frequenza ultrasonica.
Fare riferimento alla tecnica operatoria 05-2001-OPT per selezionare la sonda corretta in base alla funzione chirurgica.

USO PREVISTO (sez. 2.1 di PQ OPM)
Le sonde sono accessori da utilizzare con il sistema a ultrasuoni per il taglio e la rimozione di tessuto osseo e cemento acrilico.

INDICAZIONI PER L'USO (sez. 2.2 di PQ OPM), CONTROINDICAZIONI (sez. 2.3 di PQ OPM), PAZIENTI INDICATI (sez. 2.4 di PQ OPM), OPERATORI INDICATI (sez. 2.5 di PQ OPM),
POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI (sez. 2.7 di PQ OPM), VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO (sez. 2.9 di PQ OPM), INFORMAZIONI
PER IL PAZIENTE (sez. 2.10 di PQ OPM) E INCIDENTI GRAVI (sez. 2.11 di PQ OPM).

Per la completa sicurezza e il corretto utilizzo delle sonde Oscar Pro™, & obbligatorio leggere il Manuale utente PQOPM del sistema Oscar Pro™ fornito insieme al generatore.
Se necessario, & possibile ordinare una copia gratuita del Manuale utente PQOPM utilizzando i contatti sequenti:

Tel: 439 045 6719301
Fax: +39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
II chirurgo € pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
Le sonde sono realizzate in lega di titanio Ti6AI4V, in conformita con gli standard ISO-5832-3 e AMS 4928,

AVVERTENZE

1.

La sonda potrebbe danneggiarsi se entra in contatto con superfici metalliche quando € attiva. In tal caso, rimuoverla e sostituirla con una nuova.

2. |l contatto tra una sonda attiva e una superficie metallica potrebbe generare scintille. Non utilizzare 'apparecchiatura in presenza di liquidi o gas infiammabili o in un ambiente a elevata concentrazione
di ossigeno onde evitare che si inneschino incendi.

3. Lesonde a ultrasuoni possono rompersi in caso di uso eccessivo in condizioni estreme, ad esempio quando viene applicato un carico troppo elevato. La sonda potrebbe rompersiin due o pit frammenti e la
parte principale potrebbe rimanere attaccata al manipolo. In tal caso, € necessario recuperare immediatamente tutti i frammenti dal sito chirurgico e controllarli in modo da garantire che non manchino
altri pezzi. £ possibile che un frammento finisca al di fuori dal cavo operatorio. Se non si trova un frammento, utilizzare la diagnostica per immagini, come i ragqi X, per verificare che questo non si trovi
all'interno del cavo operatorio.

PRECAUZIONI

1. Non utilizzare la sonda se la confezione é aperta o danneggiata.

2. Lesonde monouso non devono essere riutilizzate in nessun caso. Se la sonda viene riutilizzata, possono aumentare rischi di infezione, prestazioni insufficienti o quasti meccanici.

3. Maneggiare le sonde con cura. Non tentare di modificarle in alcun modo. Eventuali danni o modifiche potrebbero compromettere I'esito della risonanza e ridurre I'efficacia del dispositivo. Non utilizzare
in caso di sospetto danneggiamento.

4. Alfine di evitare una trasmissione di coppia eccessiva, quando si installa o si imuove la sonda dal manipolo, verificare che I'estremita del manipolo sia inserita correttamente sul supporto del manipolo
appoggiato su una superficie. Una coppia eccessiva pud danneggiare la sonda e/o il manipolo.

5. Non toccare o tenere in mano la sonda quando il manipolo & carico.

6. Impedire che una sonda carica entri in stretto contatto con i tessuti molli, poiché potrebbe provocare una bruciatura da sfregamento.

7. Lasonda potrebbe scaldarsi durante I'uso. Impedire che una sonda entri in contatto con i tessuti molli dopo I'utilizzo.

8. Prestare particolare attenzione durante I'utilizzo della sonda carica in prossimita dei nervi.

9. Lutilizzo di sonde non fornite con il sistema OSCARPRO potrebbe danneggiare il generatore e comportare un rischio per la sicurezza dell'operatore e del paziente.

10. Quando si utilizza un endoscopio, evitare che entri in contatto con la sonda carica, in quanto potrebbero danneggiarsi a vicenda.



11. Non utilizzare le sonde OSCARPRO in un sito chirurgico insieme ad altre apparecchiature laser o dispositivi elettrici ad alta frequenza. Leffetto combinato pud danneggiare il dispositivo e causare lesioni
al paziente.

12. Bvitare il contatto tra la sonda carica e le superfici in metallo. Il contatto in aree non visibili puo essere facilmente rilevato grazie all'elevato rumore che si verifica al contatto con la superficie in metallo.

13. A'meno che non si intenda estrarre la sonda con il martello a massa battente, evitare che rimanga incastrata nel cemento, poiché cio potrebbe causare la perdita delle sue proprieta di risonanza. Se tale
problema dovesse verificarsi comunque, fare riferimento alla sezione Risoluzione dei problemi del presente Manuale utente.

14. Se una sonda si danneggia durante una procedura o le sue prestazioni diminuiscono drasticamente, & necessario sostituirla con una nuova. £ estremamente importante evitare contaminazioni
delle superfici di connessione con sangue e altre sostanze contaminanti, che potrebbero provocare I'erosione delle superfii stesse e interferire materialmente con la propagazione delle onde a ultrasuoni
della quida d'onda, compromettendone 'efficienza.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
II'sistema OSCAR PRO™ non € destinato all'uso in ambiente RM. Potrebbe causare il malfunzionamento del sistema.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DI SONDE "MONOUSO"
Le sonde sono fornite come dispositivi MONOUSO e sono etichettate come tali.
[I'riutilizzo di sonde "MONOUSO" non puo garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo |'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

PRODOTTI STERILI

Le sonde sono fornite come dispositivi STERILI e sono etichettate come tali.

U'integrita, il grado di sterilita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non & danneggiata: non utilizzare se la confezione & danneggiata, ¢ stata involontariamente aperta o nel caso
in cuisi sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

RISCHI DOVUTI AL RITRATTAMENTO DI SONDE "STERILI"
Le sonde sterili non sono destinate a essere sottoposte a ritrattamento, anche se non utilizzate, in quanto la manipolazione, la pulizia e la sterilizzazione possono influire sullo stato iniziale di sterilizzazione
e aumentare i rischi legati alla diminuzione delle prestazioni o alla rottura.

SMALTIMENTO
Le sonde sono monouso e devono essere smaltite nell'apposito contenitore per dispositivi medici taglienti a rischio biologico.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.

CONTATTO PRODUTTORE
Per ulteriori dettagli e per effettuare un ordine contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

Simbolo Descrizione

T ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
Consultare le Istruzioni per I'uso : o .
informazioni di precauzione

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

Monouso. Gettare dopo I'uso ) )
dopo I'uso (trattamento) sul paziente

@
D

STERILE STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

© Sistema di barriera sterile doppio

Non risterilizzare

UDI dentificativo unico del dispositivo
LOT Codice Numero di lotto
g Data di scadenza (anno-mese-giorno)
c € 013 Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili
&I “ Data di fabbricazione Produttore
@ Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata
Rx Only ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne.

Informations importantes a lire avant toute utilisation.
Consultez également le Manuel d'utilisation PQOPM.

SONDES A USAGE UNIQUE POUR LE SYSTEME OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION
Les sondes a usage unique constituent I'effecteur mécanique du systeme Oscar Pro™. Les sondes se connectent a la piece a main qui le fait vibrer a une fréquence ultrasonique.
Pour le choix de la sonde appropriée relative a la fonction chirurgicale, veuillez vous référer & la technique opératoire 05-2001-0PT.

UTILISATION PREVUE (Sec. 2.1 de PQ OPM)
Les sondes sont des accessoires a utiliser avec le systéme a ultrasons pour la découpe et I'élimination de I'os et du ciment acrylique.

INDICATIONS D'UTILISATION (Sec. 2.2 de PQ OPM), CONTRE-INDICATIONS (Sec. 2.3 de PQ OPM), PATIENTS CONCERNES (Sec. 2.4 de PQ OPM), UTILISATEURS CONCERNES
(Sec. 2.5 de PQ OPM), EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS (Sec. 2.7 de PQ OPM), AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
(Sec. 2.9 de PQ OPM), INFORMATIONS A LINTENTION DES PATIENTS (Sec. 2.10 de PQ OPM) ET AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES (Sec. 2.11 de PQ OPM).

Pour une sécurité intégrale et une utilisation correcte des sondes Oscar Pro™, il est impératif de lire le Manuel d'utilisation PQOPM du systeme Oscar Pro™ fourni avec le générateur.
Sinécessaire, vous pouvez commander un exemplaire gratuit du Manuel d'utilisation PQOPM aupres des contacts suivants :

tél 1 +39 0456719301

fax: +39 045 6719370

adresse électronique : customerservice@orthofix.it

AVERTISSEMENT
Le professionnel de santé assume I'entiere responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les sondes sont fabriquées dans un alliage de titane Ti6AI4V, conformément a la norme IS0-5832-3 et AMS 4928.

AVERTISSEMENTS

1. Lorsqu'elle est activée, la sonde peut étre endommagée si elle entre en contact avec une surface métallique. Le cas échéant, enlever la sonde et la remplacer par une nouvelle sonde.

2. Des étincelles peuvent se produire i la sonde entre en contact avec un objet métallique alors qu'elle est activée. Cet équipement ne doit pas étre utilisé en présence de gaz et de liquides inflammables
ni dans un environnement riche en oxygene pour éviter toute inflammation.

3. Les sondes ultrasoniques peuvent se rompre en cas d'utilisation excessive dans des conditions extrémes, par exemple lorsqu'une charge excessive est appliquée. La sonde pourrait se briser en deux ou
plusieurs fragments avec le fragment principal restant attaché a la piece a main. Tous les fragments doivent étre immédiatement retirés du site chirurgical. Les fragments doivent étre vérifiés afin de s'assurer
qu'il ne manque aucune autre partie. Il est possible qu'un fragment soit propulsé en dehors de la cavité chirurgicale. L'imagerie diagnostique, telle que la radiographie, doit étre utilisée si un fragment est
introuvable afin de confirmer que la piece cassée se situe a I'extérieur de la cavité chirurgicale.

PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser la sonde sil'emballage est ouvert ou endommagé.

2. Lessondesa usage unique ne doivent en aucune circonstance étre retraitées. Sila sonde est réutilisée, les risques d'infection, de performances insuffisantes ou de défaillance mécanique peuvent augmenter.

3. Manipuler les sondes avec précaution. Ne pas tenter de modifier les sondes. Toute modification ou détérioration peut compromettre la capacité de résonance et réduire I'efficacité du dispositif. Ne pas
'utiliser si une détérioration est suspectée.In order to avoid excessive torque transmission, while coupling/uncoupling the probe to/from the handset, ensure that the handset hom is correctly inserted
in the handset holder leaning on a table. Excessive torque may damage probe and/or the handset.

4. Afin d'éviter une transmission de couple excessive, lors de I'association/la désolidarisation de la sonde a/de la piece a main, s'assurer que I'extrémité de la piece a main est correctement insérée dans

le support de la piece a main en s'appuyant sur une table. Un couple excessif peut endommager la sonde et/ou la piece a main.

Ne pas toucher ou ne pas tenir la sonde lorsque la piéce a main est sous tension.

Dans le cas ot la sonde est sous tension, ne pas laisser la sonde entrer en contact ferme avec des tissus mous sous peine d'occasionner une bralure par friction.

La sonde peut s'échauffer en cours d'utilisation. Ne pas laisser la sonde entrer en contact avec des tissus mous apres son utilisation.

Exercer la plus grande prudence lors d'une intervention a proximité de nerfs avec la sonde sous tension.

L'utilisation de sondes non fournies avec |'équipement OSCARPRO risque d'endommager le générateur et de constituer un risque pour la sécurité de I'opérateur comme du patient.

Lors de I'utilisation d'un endoscope, éviter tout contact avec la sonde sous tension car ils peuvent mutuellement s'endommager.

o



11, Ne pas utiliser les sondes OSCARPRO sur le site chirurgical en méme temps qu'un équipement laser ou un équipement chirurgical a haute fréquence. L'effet combiné peut entrainer des dommages aux
dispositifs et des Iésions au patient.

12, Fviter tout contact entre la sonde sous tension et les surfaces métalliques. Le contact avec des zones non visibles peut étre facilement détecté grace au bruit aiqu qui se produit au contact d'une surface
métallique.

13, Sauf si elle est destinée a étre extraite a I'aide d'une masse coulissante, éviter que la sonde ne se coince dans le ciment car un tel cas de figure pourrait entrainer la perte des propriétés de résonance
de la sonde. Toutefois, si cette situation se produit, veuillez-vous référer a la section consacrée a la résolution de problémes dans le Manuel d'utilisation.

14 Si une sonde est endommagée au cours d'une procédure ou si ses performances sont considérablement diminuées, elle doit étre remplacée par une nouvelle sonde. Il est crucial de ne pas déposer de sang ou
toute autre forme de contamination sur les surfaces de contact car cela risque d'entrainer une érosion et de compromettre matériellement la conduction ultrasonique du quide d'onde, le rendant moins efficace.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Le systéme OSCAR PRO™ n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement IRM. Lutilisation dans un environnement IRM peut entrainer un dysfonctionnement du systéme.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION DE SONDES A USAGE UNIQUE
Les sondes sont fournies en tant que dispositifs a USAGE UNIQUE et sont étiquetées comme telles.
La réutilisation de sondes a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES

Les sondes sont fournies en tant que dispositifs STERILES et sont étiquetées comme telles.

L'intégrité, la stérilité et les performances du produit ne sont garanties que si I'emballage n'est pas endommagé : ne pas utiliser si I'emballage est compromis, ouvert accidentellement ou si un composant
semble défectueux, suspect ou endommagé.

LES RISQUES GENERES PAR LE RETRAITEMENT DE SONDES STERILES
Les sondes stériles ne sont pas destinées a étre retraitées méme si elles ne sont pas utilisées car la manipulation, le nettoyage et la stérilisation peuvent affecter I'état initial d'origine et augmenter les risques
liés a la diminution des performances ou aux dommages.

MISE AU REBUT
Les sondes sont a usage unique et doivent étre mises au rebut dans une poubelle réservée aux objets tranchants présentant un danger biologique.

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Fats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

CONTACT DU FABRICANT
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Symbole Description

) e AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation
Consulter les instructions d'utilisation B o
pour plus d'informations importantes

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée apres

Usage unique. Ne pas réutiliser - ) ,
utilisation (traitement) sur le patient

@
D

STERILE STERILE. Stérilisé par rayons Gamma.

© Systeme de double barrire stérile

Ne pas restériliser

UDI dentifiant unique du dispositif
LOT Numéro de référence Numéro de lot
g Date de péremption (année-mois-jour)
c € 013 Marquage CE conforme aux directives/reglements européens applicables

&I “ Date de fabrication Fabricant

@ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Rx Only Avertissement : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanleitungen (GA) konnen sich @ndern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA ist stets online verfiigbar.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen.
Siehe auch Bedienungsanleitung PQOPM.

EINWEGSONDEN FUR DAS OSCAR PRO™-SYSTEM

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BEZEICHNUNG
Die Einwegsonden sind die mechanischen Endeffektoren des Oscar Pro™-Systems. Die Sonden werden mit dem Handstiick verbunden, das sie mit Ultraschall zum Schwingen bringt.
Angaben zur Auswahl der richtigen Sonde fiir die Operationsfunktion entnehmen Sie bitte der Operationstechnik 05-2001-0PT.

ZWECKBESTIMMUNG (Abschn. 2.1 von PQ OPM)
Sonden dienen als Zubehr fiir Ultraschallsysteme zum Schneiden und Entfernen von Knochen und Acrylatzement.

INDIKATIONEN (Abschn. 2.2 von PQ OPM), KONTRAINDIKATIONEN (Abschn. 2.3 von PQ OPM), GEEIGNETE PATIENTEN (Abschn. 2.4 von PQ OPM), VORGESEHENE BENUTZER
(Abschn. 2.5 von PQ OPM), MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (Abschn. 2.7 von PQ OPM), ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
(Abschn. 2.9 von PQ OPM), INFORMATIONEN FUR PATIENT:INNEN (Abschn. 2.10 von PQ OPM) und die BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
(Abschn. 2.11 von PQ OPM).

Um umfassende Sicherheit und die fachgerechte Handhabung der Oscar Pro™-Sonden zu gewahrleisten, ist es unbedingt erforderlich, die mit dem Generator ausgelieferte Bedienungsanleitung PQOPM
des Oscar Pro™-Systems zu lesen.
Bei Bedarf kinnen Sie ein kostenloses Exemplar der Bedienungsanleitung PQOPM bei folgenden Ansprechpartnern anfordern:

Tel.: +49 089 35499990

Fax: +39 045 6719370

E-Mail: customerservice@orthofix.it

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal tragt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produkes fiir den Patienten (einschlieRlich der postoperativen Versorgung).

MATERIAL
Die Sonden sind aus einer Titanlegierung Ti-6AI-4V gemdlS 1S0-5832-3 und AMS 4928 gefertigt.

WARNHINWEISE

1. Wenn eine aktivierte Sonde mit einer Metalloberflache in Beriihrung kommt, kann dies zu Schaden an der Sonde fiihren. Ersetzen Sie in einem solchen Fall die Sonde durch eine neue.

2. Wenn aktivierte Sonden Metall beriihren, kann es zu Funkenbildung kommen. Um das Entziinden von Feuer zu vermeiden, darf dieses Gerdt nicht in der Nahe entflammbarer Gase oder Fliissigkeiten
oder in sauerstoffreichen Umgebungen verwendet werden.

3. Ultraschallsonden kdnnen bei tibermdRigem Gebrauch unter extremen Bedingungen brechen, wenn sie z. B. ibermdf3ig belastet werden. Die Sonde knnte in zwei oder mehr Teile zerbrechen, wahrend
das Hauptfragment im Handstiick stecken bliebe. Alle Fragmente miissen sofort aus der Operationswunde entfernt werden. Die Fragmente sollten tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine Teile
fehlen. Es ist mdglich, dass ein Fragment aus der Operationshdhle herausgeschleudert wird. Diagnostische Bildgebung — z. B. Rdntgendiagnostik — muss zur Anwendung kommen, sollte ein Fragment
nicht auffindbar sein, als Nachweis dafiir, dass das Bruchstiick sich nicht in der Operationshdhle befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verwenden Sie die Sonde nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

2. Einwegsonden diirfen keinesfalls wieder aufbereitet werden. Wenn die Sonde dennoch wiederverwendet wird, besteht erhdhte Gefahr einer Infektion, unzureichender Funktionstiichtigkeit oder
mechanischen Versagens.

3. Behandeln Sie die Sonden sorgsam. Versuchen Sie nicht, Veranderungen an den Sonden vorzunehmen. Beschddigungen oder Veranderungen kénnen die Resonanzfahigkeit beeintrachtigen und die
Effizienz des Gerdts reduzieren. Wenn Beschddigungen vermutet werden, darf das Gerdt nicht verwendet werden.

4. Um eine tibermdRige Drehmomentibertragung beim AnschlieRen bzw. Abnehmen der Sonden an das oder vom Handstiick zu verhindern, sorgen Sie dafiir, dass die Sonotrode des Handstiicks korrekt

in den auf einem Tisch positionierten Handstiickhalter gesetzt wird. Ein ibermaRiges Drehmoment kann die Sonde und/oder das Handstiick beschadigen.

Sie diirfen die Sonde nicht beriihren oder halten, wahrend das Handstiick eingeschaltet ist.

Lassen Sie die Sonde nicht in Kontakt mit Weichteilgewebe kommen, da dies zu Verbrennungen durch Reibung fiihren kann, falls die Sonde unter Spannung steht.

Die Sonde kann sich bei der Verwendung erhitzen. Lassen Sie die Sonde nach der Verwendung nicht in Kontakt mit Weichteilgewebe kommen.

Beim Einsatz der eingeschalteten Sonde in der Nahe von Nervenbahnen ist besondere Sorgfalt geboten.

Die Verwendung von Sonden, die nicht zusammen mit dem OSCARPRO-System geliefert wurden, kann den Generator beschddigen und ein Sicherheitsrisiko fiir den Benutzer und den Patienten darstellen.

Vermeiden Sie bei der Verwendung eines Endoskops den Kontakt mit der eingeschalteten Sonde, da sie sich gegenseitig beschddigen kénnen.

o
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11. Verwenden Sie OSCARPRO-Sonden nicht in der Operationswunde gleichzeitig mit Laser- oder Elektrochirurgiegerdten. Die kombinierte Wirkung kann zur Beschddigung des Gerdtes oder zur Verletzung
des Patienten fiihren.

12. Vermeiden Sie den Kontakt der eingeschalteten Sonde mit Metalloberfldchen. Der Kontakt in nicht-einsehbaren Bereichen ist leicht festzustellen anhand des hohen Tons, der beim Kontakt mit der
Metalloberfléche erklingt.

13. Wenn die Sonde nicht mit dem Gleithammer herausgezogen werden soll, muss vermieden werden, dass sie im Zement steckenbleibt und so ihre Resonanzeigenschaften verlieren kann. Fiir den Fall,
dass eine solche Situation eintritt, lesen Sie den Abschnitt,Fehlerbehebung’ in der Bedienungsanleitung.

14. Wenn eine Sonde wahrend eines Vorgangs beschadigt wird oder ihre Funktionstiichtigkeit erheblich nachldsst, muss sie durch eine neue ersetzt werden. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die
Kontaktfldchen auf keinen Fall

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
Das OSCAR PRO™-System ist nicht fiir den Einsatz in einer MRT-Umgebung vorgesehen. Die Verwendung in einer MRT-Umgebung kann zu Fehlfunktionen des Systems fiihren.

GEFAHREN BEI WIEDERVERWENDUNG VON EINWEG-SONDEN

Die Sonden werden als EINWEG-Gerdte geliefert und sind entsprechend gekennzeichnet.

Bei der Wiederverwendung von ,EINWEG"-Sonden ist die urspriingliche mechanische und funktionale Leistung nicht gewdhrleistet, was die Effektivitdt der Produkte beeintrachtigt und zu Risiken fiir die
Patienten fiihrt.

STERILE PRODUKTE

Die Sonden werden als STERILE Gerate ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet.

Die Unversehrtheit, Sterilitdt und Leistungsfahigkeit des Produkts sind nur gewahrleistet, solange die Verpackung unbeschadigt ist: Nicht verwenden, wenn diese beschadigt ist oder wenn eine Komponente
als fehlerhaft, unabsichtlich gedffnet, beschddigt oder als nicht ordnungsgemaR erachtet wird.

GEFAHREN DURCH DIE WIEDERAUFBEREITUNG ,STERILER” SONDEN
Die sterilen Sonden sind nicht fiir die Wiederaufbereitung bestimmt, auch wenn sie nicht verwendet werden, da die Handhabung, Reinigung und Sterilisation den urspriinglichen, makellosen Zustand
beeintrachtigen und das Risiko von Funktionsminderung oder Bruch erhghen kann.

ENTSORGUNG
Die Sonden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und miissen in einem speziellen Behdlter fiir biologisch gefahrliche scharfe/spitze Gegensténde entsorgt werden.

ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz sieht vor, dass dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an lhren lokalen Orthofix-Vertreter.

Symbol Beschreibung

' ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung beachten i o
auf wichtige Warnhinweise

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)

Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen )
am Patienten sachgerecht entsorgen

@
@

STERILE STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

© Steriles zweireihiges Barrieresystem
- Eindeutige Poduktkennung
LOT Bestellnummer Chargennummer

Nicht erneut sterilisieren

g Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
C € 03 (E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen
&I “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden
Rx Only Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschddigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden
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Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios y su version mas actualizada se encuentra siempre disponible en linea.

Informacion importante - Léase antes de usar el dispositivo.
Consulte también el manual de usuario PQOPM.

SONDAS DESECHABLES PARA SISTEMAS 0SCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPCION
Las sondas desechables son el efector mecdnico y final del sistema Oscar Pro™. Las sondas se conectan al terminal que lo hace vibrar a frecuencia ultrasonica.
Para obtener informacidn sobre la sonda adecuada para la correspondiente funcién quirdirgica, consulte la técnica quirdrgica de 05-2001-0PT.

FINALIDAD (Sec. 2.1 de PQ OPM)
Las sondas son accesorios para ser utilizados con el sistema de ultrasonidos para el corte y la extraccion de hueso y el cemento acrilico.

INDICACIONES DE USO (Sec. 2.2 de PQ OPM), CONTRAINDICACIONES (Sec. 2.3 de PQ OPM), PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO (Sec. 2.4 de PQ OPM), USUARIOS A LOS QUE VA
DIRIGIDO (Sec. 2.5 de PQ OPM), POSIBLES EFECTOS ADVERSOS (Sec. 2.7 de PQ OPM), VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
(Sec. 2.9 de PQ OPM), INFORMACION PARA EL PACIENTE (Sec. 2.10 de PQ OPM) Y AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES (Sec. 2.11 de PQ OPM).

Para realizar un uso correcto y totalmente sequro de las sondas Oscar Pro™, s obligatorio leer el manual de usuario PQOPM del sistena Oscar Pro™, suministrado con el generador.
Silo necesita, solicite una copia gratuita del manual de usuario PQOPM a través de las formas de contacto siguientes:

Teléfono: +39 045 6719301
Fax: +39 045 6719370
Correo electronico: customerservice@orthofix.it

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccién del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Las sondas estan fabricadas con aleacion de titanio (Ti-6AI-4V), de conformidad con IS0-5832-3 y AMS 4928.

ADVERTENCIAS

1.

Pueden producirse dafios en la sonda si esta entra en contacto con cualquier superficie de metal mientras estd en funcionamiento. Si esto sucede, extraiga la sonda y sustitdyala por otra nueva.

2. Pueden saltar chispas si las sondas entran en contacto con cualquier objeto metdlico mientras estan en funcionamiento. Este equipo no debe utilizarse en presencia de gases o liquidos inflamables,
ni en ambientes ricos en oxigeno, para prevenir el riesgo de incendios.

3. Lassondas ultrasénicas pueden romperse si se utilizan con demasiada frecuencia en condiciones extremas, por ejemplo aplicando una carga excesiva. La sonda podria romperse en dos o més fragmentos,
y el fragmento principal sequirfa unido al terminal. Todos los fragmentos deben recuperarse y recogerse inmediatamente en el sitio quirdrgico. Los fragmentos se deben revisar para asequrarse de que
no falten mas piezas. Es posible que un fragmento se propulse fuera de la cavidad quirdrgica. Si no se puede encontrar un fragmento para confirmar que la pieza rota estd fuera de la cavidad quirdrgica,
deben utilizarse imdgenes de diagndstico como rayos X.

PRECAUCIONES

1.~ No utilice la sonda si el paquete estd abierto o dafiado.

2. Las sondas de un solo uso no deben reciclarse bajo ningtin concepto. Si se reutiliza la sonda, puede aumentar el riesgo de infeccion, rendimiento deficiente o fallo mecanico.

3. Maneje las sondas con cuidado. No intente modificar las sondas. Los dafios o cambios pueden afectar a la capacidad de consequir resonancia y reducir la eficacia del dispositivo. No utilice el equipo
si sospecha que puede estar dafiado.

4. Para evitar una transmision de par excesiva, al acoplar la sonda al auricular y desacoplarla del mismo, asegrese de que el cono del terminal del auricular esté correctamente insertado en el soporte del
terminal apoyado en una mesa. Una torsion excesiva puede dafiar la sonda y el terminal.

5. No toque ni sujete la sonda cuando el terminal estd energizado.

6. No permita que la sonda entre en contacto firme con tejido blando, ya que se producirfa una quemadura por friccion si la sonda estuviera energizada.

7. Lasonda puede calentarse durante su uso. No permita que la sonda entre en contacto firme con un mdsculo después de su uso.

8. Debe actuarse con mucho cuidado cuando se intervenga cerca de los nervios utilizando la sonda energizada.

9. Eluso de sondas no suministradas como parte del sistema OSCARPRO puede dafiar el generador y representar una amenaza para la sequridad del operador y del paciente.

10. Cuando utilice un endoscopio, evite el contacto con la sonda energizada, ya que pueden dafiarse mutuamente.

11, No utilice sondas OSCARPRO junto con un equipo l&ser o un equipo quirdrgico de alta frecuencia en el sitio quirdirgico. El efecto combinado puede provocar dafios en el dispositivo y lesiones en el paciente.

10



12. Evite el contacto entre a sonda energizada y las superficies metdlicas. £l contacto en dreas no visibles puede detectarse fécilmente gracias al tono alto de ruido que se emite al entrar en contacto con
la superficie metélica.

13. A 'menos que se destine para la extraccion de la sonda con el martillo deslizante, evite que la sonda quede atrapada en el cemento, ya que podria perder sus propiedades de resonancia. No obstante,
si tiene lugar esta situacion, consulte la seccion sobre resolucién de problemas del manual de usuario.

14, Si'una sonda se dafia durante un procedimiento o su rendimiento disminuye significativamente, debe reemplazarse por una nueva. Es muy importante que no haya sangre ni ninguna otra forma de
contaminante en las superficies en contacto. Esto les causara erosion y afectaria materialmente a la conduccién ultrasonica de la gufa de onda, que serfa menos eficaz.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
El sistema OSCAR PRO™ no estd pensado para ser utilizado en un entorno de RM. El uso en un entorno de RM puede provocar un mal funcionamiento del sistema.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE SONDAS "DESECHABLES"

Las sondas se suministran como dispositivos DESECHABLES y se identifican como tales.

Silas sondas "DESECHABLES" se reutilizan, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estén garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud
de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS

Las sondas se suministran como dispositivos ESTERILIZADOS y se identifican como tales.

Laintegridad, la esterilidad y el rendimiento del producto solo se garantizan si el embalaje no presenta dafios. No lo utilice si el embalaje estd afectado, ha sido abierto por error o si considera que un componente
estd defectuoso o dafiado, o si sospecha de ello.

RIESGOS DERIVADOS DEL TRATAMIENTO DE SONDAS "ESTERILES"
Las sondas esterilizadas no pueden someterse a tratamiento, aunque no se hayan utilizado, ya que la manipulacion, la limpieza y la esterilizacion pueden afectar a su estado perfecto original e incrementar los
riesgos asociados al deterioro del rendimiento o a la rotura.

ELIMINACION
Las sondas son de un solo uso y deben ser eliminadas en un contenedor dedicado a los objetos punzantes de riesgo bioldgico.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU,, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para obtener més informacion y realizar pedidos.

Simbolos Descripcion

) ) PRECAUCION: Consulte informacion importante de advertencia
Consulte las instrucciones de uso

en las instrucciones de uso

Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada tras

De un solo uso. No reutilizar ) .
sU Uso (tratamiento) en el paciente

@ No volver a esterilizar
STERILE ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion

© Sistema de barrera estéril doble

UDI Identificador tnico del dispositivo
LOT Nimero de catdlogo Nimero de lote
g Fecha de caducidad (afo-mes-dia)
C E 0 Marca CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

&I “ Fecha de fabricacion Fabricante
@ No lo utilice si el embalaje estd abierto o dafiado

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. U, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico
Rx only 0 bajo su supervision

n
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Brugsanvisningerne kan blive &ndret. Den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

Vigtige oplysninger - lzes inden brug.
Se ogsa Brugervejledning PQOPM.

ENGANGSSONDER TIL OSCAR PRO™ SYSTEM

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE
Engangssonderne er den mekaniske sluteffektor af Oscar Pro™ systemet. Proberne sattes fast pd hdndseettet, der far dem til at vibrere ved ultralydsfrekvens.
For oplysninger om det korrekte valg af probe til en given kirurgisk funktion skal du se Operationsteknik 0S-2001-OPT.

ANVENDELSESFORMAL (pkt. 2.1i PQ OPM)
Prober er tilbehgr til brug med ultralydssystem til skaering og fjernelse af knogle- og akrylcement.

INDIKATION FOR BRUG (pkt. 2.2 i PQ OPM), KONTRAINDIKATIONER (pkt. 2.3 i PQ OPM), TILSIGTEDE PATIENTER (pkt. 2.4 i PQ OPM), TILSIGTEDE BRUGERE (pkt. 2.5 i PQ OPM),
MULIGE BIVIRKNINGER (pkt. 2.7 i PQ OPM), FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G YDELSESKARAKTERISTIKA FOR UDSTYRET (pkt. 2.9 i PQ OPM), OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
(pkt. 2.10i PQ OPM) 0G MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER (pkt. 2.11i PQ OPM).

For fuldstaendig sikkerhed og korrekt brug af Oscar Pro™ sonder, er det obligatorisk at I®se brugermanualen PQOPM til Oscar Pro™ systemet, vedlagt generatoren.
Du kan eventuelt bestille en gratis kopi af Brugervejledning PQOPM hos felgende kontaktpersoner:

tlf.: +45 4586 0028

fax: +45 4586 0063

e-mail: mail@swemacosmedic.dk

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pd patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Sonderne er lavet af titanlegering Ti6AI4V, i overenstemmelse med 150-5832-3 og AMS 4928.

ADVARSLER

1. Proben kan blive beskadiget, hvis den bergrer metaloverflader, mens den er aktiveret. | sd fald skal proben fjernes og udskiftes med en ny.

2. Derkan opstd gnister, hvis proberne rarer ved metal, mens de er aktiveret. Udstyret md ikke bruges i naerheden af braendbare gasser eller vaesker eller i miljger med hejtiltindhold for at forhindre antaendelse.

3. Ultralydsprober kan gd i stykker ved overdreven brug under ekstreme forhold, f.eks. ved anvendelse af overdrevet tryk. Proben kan gd i to eller flere stykker med hovedfragmentet siddende tilbage pa
handszettet. Alle fragmenter skal straks fjernes fra operationsomradet. Fragmenterne skal kontrolleres for at sikre, at der ikke mangler noget. Det er muligt, at et fragment kan vaere raget uden for den
kirurgiske kavitet. Der skal tages diagnostiske billeder, f.eks. rantgen, hvis et fragment ikke kan findes og dermed bekrefte, at det afbrakkede stykke befinder sig uden for den kirurgiske kavitet.

FORHOLDSREGLER
1. Brug ikke proben, hvis emballagen har vaeret dbnet eller er blevet beskadiget.
2. Prober til engangsbrug mé under ingen omstaendigheder genanvendes. Hvis proben genbruges, er der risiko for infektion, utilstraekkelig ydeevne og mekanisk svigt.
3. Hdndter proberne med forsigtighed. Forsag ikke at modificere proberne. Skader eller modifikationer kan pavirke evnen til at opnd resonans og reducere enhedens effektivitet. Bar ikke anvendes, hvis der
er mistanke om beskadigelse.
4. Forat undgd overdreven overfarsel af drejningsmoment skal du sikre dig, at hdndsattets horn er korrekt indsat i handseetholderen, der ligger pd et bord, mens du pdsztter/fjemer proben fra hdndsattet.
For stort drejningsmoment kan beskadige proben og/eller handsattet.
Berar eller hold ikke pd proben, ndr der er taendt for handsattet.
Lad ikke proben komme i tzet kontakt med bladdele, da det vil fordrsage en friktionsforbraending, hvis proben aktiveres.
Proben kan blive varm under brug. Lad ikke proben komme i kontakt med bladdele efter brug.
Ver ekstra omhyggelig ved brug af den aktiverede probe i narheden af nerver.
Brug af prober, som ikke leveres sammen med OSCARPRO-systemet, kan beskadige generatoren og vere til fare for operataren og patienten.
0. Nar du bruger et endoskop, skal du undgd kontakt med den aktiverede probe, da de kan beskadige hinanden.
1. Brug ikke OSCARPRO-prober samtidig med laserudstyr eller hajfrekvent kirurgisk udstyr. Den kombinerede effekt kan fere til edeleggelse af udstyret og patientskade.
2. Undgd kontakt mellem den aktiverede probe og metaloverflader. Kontakt i ikke-synlige omrader kan nemt registreres takket vaere en hajfrekvent lyd, som heres ved kontakt med metaloverfladen.

12



13. Medmindre proben er beregnet til ekstraktion med slaghammeren, skal du undga, at proben kommer til at sidde fast i cement, da dette kan fordrsage tab af dens resonansegenskaber. Hvis denne situation
skulle opstd, skal du se afsnittet om fejlfinding i brugervejledningen.
14. Hvis en probe bliver beskadiget under en procedure, eller ydeevnen nedsttes markant, skal den udskiftes med en ny. Det er yderst vigtigt ikke at fd blod eller anden form for kontaminering pd tilslutnings-
overfladerne. Det kan medfare erodering og pavirke balgelederens ultralydsfunktion, sa den bliver mindre effektiv.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SIKKERHEDSINFORMATION
OSCAR PRO™ systemet er ikke lavet til brug i et MR miljg. Brug i et MR milja kan fare til systemfejl.

RISIKO VED GENBRUG AF PROBER TIL "ENGANGSBRUG"
Prober leveres som enheder til ENGANGSBRUG, og de er maerket som sddan.
Ved genbrug af prober til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hilket indebeerer, at produktemes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszettes for helbredsrisici.

STERILE PRODUKTER
Prober leveres som STERILE enheder og de er market som sddan.

Produktintegritet, sterilitet og ydeevne er kun sikret hvis indpakning er intakt: brug ikke hvis indpakning er kompromitteret, dbnet utilsigtet eller hvis en komponent teenkes defekt, suspekt eller beskadiget.

RISICI VED GENBRUG AF "STERILE" PROBER
De sterile prober er ikke beregnet til at blive genbrugt, heller ikke selvom de ikke har veeret brugt, da handtering, rengaring og sterilisering kan pavirke den oprindelige uberarte tilstand og @ge risikoen i forbindelse
med ydeevne eller brud.

BORTSKAFFELSE
Prober er til engangsbrug og skal bortskaffes i seerlige affaldsbeholdere til miljafarligt affald.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en laege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for flere oplysninger eller for bestillinger.

Symbol

Beskrivelse

BH

A

Se brugsanvisningen

ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at fa vigtige
sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Kassér efter brug

Orthofix notat: kasser pd passende vis efter brug
pd (behandling af) patienten

@
@

Ma ikke steriliseres igen

STERIL. Steriliseret ved bestraling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Unik enhedsidentifikator

Artikelnummer

Varepartinummer

Udlgbsdato (ar-mdned-dag)

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europaeiske direktiver/requlativer

Produktionsdato

Producent

Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet eller er beskadiget

Rx Only

Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lege
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Bruksanvisningen er underlagt endring, den naverende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett.

Viktig informasjon — ma leses for bruk.
Se ogsa brukerhandboken PQOPM.

PROBER FOR ENGANGSBRUK FOR OSCAR PRO™-SYSTEMET

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVELSE
Probene for engangsbruk er den mekaniske endeeffektoren til Oscar Pro™-systemet. Probene kobles til hdndsettet som fdr det til 4 vibrere ved ultralydfrekvens.
For passende probevalg relatert til den kirurgiske funksjonen, se Operativ teknikk 0S-2001-0PT.

TILTENKT FORMAL (pkt. 2.1 PQ OPM)
Prober er tilbehgr som skal brukes med ultralydsystem for skjaering og fjerning av ben- og akrylsement.

INDIKASJONER (pkt. 2.2 i PQ OPM), KONTRAINDIKASIONER (pkt. 2.3 i PQ OPM), TILTENKTE PASIENTER (pkt. 2.4 i PQ OPM), TILTENKTE BRUKERE (pkt. 2.5 i PQ OPM),
MULIGE BIVIRKNINGER (pkt. 2.7 i PQ OPM), FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN (pkt. 2.9 i PQ OPM), INFORMASJON FOR PASIENTEN
(pkt.2.10i PQ OPM) 0G VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER (pkt. 2.11i PQ OPM).

For fullstendig sikkerhet og riktig bruk av Oscar Pro™-prober er det obligatorisk d lese brukerhdndboken PQOPM for Oscar Pro™-systemet som falger med generatoren.
Om nadvendig kan du bestille en gratis kopi av brukerhdndboken PQOPM hos falgende kontakter:

tlf: +39 045 6719301

faks: +39 045 6719370

e-post: customerservice@orthofix.it

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Probene er laget av titanlegering Ti6AI4V, i samsvar med 1S0-5832-3 og AMS 4928.

ADVARSLER

1. Probeskade kan oppstd hvis den bergrer en metalloverflate mens den er aktivert. Fiemn proben og erstatt den med en ny om dette skulle skje.

2. Detkan komme gnister hvis probene bergrer metall mens de er aktiverte. Dette utstyret skal ikke brukes i naerveer av brannfarlige gasser og vaesker eller oksygenrikt miljg for d forhindre brannantennelse.

3. Ultralydprober kan knuse under overdreven bruk under ekstreme forhold, f.eks. nar de belastes for mye. Proben kan bryte inn i to eller flere fragmenter med hovedfragmentet igjen festet til handsettet.
Alle fragmenter md hentes umiddelbart fra operasjonsstedet. Fragmentene bar sjekkes for d sikre at det ikke mangler flere biter. Det er mulig at et fragment drives frem utenfor det kirurgiske hulrommet.
Diagnostisk bildebehandling, for eksempel rentgen, md brukes hvis et fragment ikke blir funnet for 4 bekrefte at det adelagte stykket er utenfor det kirurgiske hulrommet.

FORHOLDSREGLER
1. Ikke bruk proben hvis emballasjen er dpen eller skadet.

2. Engangsprober bar ikke under noen omstendigheter gjenvinnes. Hvis proben brukes pa nytt, kan risikoen for infeksjon, utilstrekkelig ytelse eller mekanisk svikt oke.

3. Hdndter probene forsiktig. Ikke prav & endre probene. Skader eller endringer kan pdvirke evnen til & oppna resonans og redusere anordningens effektivitet. Md ikke brukes hvis det er mistanke om skade.

4. For d unngd overdreven dreiemomentoverfaring, mens du kobler/kobler proben til/fra handsettet, md du kontrollere at telefonraret er riktig satt inn i handsettet slik at det lener seq pd et bord. For hayt
dreiemoment kan skade proben og/eller handsettet.

5. Ikke ror eller hold proben ndr handsettet er sldtt pa.

6. Ikke la proben komme i fast kontakt med blatvey, da dette vil fordrsake friksjonsforbrenning hvis proben far strom.

7. Proben kan bli varm under bruk. Ikke la proben komme i kontakt med blgtvev etter bruk.

8. Det ber utvises ekstra forsiktighet ndr du bruker den stramfarende proben i naerheten av nerver,

9. Bruk av prober som ikke folger med i OSCARPRO-systemet kan skade generatoren og skape en sikkerhetsfare for brukeren og pasienten.

10. Nér du bruker et endoskop, unngd kontakt med den stramfarende proben, da de kan skade hverandre.

11, Ikke bruk OSCARPRO-prober pd kirurgisk sted samtidig med laserutstyr eller hayfrekvent kirurgisk utstyr. Den kombinerte effekten kan fgre til skade pd enheten og pasientskade.

12. Unngd kontakt mellom den stremfarende proben og metalloverflatene. Kontakten i ikke-synlige omrdder kan lett oppdages takket veere den haye stayen som oppstdr ved kontakt med metalloverflaten.
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13. Unngd at proben sitter fast i sement, med mindre den er beregnet for ekstraksjon av proben med slaghammeren, da dette kan fore il tap av resonansegenskaper. Se imidlertid den dedikerte
feilsgkingsdelen i brukerhdndboken hvis denne situasjonen oppstdr.

14 Hvis en probe blir skadet under en prosedyre eller reduserer ytelsen betydelig, md den byttes ut med en ny. Det er viktigst d ikke fd blod eller noen form for kontaminering pd forbindelsesflatene. Dette vil
fore til at de vil erodere og det vil i vesentlig grad pavirke den ultrasoniske tilstanden il balgelederen, og gjere den mindre effektiv.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
OSCAR PRO™-systemet er ikke ment & brukes i et MR-miljg. Bruk i et MR-milja kan fare til systemfeil.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV <kENGANGSPROBER»
Prober leveres som ENGANGS-enheter, og de er merket som sddan.
Gjenbruk av <ENGANGS»-prober kan ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som kompromitterer effektiviteten til produktene og innfarer helserisiko for pasientene.

STERILE PRODUKTER
Prober leveres som STERILE enheter, og de er merket som sadan.
Produktintegritet, sterilitet og ytelse garanteres bare hvis emballasjen er uskadd: ikke bruk hvis emballasjen er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas & veere defekt, mistenk eller skadet.

RISIKO GRUNNET REPROSESSERING AV STERILE PROBER
De sterile probene er ikke ment & bli ombehandlet, selv om de ikke brukes, da handtering, rengjaring og sterilisering kan pavirke den opprinnelige uberarte tilstanden og ke risikoen knyttet til redusert ytelse
eller brudd.

AVHENDING
Prober er til engangsbruk og mad kastes i en spesiell beholder for biologisk farlige skarpe gjenstander.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symbol Beskrivelse

) ) FORSIKTIG: Les bruksanvisning for viktig
Les instruksjonene for bruk G .
forsiktighetsinformasjon

Ortofix-merknad: avhend forskriftsmessig etter bruk

Engangsbruk. M4 ikke gjenbrukes (behandling) p3 paslenten

M ikke resteriliseres

@
@

STERILE STERIL. Sterilisert ved bestraling

© Dobbelt steril barriere-system
- Unik enhetsidentifikator
LOT Katalognummer Batchkode

g Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

C € 03 (CE-merkingen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

&I “ Produksjonsdato Produsent

@ Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Rx Only Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar.

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik.
Zie ook Gebruikershandleiding PQOPM.

PROBES VOOR EENMALIG GEBRUIK VOOR OSCAR PRO™-SYSTEEM

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESCHRIJVING
De probes voor eenmalig gebruik zijn de mechanische eindeffector van het Oscar Pro™-systeem. De probes worden aangesloten op de handset waardoor deze op ultrasone frequentie gaat trillen.
Raadpleeg de Bedieningstechniek 05-2001-0PT voor de selectie van de juiste probe voor de chirurgische functie.

BEOOGD DOEL (par. 2.1 van PQ OPM)
Sondes zijn accessoires voor gebruik met ultrasoundsystemen voor het snijden en verwijderen van bot en acrylcement.

INDICATIE VOOR GEBRUIK (par. 2.2 van PQ OPM), CONTRAINDICATIES (par. 2.3 van PQ OPM), BEOOGDE PATIENTEN (par. 2.4 van PQ OPM), BEOOGDE GEBRUIKERS (par. 2.5 van
PQ OPM), MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN (par. 2.7 van PQ OPM), VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET APPARAAT (par. 2.9 van PQ OPM),
INFORMATIE VOOR DE PATIENT (par. 2.10 van PQ OPM) EN KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN (par. 2.11 van PQ OPM).

Voor volledige veiligheid en correct gebruik van de Oscar Pro™-probes is het verplicht om de Gebruikershandleiding PQOPM van het Oscar Pro™-systeem te lezen, die bij de generator wordt geleverd.
U kunt zo nodig een gratis exemplaar van de Gebruikershandleiding PQOPM bestellen via:

tel: +39 045 6719301
fax: +-39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De probes zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti-6A-4V), in overeenstemming met 1S0-5832-3 en AMS 4928.

WAARSCHUWINGEN

1.

De probe kan beschadigd raken als deze geactiveerd is en in aanraking komt met een metalen oppervlak. Verwijder de probe in dat geval en plaats een nieuwe.

2. Erkunnen vonken ontstaan als de probes een metalen oppervlak raken terwijl ze geactiveerd zijn. Deze apparatuur mag niet worden gebruikt in de buurt van ontviambare gassen en vloeistoffen
of in een zuurstofrijke omgeving, om ontbranding te voorkomen.

3. Ultrasone probes kunnen bij overmatig gebruik in extreme omstandigheden breken, bijvoorbeeld bij overmatige belasting. De probe kan in twee of meer stukken breken, waarbij het hoofdfragment aan de
handset blijft vastzitten. Alle stukken moeten onmiddellijk uit de plaats van de ingreep worden verwijderd. De stukken moeten worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat er geen stukken ontbreken.
Het is mogelijk dat een stuk wegschiet en buiten de operatieholte terechtkomt. Gebruik diagnostische beeldvorming, zoals een réntgenfoto, als een deel niet kan worden gevonden, om te verifiéren dat
het afgebroken stuk zich buiten de operatieholte bevindt.

VOORZORGSMAATREGELN

1. Gebruik de probe niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Probes voor eenmalig gebruik mogen in geen enkel geval opnieuw worden gebruikt. Als de probe wordt hergebruikt, kan dit het risico op infectie, ontoereikende prestaties of mechanisch falen vergroten.

3. Ga voorzichtig om met de probes. Pas de probes niet aan. Schade of aanpassingen kunnen het vermogen om resonantie te bereiken en de effectiviteit van het apparaat verminderen. Gebruik de probes
niet als u beschadiging vermoedt.

4. Om te voorkomen dat er te veel koppel wordt overgedragen, moet u bij er het aan- en afkoppelen van de probe op de handset voor zorgen dat de hoorn van de handset op de juiste manier in de houder
wordt ingebracht. Steun daarbij op een tafel. Een teveel aan koppel kan de probe en/of de handset beschadigen.

5. Raak de probe niet aan en houd de probe niet vast terwijl het handstuk geactiveerd is.

6. De probe niet in aanraking laten komen met zacht weefsel omdat dit brandwonden door wrijving kan veroorzaken als de probe geactiveerd is.

7. De probe kan tijdens het gebruik verhit raken. De probe mag na gebruik niet in contact komen met zacht weefsel.

8. Extra voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van de geactiveerde probe in de nabijheid van zenuwen.

9. Het gebruik van probes die niet zijn meegeleverd als onderdeel van het OSCARPRO-systeem, kan de generator beschadigen en gevaar opleveren voor de veiligheid van gebruiker en patiént.

10. Wanneer u een endoscoop gebruikt, vermijd dan contact met de geactiveerde probe, aangezien ze elkaar kunnen beschadigen.

11, Gebruik de OSCARPRO-probes niet gelijktijdig in de operatieruimte met laserapparatuur of hoogfrequente chirurgische apparatuur. Het gecombineerde effect kan leiden tot schade aan het apparaat

en letsel bij de patiént.
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12. Vermijd contact tussen de geactiveerde probe en metalen opperviakken. Contact in niet-zichtbare gebieden kan gemakkelijk worden gedetecteerd dankzij het hoge geluid dat wordt gegenereerd bij
contact met een metalen oppervlak.

13. Tenzij het de bedoeling is de probe met de slaghamer te extraheren, moet u voorkomen dat de probe in cement vast komt te zitten. Dit kan namelijk leiden tot verlies van de resonantie-eigenschappen.
Mocht deze situatie zich voordoen, raadpleeg dan het hoofdstuk over probleemoplossing in de Gebruikershandleiding.

14, Als een probe tijdens een procedure beschadigd raakt of de prestaties aanzienlijk afnemen, moet de probe worden vervangen door een nieuwe. Het is vooral belangrijk dat er geen bloed of enige vorm
van verontreiniging op de contactvlakken terechtkomt. Hierdoor gaan deze opperviakken eroderen wat een negatieve invioed heeft op de ultrasone geleiding van de golfgeleider, waardoor deze minder
efficiént wordt.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het OSCAR PRO™-systeem is niet bedoeld voor gebruik in een MR-omgeving. Het gebruik in een MR-omgeving kan leiden tot systeemstoringen.

RISICO'S ALS GEVOLG VAN HET HERGEBRUIK VAN PROBES VOOR EENMALIG GEBRUIK

De probes worden geleverd als apparaten voor EENMALIG GEBRUIK en zijn als zodanig gelabeld.

Bij hergebruik van probes voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor wordt de doeltreffendheid van de producten geschaad
en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiént.

STERIELE PRODUCTEN

De probes worden geleverd als STERIELE apparaten en zijn als zodanig gelabeld.

De integriteit, steriliteit en prestaties van het product zijn alleen gegarandeerd als de verpakking onbeschadigd is: gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is, onbedoeld is geopend of een
onderdeel defect of beschadigd lijkt.

RISICO'S ALS GEVOLG VAN DE HERVERWERKING VAN STERIELE PROBES
De steriele probes zijn niet bedoeld om te worden herverwerkt, zelfs als ze niet worden gebruikt, omdat de behandeling, reiniging en sterilisatie de oorspronkelijke onaangetaste toestand kunnen beinvioeden
en het risico op verminderde prestaties of breken kunnen vergroten.

WEGWERPEN
Probes zijn voor eenmalig gebruik en dienen in een speciale afvalbak voor biologisch gevaarlijke scherpe voorwerpen te worden weggegooid.

OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

Symbool Beschrijving

) ) ' OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor
Volg instructies voor gebruik B )
belangrijke waarschuwingen

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling

Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebrik van) de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Niet opnieuw steriliseren

@
D

STERILE STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

© Dubbel steriel barrieresysteem
m Unieke apparaat identificatiecode
LOT Catalogusnummer Partijnummer

i

g Vervaldatum (jaar-maand-dag)
c € 03 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften
&I “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is
Rx Only OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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As instrugdes de uso (IFU) estao sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel online.

Informacgao importante - Leia antes da utilizacao.
Veja também o Manual do Usuario PQOPM.

SONDAS DE USO UNICO PARA 0 SISTEMA OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRICAO
As Sondas de uso tnico sdo o finalizador mecanico do sistema Oscar Pro™. As sondas se conectam ao manipulo que as fazem vibrar em frequéncia ultrassonica.
Para a selecdo adequada da sonda relacionada & funcao cirtirgica, consulte a técnica cirdrgica 05-2001-OPT.

FINALIDADE PRETENDIDA (Se¢ao 2.1 do PQ OPM)
Sondas sao acessorios para serem usados com o sistema de ultrassom para corte e remogao de osso e cimento acrilico.

INDICACOES DE USO (Segdo 2.2 do PQ OPM), CONTRAINDICAGOES (Secdo 2.3 do PQ OPM), PACIENTES PRETENDIDOS (Secio 2.4 do PQ OPM), USUARIOS PRETENDIDOS
(Secdo 2.5 do PQ OPM), POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS (Secdo 2.7 do PQ OPM), BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
(Secdo 2.9 do PQ OPM), INFORMACOES PARA 0 PACIENTE (Secdo 2.10 do PQ OPM) E AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES (Secdo 2.11 do PQ OPM).

Para completa seguranca e uso correto das sondas Oscar Pro™, € obrigatério ler o Manual do Usudrio PQOPM do sistema Oscar Pro™, fornecido com o gerador.
Se necessario, vocé pode solicitar uma copia gratuita do Manual do Usudrio PQOPM através dos sequintes contatos:

tel. +-39 045 6719301

fax:+39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
As sondas sdo feitas de liga de titanio Ti6AI4Y, em conformidade com a 150-5832-3 e a AMS 4928.

ADVERTENCIAS

1. Podem ocorrer danos a sonda caso entre em contato com qualquer superficie de metal enquanto ativada. Se isso acontecer, remova a sonda e substitua por uma nova.

2. Epossivel que surjam faiscas se as sondas tocarem qualquer coisa de metal enquanto estiverem ativadas. Este equipamento ndo deve ser utilizado na presenca de gases nem de liquidos inflamdveis em
ambientes ricos em oxigénio para evitar a ignicdo do fogo.

3. Assondas ultrassonicas podem quebrar sob condicdes extremas de uso, por exemplo, quando é aplicada carga excessiva. A sonda poderia quebrar em dois ou mais fragmentos, ficando o fragmento principal
preso a0 manipulo. Todos os fragmentos devem ser recuperados imediatamente no local da cirurgia. Os fragmentos devem ser verificados para garantir que ndo hé pecas faltando. E possivel que um fragmento
seja expelido da cavidade dirdrgica. Imagens de diagnéstico, como raios X, devem ser usadas se ndo for possivel encontrar um fragmento para confirmar que a peca quebrada ndo estd na cavidade cirdrgica.

PRECAUCOES

1. Néo use a sonda se a embalagem estiver aberta ou danificada.

As sondas descartéveis ndo devem ser reprocessadas sob nenhuma circunstancia. Se a sonda for reutilizada, o risco de infeccao, desempenho insuficiente ou falha mecanica pode aumentar.

Manuseie as sondas com cuidado. Ndo tente modificar as sondas. Danos ou alteragdes podem afetar a capacidade de se obter ressonancia e reduzir a eficcia do dispositivo. Néo use se houver suspeita de danos.

Afim de evitar a transmissdo de torque excessivo, ao acoplar/desacoplar a sonda de/para o manfpulo, certifique-se de que a buzina do manipulo esteja inserida corretamente no suporte do manipulo

apoiado sobre uma mesa. O torque excessivo pode danificar a sonda e/ou 0 manfpulo.

Ndo togue ou sequre a sonda quando o manipulo estiver energizado.

Nao permita que a sonda entre em contato firme com tecidos moles, pois isto causard uma queimadura por fricdo se a sonda estiver energizada.

As sondas podem ficar quentes durante o uso. Ndo permita que a sonda entre em contato com tecidos moles apds seu uso.

Deve-se tomar mais cuidado ao operar a sonda energizada na proximidade de nervos.

0 uso de sondas ndo fornecido como parte do sistema OSCARPRO pode danificar o gerador e criar um risco a seguranca do operador e do paciente.

10. Ao utilizar um endoscGpio, evite o contato com a sonda energizada, pois podem danificar um ao outro.

11. Ndo opere sondas do OSCARPRO no local cirdrgico simultaneamente com um equipamento a laser ou equipamento cirdrgico de alta frequéncia. O efeito combinado pode danificar o dispositivo e causar
lesdo no paciente.

12. Evite o contato entre a sonda energizada e as superficies metélicas. O contato em dreas ndo visiveis pode ser facilmente detectado gracas ao alto ruido que ocorre no contato com a superficie metélica.
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13. A'menos que se destine a extracdo da sonda com o martelo ortopédico, evite que a sonda fique presa no cimento, pois isso pode causar a perda de suas propriedades de ressonancia. No entanto, se esta
situacdo ocorrer, consulte a secdo dedicada a solugdo de problemas no Manual do usudrio.

14. Se uma sonda for danificada durante um procedimento ou diminuir significativamente o seu desempenho, ela deve ser substituida por uma nova. £ mais importante ndo permitir sangue ou qualquer forma
de contaminacdo nas superficies de conexdo. Isso fard com que elas fiquem desgastadas e afetard a conducdo ultrassonica da quia de onda, tornando-a menos eficiente.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 sistema OSCAR PRO™ néo se destina ao uso no ambiente de RM. O uso no ambiente de RM pode levar ao mau funcionamento do sistema.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE SONDAS DE "USO UNICO"
As sondas sao forecidas como dispositivos de USO UNICO e séo etiquetadas como tal.
A reutilizacdo de dispositivo nao implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS

As sondas sdo fornecidas como dispositivos ESTERILIZADOS e sdo etiquetadas como tal.

Aintegridade, esterilidade e desempenho do produto sdo garantidos apenas se a embalagem ndo estiver danificada: ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se alqgum componente
apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVOS "ESTERILIZADOS"
As sondas esterilizadas ndo devem ser reprocessadas, mesmo que ndo sejam utilizadas, pois o manuseio, a limpeza e a esterilizagdo podem afetar a condi¢do de pureza inicial e aumentar os riscos relacionados
a diminuicdo do desempenho ou a quebra.

DESCARTE
As sondas sdo para uso Unico e devem ser descartadas em um recipiente dedicado para itens cortantes que representam um risco bioldgico.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Simbolo Descri¢ao

. . CUIDADO: para mais informacdo sobre cuidados especiais,
Consulte as instrucdes de uso ) .
consulte as instrucdes de uso

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso

Utilizado tinica. Nao reutilizar )
(tratamento) no paciente

@

@ Nao resterilizar

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacao.
© Sistema duplo de barreira esterilizado
Identificador Unico de Dispositivo

LOT Nimero de catalogo Partinummer

g Data de validade (ano-més-dia)
C € 03 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I “ Data de fabricacdo Fabricante
@ Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso
Rx only Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan dndras, men den mest aktuella versionen finns alltid tillganglig online.

Viktig information - las fore anvandning.
Se dven bruksanvisning PQOPM.

ENGANGSSONDER TILL OSCAR PRO™-SYSTEMET

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVNING
Engdngssonderna dr den mekaniska dndeffektorn i Oscar Pro™-systemet. Sonderna ansluter ill handstycket som gér att det vibrerar vid ultraljudsfrekvens.
Hanvisa till operationsteknik 05-2001-0PT for [dmpligt sondval relaterat till den kirurgiska funktionen.

AVSETT ANDAMAL (Avsnitt 2.1i PQ OPM)
Prober ér tillbehor som ska anvandas med ultraljudssystem for skarning och borttagning av ben och akrylcement.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING (Avsnitt 2.2 i PQ OPM), KONTRAINDIKATIONER (sek. 2.3 i PQ OPM), AVSEDDA PATIENTER (Avsnitt 2.4 i PQ OPM), AVSEEDDA
ANVANDARE (Avsnitt 2.5 i PQ OPM), MOJLIGA OAVSIKTIGA HANDELSER (Avsnitt 2.7 i PQ OPM), ENHETENS FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER
(Avsnitt 2.9 i PQ OPM), INFORMATION TILL PATIENTEN (Avsnitt 2.10 i PQ OPM) OCH MEDDELANDE OM ALLVARLIGA INCIDENTER (Avsnitt 2.11i PQ OPM).

For fullstandig sakerhet och korrekt anvandning av Oscar Pro™-sonder dr det obligatoriskt att Idsa PQOPM-bruksanvisningen for Oscar Pro™-systemet, som levereras med generatorn.
Vid behov kan du bestélla en gratis kopia av PQOPM-bruksanvisningen via fdljande kontakter:

tel: +39 045 6719301
fax: +39 045 6719370
e-post: customerservice@orthofix.it

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvdrdspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av Idmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Sonderna dr tillverkade av titanlegeringen Ti6AI4V i dverensstammelse med 150-5832-3 och AMS 4928.

VARNINGAR

1.
2,

Sondskador kan uppkomma om sonden vidrér ndgon metallyta nér den dr aktiverad. Om detta skulle intrdffa ska du ta bort sonden och ersdtta den med en ny.

Gnistor kan uppstd om sonderna vidror ndgon metall nér de dr aktiverade. Denna utrustning ska inte anvéndas i ndrvaro av brandfarliga gaser och vatskor eller syrerika miljder for att undvika risk for
antdndning.

Ultraljudssonder kan g sonder vid dverdriven anvandning under extrema forhdllanden, t.ex. ndr dverdriven belastning appliceras. Sonden kan brytas i tva eller flera fragment med huvudfragmentet
fortfarande fastsatt pa handstycket. Alla fragment mdste omedelbart plockas bort frdn platsen for det kirurgiska ingreppet. Fragmenten bér kontrolleras for att sakerstalla att inga andra delar saknas.
Det dr mdjligt att ett fragment drivs utanfor det kirurgiska halrummet. Diagnostisk avbildning, sdsom réntgen, mdste anvandas om ett fragment inte kan hittas for att bekrdfta att det trasiga stycket ligger
utanfor det kirurgiska hdlrummet.

FOREBYGGANDE ATGARDER

1

Anvand inte sonden om forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

Engdngssonder ska inte dteranvandas under ndgra som helst omstandigheter. Om sonden dteranvands kan risken for infektion, otillracklig prestanda eller mekaniskt fel oka.

Hantera sonderna med varsamhet. Forsok inte modifiera sonderna. Skador eller forandringar kan paverka formdgan att uppnd resonans och minska enhetens effektivitet. Anvand inte om skada misstanks.
For att undvika dverdriven viidmomentsgverftring nar du kopplar/kopplar bort sonden till/frén handstycket, ska du se till att handstyckets hom sdtts i korrekt i handstyckeshdllaren som ligger stadigt
pd ett bord. For hogt viidmoment kan skada sonden och/eller handstycket.

Vidror eller hall inte i sonden ndr handstycket &r stromfdrande.

Ldtinte sonden komma i stadig kontakt med mjuk vévnad eftersom detta kommer att orsaka en friktionsbrannskada om sonden &r stromférande.

Sonden kan bli het under anvandning. Lt inte sonden komma i kontakt med mjuk vévnad efter anvandningen.

Extra forsiktighet bor iakitas vid anvandning av den stromforande sonden i ndrheten av nerver.

Anvéndning av sonder som inte tillhandahdlls som en del av OSCARPRO-systemet kan skada generatorn och skapa en sdkerhetsrisk for operatdren och patienten.

Nar du anvnder ett endoskop ska du undvika kontakt med den stromfdrande sonden, eftersom de kan skada varandra.

Anvand inte OSCARPRO-sonder pd kirurgiska ingreppsplatser samtidigt som laserutrustning eller kirurgiutrustning med hdg frekvens. Den kombinerade effekten kan leda till skador pa enheten och
patientskador.

20



12. Undvik kontakt mellan den stromfdrande sonden och metallytor. Kontakten i icke-synliga omraden kan ldtt upptdckas tack vare det hogfrekventa ljud som uppstar vid kontakten med metallytan.

13. Sdvida avsikten inte dr att extrahera sonden med hammaren ska man undvika att den fastnar i cement eftersom det kan orsaka forlust av resonansegenskaper. Om denna situation intrdffar ska du hanvisa
till avsnittet for felsokning i bruksanvisningen.

14, Om en sond skadas under en procedur eller far avsevért lagre prestanda maste den ersdttas med en ny. Det viktigaste ar att inte fa blod eller ndgon typ av kontaminering pé anslutningsytorna. Detta kan
leda till att de eroderar eller paverka vdgledarens ultraljudsledning, vilket gr den mindre effektiv.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
OSCAR PRO™-systemet dr inte avsett att anvandas i en MR-miljé. Anvandning i en MR-miljo kan leda till systemfel.

RISKER VID ATERANVANDNING AV SONDER FOR “ENGANGSANVANDNING”

Sonder tillhandahalls som enheter for ENGANGSANVANDNING och de &r markta som sddana.

Vid &teranvandning av sonder for “ENGANGSANVANDNINGqaranteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet komprometteras och att patienten
utsdtts for en halsorisk.

STERILA PRODUKTER

Sonder tillhandahalls som STERILA enheter och de & mdrkta som sadana.

Produktens integritet, sterilitet och prestanda sakerstélls endast om forpackningen &r oskadad: anvand inte om forpackningen dr bruten, har 6ppnats oavsiktligen eller om en komponent tros vara felaktig,
misstankt eller defekt.

RISKER VID ATERBEHANDLING AV "STERILA” SONDER
De sterila sonderna dr inte avsedda att dteranvandas dven om de inte anvants, da hantering, rengdring och sterilisering kan paverka det ursprungliga intakta tillstandet och dka riskerna associerade med minskad
prestanda eller skada.

KASSERING
Sonder dr till for engdngsanvéndning och méste kasseras i en sdrskild behallare for biologiskt farliga vassa foremal.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdllning av ldkare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsaljare for mer information och bestallning.

Symbol Beskrivning
s TP, VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information
Se anvdndarinstruktioner for anvandning ) R
gdllande skerhet
. e e . Meddelande fran Orthofix: kassera pd rétt satt efter
Engangsanvandning. Far e] dteranvindas o ) .
anvandningen (behandlingen) pd patienten

Far ¢ steriliseras igen
STERILE STERIL. Steriliserad med bestrélning
© Dubbelt sterilskyddssystem

UDI Unik enhetsidentifierare
LOT Katalognummer Partinummer
g Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)
c € 013 CE-markning i enlighet med tillimpliga EG-direktiv/-bestammelser
&I u Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvdnd inte om forpackningen dr 6ppnad eller skadad
R)( Only VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lakare
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01 08nyie¢ xpron¢ vmokewtat o€ ahhayéc. H mo mpoopatn ékdoon Twv 05nytwv xprione eivat mavta Stadéotpn oto Stadiktvo.

Inpavrikéc minpopopieg - Stapdote mpv T Xprion.
Avarpé€te emiong oo Eyyeipidio Xpotn PQOPM.

=ELTPA MIAZ XPHZHZ A TO LYZTHMA OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

MEPITPAQH
Ta =¢otpa piag xprion amoteholv Tov TeNKG Lnxavikd teheath Tou 2uatrpatog Oscar Pro™. Ta ¢éatpa ouvdéovtal oTn GUOKEUT XELPOG TIo TO KAVEL val QOVELTal 0€ UTIEPMNTIKEG OUXVOTNTEC.
Moty emhoyn Twv KataMnwv E€otpwy Tiou oxeTiCovtal e T Xelpoupyiki Aeroupyia, avatpééte oto Operative Technique 0S-2001-0PT.

IKOMOX (Tprpa 2.1 vou PQ OPM)
Ot KaBeTpEC €ivar E§apTHPATA TTOU XPGIHOTOIOUVTAL PIE TO GUOTNHA UTEPIXWVY YA TNV KO} KAt TV aPaipeon 06TIKOU Kat akpUAIKOU TGIpEVTOU.

ENAEIZEIZ XPHZIHL (Tprpa 2.2 Tov PQ OPM), ANTIAPAZEIX (Tprjpa 2.3 of PQ OPM), ENAEAEITMENOI AXOENEIZ (Tppa 2.4 tou PQ OPM), MIPOZAIOPIZMENOI XPHETEX
(TpApa 2.5 of PQ OPM), MIOGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX (Tppa. 2.7 vou PQ OPM), ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHE THE IYIKEYHX
(TpRpa 2.9 Tov PQ OPM), TAHPO®OPIEX I'A TON AXOENH (Tpripa 2.10 Tov PQ OPM) KAI ANAKOINQZH A ZOBAPA NMEPIZTATIKA (Tpripa 2.11 tou PQ OPM).

lla Ty andhvtn aopdhela kat T owotr xprion Twv Eéatpwy Oscar Pro™, eivat umoxpewTiko va dlaBaoete To Eyxelpidio Xprotn PAQOPM tov 2uotrpatog Oscar Pro™, 1o omoio ouvodelel T yevvitola.
Edv xpelaotel, pmopeite va mapayyeihete dwpedv avtiypago Tou Eyxeipidiou Xprotn PQOPM ypnotpomolvtag ta napakdtw otolgeia emkowviag;

mh: 439 045 6719301
0aé: +39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

AHAQXIH ANOMOIHZIHI EYOYNQN
0 enayyehuariag vyeiag euBovetat amokAeloTid yia Ty emhoyr g katdMnAng Bepanmeiag kat TG oyeTIKAG OUOKELNG yia Tov aoBevry (oupmepapBavopévng TG HETEYXELPNTIKAC POVTIOAC).

YAIKO
Ta &¢otpa kataokevddovtal e kpdpa Tiraviov Ti6AI4V, o ouppopewon e To 150-5832-3 kat o AMS 4928.

MPOEIAOMOIHZEIX

1.
2,

Mnopei va mpokOpeL {npid ato ¢€0Tpo, av auto épBel oe enan Le omoladnoTe PHETANNIK EMQAVEL Ve elval evepyomoinuévo. Av aupBel auto, apaipéate To EETPO Kal QVTIKATAOTAOTE TO € €va Kaoplo.
Evdéyetan va mapayBouv onibec, av ta ¢éotpa épBouv o€ enagr pe oTdNMoTe PETAMIKO evw €ivat evepyomotnuéva. fia va mpoAneBei Tuyov avaghedn, o e6omMiopoc autog dev mpémel va ypnalpomoleiTal
mapouaia eDpAEKTWV agpiwv i LyPWY 1y TEPIBAMOVTOE MoUGIOU € 0EYOVO.

Ta umepnynika &€otpa pmopolv va mapouatdoowy Bpavon oe akpaieg auvBrkeg umepBoikiic xprong, my. 6tav epapudletar umepBohikd goptio. To E€atpo [mopel va amdoel oe 0o f mepLoooTEPa
TUAaTA, e To KOPLO T LA va TIAPApEvEL TPooapTnévo oTn auokeun xelpoc. Oha Ta Turpata Ba mpénel va amopakplvovtal apéowg ano To onieio TG xelpoupyikig eméupaong. Ta tuiuata Ba mpénet va
ehéyyovtal yla va dlaogaNiotet 0Tt dev Aefmouy Tepidya. Eivar mBavo kamoto T va ektivayBel ekTog T Xelpoupyikn KOMGTNTAC. 2€ mepimTwon mou kamolo Turjua dev Umopel va eviomiotel, Ba mpémet va
Xpnotomoleital OlayvwoTIKY AmeIkovIon, OMwS akTIvoypagia, yia va empPeBalwbel 6Tt T0 omaopévo Koppdtl BpiokeTal EKTOGC TNG XELPOUPYIKTC KOGTRTAC.

MPOOYAAZEIX

1.
2.
3

Mn xpnotporoteire To £€0Tpo, av n ouokevaoia el avotyTet 1 umooTel (npud.
Mnv enavanootelpavete oe kapia mepintwon Ta éotpa piiag xpriong. 2 mepimwon mou 1o &€atpo enavaypnatgomoinBet, o kivouvog hoiuwéng, avemapkoig amddoang 1 Lnxavikng aotoyiag evbéxetat va auénbet.
Na yelpieote ta &otpa pe mpoooyn. Mnv emyetprioete va Tpomonotoete Ta ¢éotpa. BAGBN 1 Tuyov ahhayéc evbéyetal va ennpedoouy Tn GuvaTéTnTA ToU MPOIOVTOE OTO VA EMTUEL GUVTOVIOWO Kal va
LEWOOLY TV anoTeAeopatikoTd Tou. Mn ¥pnotporoleite To mpoidy, av umoyiddeote ot mapoualddel PAGBN.
lla va anogiyete Ty umepBolikr petadoan pomn¢ katd m ouvdeon/amoobvdeon Tou §€aTpou pe/amd T ouakeun xelpdc, Peatwbelte 6Tt To képag TG ouakeurc yelpog éxel TomoBetn el awatd atn Baon
TN 0UOKeURG Xelpoc kabwg otnpiCetar oe eva tpanedl. H umepBohikr pom umopel va mpokahéoet BAABN aTo {E0TPO f/Kat T GUOKELT XeLpoc.
Mnv ayyiCete | kpatdte To E0Tpo, 6TAV N GUOKELN YEIPOC Elval QOPTIOpEN.
Mnv emtpénete T auveyri emagr Tou §E0TPOU Lie Pahakd (016, kabg auto mpokahel éykaupia TpIBRAG, 6Tav To §€0TPO €lval evepyoTotnévo.
To &€otpo evdéyetar va Beppavel atn didpkela e ypriong. Mnv emttpénete Ty enagr Tou §E0TPOU (i LaAAKG L0TO UETd T Xprion Tou.
Yuviotdral olaitepn mpoooyr Katd T Aetoupyia Tou evepyomoinévou EEOTPOU KovTd ae vebpa.
H xpnon ¢éatpwv mou dev mapéxovtat w Turpa Tou ovatruatog OSCARPRO evbéxetat va mpokahéaet BAABN oTn yewwnTpla kat va amoteAéoe! kivouvo ao@aleiag yia Tov yelpioTr kat tov aofevn.
Katd ) yprion evéookomiou, amoiyeTe TV EMaQr e T0 evepyomoiniiévo EE0Tpo, KaBwg evoéyetal va mpokaréoel BAaBn To éva oto dMo.
Mn xpnotomoieite Ta &eotpa OSCARPRO oto anieio T Xetpoupyikiic eméupaonc Tautoxpova e e§omhiapo Aidep 1 Yepoupytkd e6omliopd upnAav ouyvoTrTwy. H ouvduaoTik 6paon Toug evbéyetal
va mpokahéael BAGBN oTo Mpoidv Kal TpaupaTioud oTov aoBevi.
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12, AmoQUYETE TNV ENaQI HETAgy TOU EVEPYOTIONUEVOU EEOTPOU Kat HETAMNIK®V EMQAVELWY. H EMagN L [N 0paTég Tieploxeq UMopei va avixveuTel eukoha dpn atov uynAi auyvatntag Bopupo mou akovyetal
KaTd TV enaon e T METaMIK emodvela.

13, EKTOC TV mepumtwoewv agpaipeang Tou EEaTpou e To oNioBaivov opupi, amolyeTe TV elmoKT TOU EE0TPOU O TOIEVTO, KaBg auTo mopei va Tipokaéael anwhela Twv 1B10TATwY ouvtoviapol. EvtolTol,
Qv apoualaoTet auTr 1 katdotaon, avatpé€Te oty e1diki evatnTa «AvipeTamon mpoBAnuatwy» Tou Eyxelptdiov Xphotn.

14, Edv éva &€otpo umootel pBopd katd T Sldpkela piag dladikaoiag 1 Helwdel onpavikd ny amodoor Tou, Ba mpénet va aviikataoTadel fie véo. Eivat mohy anuaviikd va inv undpyel aiia 1 iohuvon omotacdrmote
1op@ri¢ Ti ouvbedeliéves empdveled. Auto Ba éxel we anotéeapia T d1dBpwon Toug kat Ba empedogl ouolwdWS TV UTEPNYTIKT HETGd0aN Tou 08nyol KUHATOG, KABOTWYTAC TOV Ay6TENO aMIOTENEOLATIKO.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAZ (Ameikovion Mayvntikoi Zuvtovicpou)
To Y0otna OSCAR PRO™ dev mpoopiCetar yia xpron o mepiBalov payvnikod cuvtoviopov. H xprion oe mepiBaMov LayvnTikob 6uvToviopo pmopei va mpokahéael SUGAEToupyia Tou oUOTAATOC.

KINAYNOI AOTQ THZ ENANAXPHZIMOMOIHZHE ZEZTPQON «MIAZ XPHZHI»

Ta §eotpa mapeyovtat we ouokeueg MIAY XPHIHY. kat oépouv Ty avtiotolyn eTikéta.

H enavaypnotponoinon éotpwy «MIAY XPHYHY» dev pmopei va eyyunBel Ty apyiki Lnyavikr kai Aeroupyikr anddoon, meplopiCovtag €101 TV amoTeAeTPATIKOTNTA TwV TIPOIOVTWY Kal BETovTag o€ Kivduvo Ty
Uyela Tov aoBevolc,

AMOZTEIPQMENA MPOIONTA

Ta &eotpa mapéyovtat wg AMOXTEIPOMENES. auokeu€g kat oépouy Ty avtioToly €TIKETA.

H akepaiotnTa, n oTelpdTnTa Kat n anddoon Tou MPoiovTog eivat Slaopaapéves LOvov EpoooV N ouoKevaaia eivat ABIKTn. Mn xpnatpomoleite To Tpaidy, dv 1) auokeuaoia éxel mapaBlaotel, Exel avoiytel kata
MaBog 1y edv éva e¢aptnpa Bewpeital i umdpyel unopia oTt eivat ENaTTHATIKG 1 0Tt €kl umoaTet (npud.

KINAYNOI AMO THN EMANANOXTEIPQEH «AMOXTEIPQMENQN» ZEXTPON
Ta amoatelpwiéva Eéotpa dev mpoopidovtal yia enavanooteipwon, akon kat v dev exouv xpnotomoinBei, kabog o Xelplopoc, o kabapiopog kat n amooTeipwon eVAEYETal va EmPeaoouY TV apyIkr 4pLotn
KaTaoTaon Toug Kat va auhoouy Toug Kivdivoug miou oxeTiCovtal He Lelwpievn anodoon r Bpavon.

AMOPPIYH
Ta &€otpa elvar piag xprong kai Ba mpémel va anoppimtovtal oe €161k6 kddo yia Blohoyikd emkivéuva aixnpd avtikeipieva.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopiet v mwAnan Tov mpoidvTog autol oTny TwANGN and 1aTpo 1 KATomy evioAA¢ 1aTpou.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAXTH
10 mep1o00TEPEC AEMTOpEPELEC KaL Yia TApayYENES, EMKOWWVAOTE L€ TOV TOIKG avTimpoowno mwAnoewv g Orthofix.

Ioppodo Mepypagn

MPOXOXH: Avarpé fec xpn ¢
EE C SupBouheuteit g oBnyiec piong (MPOZOXH: Avatpé€te otiq 0§rwlsc xpnons Y10 ONHAVTIKES
TIPOEBOTOINTIKES TANPOYOPiES

Ynueiwon Orthofix: anoppite kataMnAa petd m ypron
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.

Wazne informacje — nalezy je przeczytac przed uzyciem.
Patrz rowniez: Instrukcja obstugi PQOM.

KONCOWKI JEDNORAZOWEGO UZYTKU DLA SYSTEMU OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

OPIS
Korcdwki jednorazowe to mechaniczne chwytaki systemu Oscar Pro™. Koric6wki facza sie z rekojescia, ktdra wprawia je w wibragje ultradzwigkowe.
W celu wyboru odpowiedniej koricéwki do funkdji chirurgicznej nalezy zapoznac sie z Technikg operacyjng 05-2001-0PT.

PRZEZNACZENIE (Sekcja 2.1 PQ OPM)
Koricowki to wyroby przeznaczone do uzytku z systemem ultradzwiekowym do cigcia i usuwania kosci oraz akrylowego cementu kostnego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA (Sekcja 2.2 PQ OPM), PRZECIWWSKAZANIA (Sekca 2.3 PQ OPM), PACJENCI DOCELOWI (Sekgja 2.4 PQ OPM), UZYTKOWNICY DOCELOWI (Sekeja 2.5 PQ OPM),
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE (Sekja 2.7 PQ OPM), OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE WYROBU (Sekcja 2.9 PQ OPM), INFORMACJA DLA
PACJENTA (Sekcja 2.10 PQ OPM) ORAZ POWIADOMIENIE O POWAZNYCH INCYDENTACH (Sekcja 2.11 PQ OPM).

W celu zapewnienia bezpieczeristwa i poprawnego uzytkowania koricowek urzadzenia Oscar Pro™ konieczne jest przeczytanie podrecznika uzytkownika PQOPM dotyczacego systemu Oscar Pro™ dostarczonego
wraz z generatorem. W razie potrzeby mozna zaméwic bezpfatny egzemplarz podrecznika uzytkownika PQOPM za posrednictwem ponizszych opgji kontaktowych:

tel: +39 045 6719301
fax: +-39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Korcowki sg wykonane ze stopu tytanu Ti6AI4V, zgodnie ze standardem 150-5832-3 1 AMS 4928.

OSTRZEZENIA

1.

Do uszkodzenia koricdwki moze dojs¢ w przypadku zetkniecia sie jej po aktywacji z jakakolwiek powierzchnig metalowa. W takim przypadku koricéwke nalezy zdja¢ i wymieni¢ na dwie.

2. Dotknigcie aktywowanymi koricéwkami metalowych powierzchni moze generowac iskry. Urzadzenia nie wolno uzywac w poblizu fatwopalnych gazow lub cieczy oraz w Srodowisku bogatym w tlen,
aby zapobiec zaptonowi.

3. Korcowki ultradZwiekowe moga ulec uszkodzeniu przy nadmiernym uzytkowaniu w ekstremalnych sytuacjach, np. pod nadmiernym obciaZeniem. Koricowka moze rozpasc sie na dwa czesci lub wiecej,
z ktdrych gléwna czes¢ pozostanie przy rekojesci. Wszystkie czesci nalezy natychmiast zabra¢ z miejsca operacji. Nalezy je sprawdzic, aby upewnic sie, Ze nie ma wiecej brakujacych czesci. (zes¢ moze wypas¢
poza otwdr chirurgiczny. Jesli nie mozna znalez¢ cze$ci, nalezy uzyc obrazowania diagnostycznego, na przyktad zdjecia rentgenowskiego, aby upewnic sie, ze znajduje sie ona poza otworem chirurgicznym.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy uzywac koficowki, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

2. Koricowek jednorazowego uzytku nie wolno w zadnym wypadku przygotowywac do ponownego uzycia. Ponowne uzycie koricowki moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia, niedostatecznej wydajnosci lub
awarii mechanicznej.

3. koficowkami nalezy obchodzic sie ostroznie. Nie wolno podejmowac préb modyfikacji koricdwek. Uszkodzenia lub modyfikacje moga wptyna¢ na zdolnos¢ do osiagniecia whasciwej czestotliwosci
i zmniejszyc skutecznosc dziatania urzadzenia. Nie uzywac, jesli podejrzewa sig uszkodzenie.

4. Aby unikna¢ nadmiemego przeniesienia momentu obrotowego, podczas podtaczania i odtczania koricowki od rekojesci nalezy upewnic sig, ze uchwyt rekojesci jest poprawnie umieszczony w stojaku
opartym o stét. Nadmierny moment obrotowy moze uszkodzi¢ koricowke i/lub rekojesc.

5. Nie nalezy dotykac ani trzymac koricowek po wigczeniu zasilania rekojesci.

6. Nie wolno pozwoli¢ korficéwce na kontakt z tkanka miekka, poniewaz tarcie spowoduje wtedy oparzenie, jes|i koricowka jest pod zasilaniem.

7. Koricéwka moze nagrzac sie podczas uzytkowania. Nie wolno pozwolic koric6wce na kontakt z tkanka miekka po jej uzyciu.

8. Nalezy zachowac szczegéing ostroznos¢ podczas uzywania koficowki pod zasilaniem w poblizu nerwow.

9. Stosowanie koricdwek niebedacych czescig systemu OSCARPRO moze spowodowac uszkodzenia generatora i doprowadzi¢ do zagrozenia bezpieczeristwa operatora i pacjenta.

10. Podczas korzystania z endoskopu nalezy unikac kontaktu z koricéwkg pod zasilaniem, poniewaz mogg sie one wzajemnie uszkodzic.
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11. Nie nalezy stosowac koricéwek OSCARPRO w miejscu operadji réwnoczesnie z urzadzeniami laserowymi lub narzedziami chirurgicznymi emitujacymi wysokie czestotliwosci. Potaczony efekt moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzert i urazu pacjenta.

12. Nalezy unikac kontaktu koricéwki pod zasilaniem z powierzchniami metalowymi. Kontakt w niewidocznych miejscach mozna fatwo wykry¢ dzieki wysokiemu dZzwiekowi towarzyszacemu kontaktowi
z metalowa powierzchnia.

13. QO 'ile nie jest planowane wyciaganie kofcowki za pomocg miota slizgoweqgo, nalezy unika¢ zanurzenia koricéwki w cemencie, poniewaz moze to spowodowac utrate whascwosc rezonansowych.
Jedli dojdzie do takiej sytuadji, nalezy zapozna sie z sekcja podrecznika uzytkownika dotyczaca rozwiazywania problemow.

14, Jedli kocowka ulegnie uszkodzeniu podczas procedury lub nastapi znaczny spadek wydajnosci, nalezy wymienic j3 na nowa. Jest bardzo istotne, aby na powierzchnie styku nie przedostata sie krew
ani zanieczyszczenia. Zanieczyszczenia spowodujg erozje powierzchni i wptyng na przewodnictwo ultradZwiekéw gtowicy, zmniejszajac skutecznos¢ urzadzenia.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
System OSCAR PRO™ nie jest przeznaczony do uzywania w srodowisku rezonansu magnetycznego. Uzytkowanie w $rodowisku rezonansu magnetycznego moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania systemu.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM KONCOWEK,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Koric6wki sq dostarczane jako urzadzenia DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i sq odpowiednio oznakowane.

Ponowne wykorzystywanie koricowek ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkgjonalne, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac
zagrozenia zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JALOWE

Koricwki sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i s3 odpowiednio oznakowane.

Integralnosc, sterylnos¢ i wydajnos¢ produktu s3 gwarantowane tylko, jesli opakowanie jest nieuszkodzone: nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone, nieumnysinie otwarte lub jesli komponent
moze by¢ wadliwy, podejrzany lub uszkodzony.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM PRZYGOTOWANIEM DO UZYCIA, JALOWYCH” KONCOWEK
Jatowe koric6wki nie s przeznaczone do ponownego uzycia, nawet jeslito ich pierwsze uzycie, poniewaz ich przenoszenie, czyszczenie i sterylizacja moga wptyna¢ na oryginalny czysty stan i zwigkszy¢ ryzyko
mniejszej wydajnosa lub uszkodzenia.

UTYLIZACA
Koricéwki sq jednorazowego uzytku i musza by¢ wyrzucane do specjalnego pojemnika na niebezpieczne biologicznie przedmioty ostre.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane przez lekarzy lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informadji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Symbol Opis

E]E C Nalezy pastepowac zgodie  instrukcjq obshug UWAGA: Nalezy postgpow.ac zgodme z waznyml ostrzezeniami
zawartymi w instrukgi obstugi

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzucic

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie ) ) .
po zastosowaniu u pacjenta (zabiegu)

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowa¢

@
@

STERILE WYROB STERYLNY. Sterylizowany promieniowaniem

© System podwajnej sterylizacji barierowej

- Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
LOT Numer katalogowy Numer partii

g Data waznosci (rok—miesiac—dzierl)
C € 03 Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami/regulacjami europejskimi
&I “ Data produkji Producent
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
Rx Only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA‘EngSZZE iﬁ?ﬁf:gi;fze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarzy
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WHcTpykuuute 3a ynotpe6a (IFU) nognexar Ha npoMsAHa, Hail-aKTya/lHaTa BepcuaA e AOCTbHA OHNAIH.

BaxHa nidopmaumsa — Mons, npoyetete npeav ynorpeda.
BukTte cbuio PbKoBoACTBOTO 3a NoTpebutens PQOPM.

COHAN 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA 3A CUCTEMATA OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

OMUCAHUE
(oHawTe 32 €IHOKPATH yNoTPeOa Ca MexaHNUHWAT KpaeH 3MbHUTEN Ha cvcTemara Oscar Pro™. CoHauTe ce CBbP3BaT C KayTepa, KOETO 10 Kapa Aa BIMGpUpa C yNTpa3BykoBa uecTota.
3a f1a u30epeTe NOAX0AALLA COHA], CBbP3aHa C XUPYPruyHaTa GYHKLMA, MONA, HanpaseTe cnpaska ¢ OnepaTuHa TexHuka 05-2001-0PT.

MPEAHASHAYEHA LIEN (pa3pen. 2.1 ot PQ OPM)
CoHpuTe Ca aKcecoapu, KOMTO ce U3MON3BAT C YNTPa3BYKOBa CUCTEMA 3a PA3aHe U OTCTPaHABAHE Ha KOCTEH U aKPUNeH LIMMEHT.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA (pa3pen. 2.2 ot PQ OPM), KOHTPAUHAWUKALIUU (pa3pen. 2.3 ot PQ OPM), LIENEBW NALMEHTH (pa3pen. 2.4 ot PQ OPM), LIENEBU NOTPEBUTENN
(paspen. 2.5 ot PQ OPM), Bb3MOXHU HEXXENAHWU CbBUTUA (pa3pen. 2.7 ot PQ OPM), OYAKBAHUTE KNUHUYHW NON3KU U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKA HA U3JENUETO
(pa3pen. 2.9 ot PQ OPM), UHOOPMALINA 3A MALIUEHTA (pa3paen. 2.10 ot PQ OPM) U YBEALOMAEHUE 3A CEPUO3HN UHLIUAEHTU (paspen. 2.11 o1 PQ OPM).

3a MbAHa 6630NaCHOCT 1 NPABUAHO U3N013BaHe Ha conauTe Oscar Pro™ e 3abmKuTeNHO Aa ce NpoyeTe pPbroBoACTBOTO 3a NoTpebutens PQOPM Ha cuctemarta Oscar Pro™, npefocTaBeHo ¢ reHepatopa.
AKo € HeobXoAUMO, MOXeTe ia NopbyaTe be3nnaTHO Konue Ha pPbKoBOACTBOTO 3a noTpebutend PQOPM Ha CiefiHITe KOHTKTH:

Ten: +39 045 6719301
dakc: +39 045 6719370
e-mail: customerservice@orthofix.it

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT
MeMLIHCKMAT CNeLaniCT Hocv LiANaTa 0TFOBOPHOCT 3a 11300Pa Ha NOAXOAALLOTO NeueHe 1 CbOTBETHOTO U3AenKe 3a NaLMeHTa (BKIOUMTENHO ClefonepaTUBHINTE TPIDKY).

MATEPWAN
CoHawTe ca u3paboTeHu oT TUTaHoBa cnnas TibAI4Y, otroBapaLLa Ha 1S0-5832-3 1 AMS 4928.

MPEAYNPEMAEHUA

1.
2,

CoHzaTa Moxe Ja Ce MOBPE/IM aKO BNIE3e B KOHTAKT C KAKBATO U /Ja 0110 MeTanHa NOBbPXHOCT 10KATO e aKTUBIPaHa. AKO TOB Ce Cllyyut, OTCTDAHETe COH/IaTa U A 3aMeHeTe C HOBa.

AKO COHUTE €& IOKOCHAT 10 MeTanHIn 00EKTH, JOKATO Ca aKTUBUPAHY, TOBA MOXe Aa J0Beze A0 MoABaTa Ha uckpy. Tosa 0bopyaBaHe He TpAOBa Aa e M3M0A3BA MU HamMYVe Ha Bb3MAAMEHIMI
Fa30B€ Y TEUHOCTI.

YATPa3ByKoBYTE COHAN MOTAT Aa Ce CYYMAT Nt NPEKOMEpHa YNOTPeOa B eKCTPeMHM YCTIOBHA, HAMp. NP Mpunarae Ha npekomepHa cuna. (oHaaTa MoXe a ce pasnadHe Ha JBa Ui nogede
(parMenTa, Kato OCHOBHUAT GParMeHT 0CTaBa MPUKPENeH KbM KayTepa. Bonuki GparmenTy TpAbBa Aa Ce U3BAAAT He3abaBHO OT MACTOTO Ha onepauwaTa. OparmeHTuTe TpAbBa Aa Ce MPOBEPAT,
33 /1a Ce TapaHTVIa, Ye He UMCBAT JPYrit YacTi. Bb3MOXHO e dparmeHT Ja Gbe U3XBbpeH U3BbH XUPYPIUYHATA KyXitHa. AKO GPArMEHT He Moxe Aa Gbae HamepeH, TpAGBa a ce u3Mon3Ba 06pasHa
JMATHOCTYKA, HAMPUMED PEHTTEHOBA CHIMIKA, 33 3 e MOTBP/N, Ue CYYTIEHOTO Mlapue e U3BbH XUPYPIIYHATA KyXWHA.

MPEANA3HUA MEPKK

1.
2.

10.

[1a He ce 13non3Ba aKo ONaKoBKaTa e OTBOPeHa MY NOBPeAeHa.

(oHawTe 33 eiHOKpaTHa ynotpeba He TpA0Ba Aa ce 06pabOTBAT MU HUKAKBI 00CTOATENCTBA. AKO COHATA Ce W3M0A3BA MOBTOPHO, MOXE A3 Ce YBeUN PUCKBT OT UHQEKUMA, HeAO0CTaThYHA
eEKTVBHOCT W MeXaHWUHa N0Bpena.

TpAbBa A2 6opasuTe BHUMATENHO CbC coHwTe. He ce onuTBaiiTe a NpoMeHATe COHAUTE. EBEHTYanHuTe NPOMEH UM NOBPEAM MOFaT [ia NOBAUAAT BbPXY CNOCOBHOCTTA 3a NOCTUTaHe Ha Pe30HAHC
I Z1a NOHIXAT eeKTUBHOCTTA Ha YCTPOiACTBOTO. He M3non3gaiiTe yCTPOIACTBOTO, aKo NOA03MPaTe, Ye e MOBPeeHo.

3a fa ce u3berHe npeaaBaHeTo Ha NpekomepeH BbPTALL MOMEHT, MW (BbP3BaHe/pa3Bbp3BaHe Ha COHAATa KbM/OT KayTepa ce yBepete, Ye POrbT Ha KayTepa e MPaBUIHO NOCTaBeH B Abpkaya
Ha KayTepa, NoCTaBeH Ha Maca. [1peKoMePHHAT BbPTALL MOMEHT MOXe Aa NOBPEAV COHAATA U/ KayTepa.

He [10KoCBaliTe Wnv He APBTe COHAATA, KOraTo KayTepa e Noj Hanpexexie.

He no3gonasaiiTe Ha COH/A NOJ HANPEXeHe 1 HaBMe3e B KOHTAKT C MeKI ThbKaHu, Thil KaTo TOBa MOXe 1 0Bede A0 U3rapaHe.

(oHpaTa MOXe [1a ce HaropelLy No Bpeme Ha ynoTpeda. He no3gonABaiiTe Ha COHAATa 1a BNM3a B KOHTAKT C MeKN TbKaHIA CN1ef} U3M0N3BAHETO ii.

TpA6Ba Ja ce BHIMABa 0COOEHO MHOTO, KOraTo ce paboTit CbC COHAATA NMOJ HanpexkeHue B 6AM30CT A0 HepBi.

/13n0n13BaHETO Ha KayTepu UM COHAW, KOUTO He Ca 0CTaBeHM KaTo YacT oT cuctemara OSCAR, moxe 1 noBpe/i reHepatopa 1 Aa Cb3aafe 0nacHoCT 3a 0NepaTopa v nalueHTa.

Korato u3non3garte eHgockon, u36ArsaiiTe KOHTAKT ChC COHAATA MOJ HANPeXeHue, Thil KaTo Te MoraT la e NOBPEAAT B3aUMHO.
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11. He u3non3gaiire conaute OSCARPRO Ha MACTOTO Ha onepauiATa eAHOBPEMEHHO C 1a3epHO 000PYABAHE UM BUCOKOUECTOTHO XIpypriAYHO 06opyaBaHe. KoMOUHIPaHKAT edekT Moxe Aa 0Beae 10
N0Bpe/a Ha YCTPOIICTBOTO 11 HAPaHABAHE Ha NaLMeHTa.

12. W1364rBaiiTe KOHTaKT MEXAY COHAATA NOA HANPEXEHUE 1 METAHI NOBBPXHOCTI. KOHTAKTT B HEBUANMIN 30HI MOXe NIeCHO Ja Obje YCTaHOBeH bnarofaperie Ha CUTHIA LLyM, KOVTO ce NoABABa npu
KOHTAKTa C MeTaNIHaTa NOBbPXHOCT.

13. OcBeH aKo He e Npe/iHa3HaueHa 3a U3BaX/aHe Ha COHATa C (eMOpIeH eKCTPaKTop, U30ArBaiiTe 3aKNellBaHETO Ha COHAATA B LMMEHT, Thil KaTo TOBA MOXe 1 A0Beze A0 3ary6a Ha pe3oHaHCHUTe
i cBOICTBA. AKO BCe Nak Bb3HIKHE TakaBa CUTYyallis, 00bpHeTe ce Kb crelantia pasaen, 0TCTpaHABaHe Ha HEeM3NPABHOCTIA" B PHKOBOACTBOTO 3 NOTpebHTeNs.

14. Ao CoHz1aTa Ce MOBPEAY N0 BPEMeE Ha MPOLieAypa N 3HAYNTENHO HaManu NPOV3BOANTENHOCTTA (i, TA TPAOBA 1 Ce 3aMeHi € HOBa. OT CbLLIECTBEHO 3HaUEHNe e J1a He N03BONABATE KDbB WM APYT 3aMbpCHTeN
J1a NoNajHe BbPXY CBbP3aHuTe NOBBPXHOCTY. ToBa LLie A0BEAE 10 epO3ATa M 1 LLIE MOBAMAE CbLUECTBEHO Ha YNTPa3ByKOBATA NPOBOAMMOCT HA BbIHOBOZA, KaTo r0 HANPaBy N0-Malko eheKTyBeH.

NHOOPMALIWA 3A BE3OMACHOCT NPU MPT (MaruuTHo-Pe3oHaHcHa Tomorpadus)
(ncremata OSCAR PRO™ He e npeHa3HadeHa 3a U3non3Baxe B cpefa Ha MP Tomorpadus. 13non3sateto B cpea Ha MPT Moxe Aa 0BeAe 0 HEM3NPABHOCT Ha CUCTeMaTa.

PUCKOBE NPV NOBTOPHA YNOTPEBA HA U3AENNA 3A ELHOKPATHA YNOTPEBA

V3nenuata Ha Orthofix ce poctasat CTEPUIHI unn HECTEPUIHI n BbpXy €TUKeTa e nocoueHo KakBiA ca.

MogropHata ynotpeda Ha conpa 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA He Mosxe fa rapaHTUpa OpUTUHANHATE MeXaHWUHa U GYHKLIMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, KOMNPOMETUPA eGeKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTHTE U HOCH
PYCK 33 3APABETO Ha NaLVeHTHTe.

CTEPWTHU NPOAYKTU

Conaure ce poctaAT Kato CTEPVITHI u3genwa 1 Bbpxy eTukeTa e nocoueHo Kato TakvBa.

Llenoctra, CTepunHOCTTa 1 eeKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTA Ca FapaHTUPaHu CamMo aKo ONakoBKaTa He e NOBpe/eHa: He W3N0N3BaiTe, aKo ONakoBKaTa e HapyLueHa, HeBOAHO OTBOPEHA W ako ce CMATa,
ue lafieH KOMMOHEHT e edeKTeH, Nofio3puTeNeH i noBpeeH.

PUCKOBE, b/IXKALLLM CE HA MOBTOPHATA O6PABOTKA HA , CTEPUJTHW” COHLIN
(TepuHWTE COHAY HE Ca NPEAHA3HAYEHY 38 NOBTOPHA 00PA00TKa, AOPK aKO He e U3N0N3BAT, Thit KaTo 06Pa00TKaTa, NOYNCTBAHETO 1 CTEPUNM3ALMATA MOTAT Aa NOBAUSAT Ha MbPBOHAUAHOTO 0e3yNPeUHD
CbCTOAHME 1 13 YBENIWYAT PUCKOBETE OT HaMaNeHa eGeKTUBHOCT W CYynBaHe.

M3XBBLPNAHE
(CoHanTe ca 3a eAHOKpPaTHa ynotpe6a 1 TpAbBa Aa Ce U3XBLPAAT B CMeLnaneH KoHTeiiHep 3a 0CTpI 0100NacHH NpeaMeTH.

BHUMAHUE: Oeniepantuar 3akon (CALL]) orpaHinuaa npoaaxbara Ha Toa u3aene, KOATO TpAOBA A ce U3BBPLLIBA CAMO OT AV NO MOPBUKA Ha NleKap.

BPB3KA C TPOV3BOAMUTENA
Mons, cBbpeTe ce ¢ MecTHA Tbprocky npezctasuTen Ha Orthofix 3a noeue noapobHOCTI 11 MOPBYKa.

C(umson Onucanne

BHUMAHVE: Hanpagete cnpagka ¢ MHCTpyKuMuTe 3a ynoTpeba

Hanpagete cnpaka ¢ MHCTpYKUWTe 32 ynoTpeba
33 BaXHA NPeAynpeavTenHa MHhopmaLya

benexka ot Orthofix: u3xebprete no NoAXoAALL HauwH Cnea

EnnokpatHa ynotpeba. [la He ce u3n0n38a NOBTOPHO
parHa ynorp p ynotpeba (nedenue) BbPXy NauvexTa

He cTepunu3npaiite noBTopHo

(repunto. (Tepunu3upano upe3 06byBaHe

(ncTema 3a ABOIIHA CTepUnHa bapuepa

UDI YHUKaneH ULeHTUOUKATO Ha YCTPOiACTBO
LOT KatanoxeH Homep MapTieH koa
g J13non3Baii npean (roauHa-Mecel-aeH)
c € 03 (E MapKVpOBKa B CbOTBETCTBYE C MPUNOXIMIA €BOMENCKY AUPEKTUBIA/HAPEAOYU OTHOCHO MeAVLIMHCKH U3AeIA
&I “ [1aTa Ha Npou3BOACTBO MpoussoguTen
@ He v3non3BaifTe, ako LenoCTTa Ha 0NakoBKaTa e HapyLLeHa, 1 Ce KOHCYATUpaiiTe C MHCTPYKUWTe 33 ynoTpeba
RX Only BHumarve: Oegepantiut 3akoH (CALL) orpaHuyaa nponax0ata Ha T0Ba U3zenve, KOATO TPAGBA Ja e U3BBPLLUBA CaMO OT UK

M0 NOPbYKa Ha ieKap
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Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum guna.
Lihat juga Manual Pengguna PQOPM.

PROB SEKALI GUNA UNTUK SISTEM OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

PENERANGAN
Prob Sekali Guna ialah efektor akhir mekanikal Sistem Oscar Pro™. Prob disambungkan ke set tangan yang menjadikannya bergetar pada frekuensi ultrasonik.
Untuk pemilihan prob yang bersesuaian dengan fungsi pembedahan, sila rujuk Teknik Pembedahan 05-2001-0PT.

TUJUAN YANG DIMAKSUDKAN (Bahagian 2.1 PQ OPM)
Probe ialah Aksesori yang digunakan dengan sistem ultrabunyi untuk memotong dan mengeluarkan tulang dan simen akrilik.

INDIKASI PENGGUNAAN (Bahagian 2.2 PQ OPM), KONTRAINDIKASI (Bahagian 2.3 PQ OPM), PESAKIT YANG DICADANGKAN (Bahagian 2.4 PQ OPM), PENGGUNA YANG
DICADANGKAN (Bahagian 2.5 PQ OPM), KEMUNGKINAN PERISTIWA BURUK (Bahagian 2.7 PQ OPM), JANGKAAN FAEDAH KLINIKAL DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI (Bahagian
2.9 PQ OPM), MAKLUMAT UNTUK PESAKIT (Bahagian 2.10 PQ OPM) DAN NOTIS TENTANG INSIDEN SERIUS (Bahagian 2.11 PQ OPM).

Untuk keselamatan lengkap dan penggunaan prob Oscar Pro™ yang betul, adalah wajib untuk membaca Manual Pengguna PQOPM Sistem Oscar Pro™, yang disediakan bersama-sama dengan generator.
Jika perlu, anda boleh memesan salinan percuma Manual Pengguna PQOPM di talian berikut:

tel: +39 045 6719301

faks: +39 045 6719370

e-mel: customerservice@orthofix.it

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Prob diperbuat daripada aloi titanium Ti6AI4V, mematuhi 1S0-5832-3 dan AMS 4928.

AMARAN

1. Kerosakan prob mungkin berlaku sekiranya prob bersentuhan dengan sebarang permukaan logam apabila diaktifkan. Sekiranya ini berlaku, keluarkan prob dan gantikan dengan yang baharu.

2. Percikan api mungkin terhasil sekiranya prob bersentuhan dengan sebarang logam semasa diaktifkan. Peralatan ini tidak boleh digunakan dalam kehadiran gas atau cecair mudah terbakar mahupun
persekitaran yang kaya oksigen bagi mengelakkan nyalaan api.

3. Prob ultrasonik boleh pecah di bawah penggunaan berlebihan dalam keadaan melampau, cth. apabila beban berlebihan dikenakan. Prob boleh pecah kepada dua serpihan atau lebih dengan serpihan
utama masih bersambung dengan set tangan. Semua serpihan mesti dikeluarkan dengan segera dari tapak pembedahan. Serpihan mesti diperiksa untuk memastikan tiada kepingan yang hilang. Ada

kemungkinan serpihan tercampak keluar dari rongga pembedahan. Pengimejan diagnostik, seperti X-ray, mesti digunakan jika serpihan tidak dijumpai untuk mengesahkan kepingan yang telah pecah
berada di luar rongga pembedahan.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Jangan guna prob jika pembungkusan terbuka atau telah rosak.

2. Prob sekali quna tidak boleh diproses semula dalam apa keadaan sekalipun. Jika prob digunakan semula, risiko jangkitan, prestasi yang tidak mencukupi atau kegagalan mekanikal boleh meningkat.

3. Kendalikan prob dengan cermat. Jangan cuba untuk mengubah suai prob. Kerosakan atau perubahan boleh mempengaruhi keupayaan untuk memperoleh resonans dan mengurangkan keberkesanan
peranti. Jangan guna jika terdapat kerosakan yang disyaki.

4. Untuk mengelakkan penghantaran kilas yang berlebihan, semasa penggandingan/penyahgandingan prob ke/daripada set tangan, pastikan hon set tangan dimasukkan dengan betul dalam set tangan

yang disandar pada meja. Tork yang berlebihan boleh merosakkan prob dan/atau set tangan.

Jangan sentuh atau pegang prob semasa set tangan dihidupkan.

Jangan biarkan prob bersentuhan dengan tisu lembut, kerana ini akan menyebabkan lepuh geseran jika prob tangan dihidupkan.

Prob mungkin menjadi panas semasa digunakan. Jangan biarkan prob bersentuhan dengan tisu lembut selepas penggunaan.

Penjagaan tambahan perlu diambil kira semasa mengendalikan prob yang dihidupkan dalam kawasan saraf.

Penggunaan prob yang tidak dibekalkan sebagai sebahagian Sistem OSCARPRO boleh merosakkan generator dan menghasilkan bahaya keselamatan pada pengendali dan juga pesakit.

Ketika menggunakan endoskop, elakkan bersentuhan dengan prob yang dihidupkan, kerana perkara ini boleh menyebabkan kerosakan pada kedua-duanya.

o
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11. Jangan kendalikan Prob OSCARPRO pada tapak pembedahan secara serentak dengan peralatan laser atau peralatan pembedahan berfrekuensi tinggi. Kesan gabungan kedua-duanya boleh menyebabkan
kerosakan peranti dan kecederaan pada pesakit.
12. Elakkan sentuhan antara prob yang dihidupkan dengan permukaan logam. Sentuhan di kawasan yang tidak dapat dilihat boleh dikesan dengan mudah berdasarkan bunyi nada tinggi yang berlaku apabila
berlaku sentuhan dengan permukaan logam.

13. Melainkan untuk tujuan mengeluarkan prob dengan tukul papak, elakkan prob daripada tersekat dalam simen kerana ini boleh menyebabkan kehilangan sifat resonansnya. Walau bagaimanapun, jika

situasi ini berlaku sila rujuk seksyen Pencarisilapan dalam Manual Pengguna.
14.  Jika prob rosak semasa prosedur atau prestasinya menurun dengan ketara, prob mesti diganti dengan yang baharu. Amat penting bagi permukaan yang bersambung itu tidak terkena darah atau sebarang

bentuk pencemaran lain. Ini akan menyebabkannya menjadi terhakis dan menjejaskan dengan teruk konduksi ultrasonik pandu gelombangnya, menjadikannya kurang berkesan.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)

Sistem OSCAR PRO™ tidak bermaksud digunakan dalam persekitaran MR. Penggunaan dalam persekitaran MR boleh menyebabkan kerosakan sistem.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “SEKALI GUNA”
Prob dibekalkan sebagai peranti SEKALI GUNA, dan dilabelkan sedemikian.

Penggunaan semula prob “SEKALI GUNA” tidak menjamin prestasi mekanik dan fungsi asalnya, menjejaskan keberkesanan produk dan menimbulkan risiko kesihatan kepada pesakit.

PRODUK STERIL

Prob dibekalkan sebagai peranti STERIL, dan dilabelkan sedemikian.

Inteqriti, kesterilan dan prestasi produk dijamin hanya jika pembungkusannya tidak rosak: jangan gunakan jika pembungkusannya sudah terjejas, terbuka tanpa sengaja atau jika sesuatu komponennya

dipercayai mengalami kecacatan, disyaki rosak atau rosak.

RISIKO AKIBAT PEMPROSESAN SEMULA PROB “STERIL"

Prob steril tidak bertujuan untuk diproses semula, walaupun jika tidak digunakan, kerana pengendalian, pembersihan dan pensterilan boleh menjejaskan keadaan murni awal dan meningkatkan risiko yang

berkaitan dengan penurunan prestasi atau kerosakan.

PELUPUSAN

Prob adalah peranti sekali guna dan mesti dilupuskan dalam tong khusus untuk alat tajam berbiobahaya.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan.

MAKLUMAT HUBUNGAN PENGELUAR
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk maklumat lanjut dan pemesanan.

Simbol

Penerangan

(] | A\

Rujuk arahan penggunaan

AWAS: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran

yang penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: buang dengan betul selepas penggunaan
(rawatan) ke atas pesakit

@
D

Jangan sterilkan semula

STERILE| R |

Steril. Disterilkan menggunakan penyinaran.

O

Sistem rintangan steril berganda

[uDI]

i

Pengecam Peranti Unik

LoT

Nombor katalog

Kod kelompok

w

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

c € 0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

M |

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online.

Informatii importante - cititi inainte de utilizare.
Consultati si manualul de utilizare PQOPM.

SONDE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU SISTEMUL OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIERE
Sondele de unicd folosinta sunt dispozitivele de actionare mecanicd finale al sistemului Oscar Pro™. Sondele se conecteazd la receptor, ceea ce il face s vibreze la o frecventd ultrasonicd.
Pentru selectarea sondei adecvate functiei chirurgicale respective, va rugdm sa consultati Tehnica operatorie 05-2001-0PT.

SCOPUL (Sec. 2.1 din PQ OPM)
Sondele sunt accesorii pentru a fi folosite cu sistemul de ultrasunete pentru taierea si indepartarea osului si a cimentului acrilic.

INDICATII DE UTILIZARE (Sec. 2.2 din PQ OPM), CONTRAINDICATII (Sec. 2.3 din PQ OPM), TIPUL DE PACIENTI (Sec. 2.4 din PQ OPM), TIPUL DE UTILIZATORI (Sec. 2.5 din PQ OPM),
POSIBILE URMARI ADVERSE (Sec. 2.7 din PQ OPM), BENEFICIILE CLINICE ASTEPTATE $I CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI (Sec. 2.9 din PQ OPM),
INFORMATII PENTRU PACIENT (Sec. 2.10 din PQ OPM) $1 AVIZ PRIVIND INCIDENTELE GRAVE (Sec. 2.11 din PQ OPM).

Pentru deplina sigurantd si utilizarea corectd a sondelor Oscar Pro™, este obligatorie citirea Manualului de utilizare PQOPM al sistemului Oscar Pro™, furnizat impreund cu generatorul.
Dacd este necesar, puteti comanda o copie gratuitd a Manualului de utilizare PQOPM folosind urmdtoarele mijloace de contact:

tel. 439 045 6719301

fax: +39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Sondele sunt fabricate din aliaj de titan Ti6Al4V, in conformitate cu 150-5832-3 si AMS 4928.

AVERTIZARI

1. Deteriorarea sondei se poate produce dacd aceasta atinge orice suprafatd de metal cat timp este activatd. Dacd se intdmpld acest lucru, indepdrtati sonda si inlocuiti-o cu una noud.

2. Se pot produce scantei dacd sondele ating orice obiecte de metal cat timp sunt activate. Acest echipament nu trebuie utilizat in prezenta gazelor i lichidelor inflamabile si nici in medii bogate in oxigen,
pentru a preveni aprinderea focului.

3. Sondele cu ultrasunete se pot rupe fn cazul unei utilizari excesive in conditii extreme, de exemplu, atunci cand se aplicd o sarcind excesivd. Sonda se poate rupe fn doud sau mai multe fragmente, fragmentul
principal rdmandnd atasat la receptor. Toate fragmentele trebuie recuperate imediat de la locul operatiei. Fragmentele trebuie verificate pentru a va asigura cd nu mai lipsesc alte bucdti. Este posibil ca
un fragment s fie propulsat in afara cavittii chirurgicale. In cazul in care nu se gaseste un fragment, trebuie sa se utilizeze imagistica de diagnosticare, cum ar fi razele X, pentru a confirma ca bucata rupta
se afld in afara cavitdii chirurgicale.

PRECAUTII

1. Anuse utiliza sonda dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat.

2. Sondele de unicd folosintd nu trebuie reprocesate in nicio situatie. Dacd sonda este reutilizatd, riscul de infectie, de performantd insuficientd sau de defectiune mecanicd poate creste.

3. Manevrati sondele cu atentie. Nu incercati sd modificati sondele. Deteriorarea sau modificdrile pot afecta capacitatea de a atinge rezonanta si pot reduce eficienta dispozitivului. Nu folositi dacd se
suspecteazd deteriordri.

4. Pentru a evita transmitere unui cuplu de torsiune excesiv, in timpul cupldrii/decuplarea sondei de la/la receptor, asigurati-va cd bratul receptorului este corect introdus in suportul receptorului sprijinit

pe 0 masd. Un cuplu de torsiune excesiv poate deteriora sonda si/sau receptorul.

Nu atingeti si nu tineti in mand sonda atunci cand receptorul este sub tensiune.

Nu permite{i ca sonda sd intre in contact ferm cu tesuturile moi, deoarece acest lucru va cauza o arsurd prin frecare dacd sonda este sub tensiune.

Sonda se poate incdlzi puternic in timpul utilizdrii. Nu permite{i ca sonda sd intre in contact cu tesuturile moi dupd utilizare.

Trebuie sd avefi o grijd deosebitd atund cand utilizati sonda sub tensiune in vecindtatea nervilor.

Utilizarea de sonde care nu au fost livrate in cadrul sistemului OSCARPRO poate deteriora generatorul si crea un pericol pentru siguran{a operatorului si a pacientului.

Atundi cand utilizati un endoscop, evitati contactul cu sonda sub tensiune, deoarece se pot deteriora reciproc.

o
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11. Nu folositi sondele OSCARPRO la locul operatiei simultan cu echipamente laser sau cu echipamente chirurgicale de fnaltd frecventd. Efectul combinat poate duce la deteriorarea dispozitivelor si la rdnirea
pacientului.

12, Bvitati contactul dintre sonda sub tensiune si suprafetele metalice. Contactul in zonele nevizibile poate fi detectat cu usurintd datoritd sunetului acut care se produce la contactul cu suprafata metalica.

13. Cuexceptia cazului in care se intentioneazd extragerea sondei cu ajutorul extractorului de proteze, evitai ca sonda sd se blocheze in ciment, deoarece acest lucru poate duce la pierderea proprietdtilor sale
de rezonantd. Totusi, fn cazul in care apare aceastd situatie, consultati sectiunea dedicatd solutiondrii problemelor din manualul de utilizare.

14. Dacd 0 sondd se deterioreazd in timpul unei proceduri sau fsi diminueaza semnificativ performanta, trebuie inlocuitd cu una noud. Este extrem de important sd nu ajungd sange sau orice altd formd
de contaminare pe suprafetele de conectare. Aceasta le va face sa se erodeze i va afecta in mod semnificativ propagarea ultrasonicd a ghidului de unde, facandu-I mai putin eficient.

INFORMATII DE SIGURANTA CU PRIVIRE LA RMN (Imagistica prin rezonanti magnetica)
Sistemul OSCAR PRO™ nu este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu RM. Utilizarea intr-un mediu RM poate duce la functionarea defectuoasd a sistemului.

RISCURILE CAUZATE DE REFOLOSIREA SONDELOR ,DE UNICA FOLOSINTA”
Sondele sunt furnizate ca dispozitive DE UNICA FOLOSINTA si sunt etichetate ca atare.
Refolosirea sondelor,,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacienti.

PRODUSE STERILE

Sondele sunt furnizate ca dispozitive STERILE si sunt etichetate ca atare.

Integritatea, sterilitatea si performanta sunt asigurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat: nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau dacd se considerd cd o componentd este
defectd, suspectd sau deterioratd.

RISCURILE CAUZATE DE REPROCESAREA SONDELOR ,STERILE”
Sondele sterile nu sunt destinate sd fie reprocesate, chiar dacd nu sunt utilizate, deoarece manipularea, curdtarea si sterilizarea pot afecta starea impecabild initiald si pot creste riscurile legate de scaderea
performantelor sau de rupere.

ELIMINARE
Sondele sunt de unicd folosintd i trebuie aruncate intr-o pubeld dedicatd pentru obiecte ascutite cu risc biologic.

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vndut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbol Descriere

- - " ATENTIE: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii
Consultati instructiunile de utilizare ’ ’ o ’
’ ’ de avertizare importante

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator

De unicd folosintd. Nu refolositi Lo )
’ ’ dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

@ Nu resterilizati
STERILE n Steril. Sterilizat prin iradiere

© Sistem de bariere sterile dublu
Identificator unic de dispozitiv

LOT Numar de catalog Cod lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)

C E 0 Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale
&I “ Data fabricatiei Producdtor
@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare
Rx Only Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic
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MH(prKI.lVWI Mo 3KcnyaTaliun MOryT MeHATb(A; NocneaHAA Bepcua Kampgoin WHCTPYKLUK BCcerga AoCcTynHa B MHTepHeTe.

BaxHas nHdopmauua: npoumtaitte nepes UCNoNb3oBaHnem.
(m. TaKke PykoBopcTBO nonb3osatens PQOPM.

O0IHOPA30BbIE 30HAbI 11 CACTEMbI OSCAR PRO™

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

OMUCAHUE
(OnHOPa30BbIii 30HA NPeACTaBAAET CO00iH PabOUNii MHCTPYMEHT MeXxaHIueckoro MaHumynaTopa cuctembl Oscar Pro™. 30Hz COpAMHAETCA € PyKOATKOIA, NepepatolLieii BUOpaLI0 Ha YNbTPa3ByKOBOIA UacToTe.
[na Toro, 4t06bl N0A06PATL NPaBILHbIA 30HA ANA HEOOXOAMMOI XMPYPTIYECKOIt MAHUNYAALMY, CM. JOKYMeHT TexHilka onepaTueHoro BMeluaTenscrsa 05-2001-0PT.

LIENEBOE HASHAYEHUE (paspen 2.1 PQ OPM)
30HAbI — 3T0 aKceccyapbl, KOTOpble UCNOMb3YIOTCA C YNbTPA3BYKOBOW CMCTEMON ANA paspe3aHns 1 yAaneHnsa KOCTHOM TKaH! U aKpUNoBOro LemeHTa.t.

Moka3zaHua k npumenenmio (pasa. 2.2 PQ OPM), MPOTUBOMOKA3AHUA (pa3p. 2.3 PQ OPM), MPEAMONATAEMBIE MALIUEHTDI (pa3a. 2.4 PQ OPM), MPEAMONATAEMbIE
MONb30BATENN (pa3g. 2.5 PQ OPM), BO3MOXHbIE HEXXENATENbHDIE ABNEHUA (pa3a. 2.7 PQ OPM), 0XKWAEMbIE KNMHWYECKUE MPEMMYLLLECTBA WU SKCMYATALIMOHHDIE
XAPAKTEPUCTUKMN YCTPOWCTBA (pa3p. 2.9 PQ OPM), UHOOPMALINA ANA NALMEHTA (pasa. 2.10 PQ OPM) M YBELOMNEHME 0 CEPbE3HBIX UHLIMAEHTAX (pa3a. 2.11 PQ OPM).

[InA abconioTHo 6e30MacHoro 1 NPaBINILHONO 1CNONIb30BaHKA 30108 Oscar Pro™ Heobxozumo 03HaKoMMTbCA ¢ PykoBoacTBomM nonb3oatend PQOPM cuctembl Oscar Pro™, KoTopoe WaeT B KOMNeKTe C reHepaTopom.
[pu HeobxoaMMOCTY Bbl MOXeTe 3aka3aTb OecnnatHblit 3k3emnnAp PykooacTBa nonb3ogatens PQOPM. KoHTakTHas uHGOpMaUus NpeacTaBneHa Hixe:

Ten.: +39 045 6719301

0akc: +39 045 6719370

INEKTPOHHaA NouTa: customerservice@orthofix.it

3AAIBJIEHUE 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU
MonHas OTBETCTBEHHOCTD 3a BbIOOP NOAXOAALLErO 1eveHyA 1 COOTBETCTBYIOLLIErO YCTPOVCTBA ANA NaLMeHTa (BKMI0UAA MOCTEONEPaLOHHbIN YXOI) NEXWT Ha MeANLMHCKOM PaboTHIKe.

MATEPWAN
30H/bl U3roTOBNEHbI 113 TUTaHOBOrO cnnasa TIGAI4V, cooTBeTCTBYIoLIero CTaHAapTam 150-5832-3 1 AMS 4928.

NPEAYNPEXEHUA

1. Tlpu coNpUKOCHOBEHNH paboTalowLiero 30Ha C Mio6oii METAnNYECKoii MOBEPXHOCTbIO BO3MOKHO €ro OBPEXEHNe. B 3TOM Cyyae 0TCOeAMHNTE 30HA 1 3AMEHUTE ero Ha HOBbI.

2. Koraa paboTaiowyit 30HA KaCaeTca METannueckoi MoBePXHOCTH, BO3MOXKHO BO3HYKHOBEHYe UCKD. ( LeNbio NPeAoTBDALIEHNS BO3MOXKHOIO BO3TOPaHNA AaHHOE 000PYA0BAHUE 3ampeLLieHO
1CMOAb30BaTb BOSIM3Y UCTOUHIKOB NIETKOBOCTIAMEHSIOLLMXCA Fa30B 1 XUAKOCTENA, @ TaKXe B HACbILLIEHHOI KUCTOPOAOM Cpeae.

3. YnbTpa3ByKoBble 30H/Ibl MOTYT CTOMATBCA MpY MCTONb30BAHYM B IKCTPEMATTbHbIX YCTOBHAX, HAMPUMED P U30bITOYHOM HATPy3Ke. 30H MOXKET Pa3NIOMUTLCA Ha ABa Wi BoMiee GPArMEHTOB, Mp¥ TOM OCHOBHOJ
(parmeHT ocTaeTcA MpUKPEEHHbIM K PYKOATKE. Bce GparmeHTl HeobXOmMMO HEMEZTEHHO U3BIed 13 06naCT XUpYPrItueckoro BMeLLaTeNibcTaa. HeoBxoaumo YOeauTbea B Haniuun Beex dparmerTos. OparvienT
MOPKET OKa3aTbCA 3a Mpezenamin 00nacTyt XupyprvUecKoro BMeLLATeNbCTBa. [pit OTCYTCTBIM KAKoro-nbo GparmeHTa HeobXoBMMO NPOBEAIEHUE ANATHOCTIYECKO BII3yaNH3aLyM, HAnpUMED PeHTIeHOrpAgUM,

MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTU

1. He ucnonb3yitte 30/, €M YNaKoBKA BCKPbITA MAN NOBPEX/EHa.

2. Hu npy Kakux 06CTOATENbCTBAX He Pa3peLLIAeTCA MOBTOPHO 00pabaTbIBaTh 0AHOPA30BbIE 30HAbI. [Pi MOBTOPHOM IICNONb30BaHNM 30HA CYLLIECTBYET PUCK MHOEKLMM, HeCTabubHOi paboTbl WA MOROMKM.

3. 06paLLenue ¢ 30HaamMu TpebyeT ocToposkHoCTH. He nogBepraiite 30HAbI HUKAKAM MOAUGUKLMAM. [TOBPEXACHIA U U3MEHEHIA MOTYT NOBAATD Ha CNOCOBHOCTb AOCTUYL Pe30HAHCA U CHU3NTD
30deKTUBHOCTL NPUBOPA. He 1cnonb3yiite 30HA, eCAM BaM KaXKeTC, UTO OH NOBPEX/eH.

4. Bo n3bexaHue upe3mepHoii nepeaauy KpyTALLEro MOMEHTa NP CORRUHEHNY 30HAA C PYKOATKOIT WA €10 OTCORAMHEHNUN YOeaUTeCh, UTO POT PYKOATKYU NPABITbHO BCTaBeH B AepxaTesb PYKOATKIA,

ynepe ee B CToA. Upe3mepHblil KpYTALLMI MOMEHT MOXET NOBPEANUTb 30H U/Wau PYKOATKY.

He npukacaitech K 30HAY U He yaepxvBaiiTe ero, KOr4a Ha PYKOATKY NOAAETCA NUTaHME.

He fonyckaiiTe nNOTHOTO KOHTaKTa BKMIOUEHHOO 30HAA C MATKUMI TKaHAMM, Tak KaK 3T0 NPUBELET K GPUKLIOHHOMY 0Xory.

30H£ MOXET HarpeBaTbCA BO BpEMA UCN0Ab30BaHNA. He JonycKaliTe KOHTaKTa 30HAa C MATKMMY TKAHAMI NOCAE €70 UC0Ab30BAHMA.

Ocobyto 0CTOPOXHOCTb CNiefiyeT Co0NI0AATD, KOFAA BKITKUEHHbIIA 30HA HAXOANTCA B HEMOCPEACTBEHHOI HAM30CTU OT HePBHbIX OKOHUAHMIA.

Jlcnonb30BaHMe 30H0B, He BXOAALLIX B KomnneKT nocTaski cuctembl OSCARPRO, moxeT noBpeanTs reHepartop 1 NpejCTaBAAT, ONacHOCTb ANA XUpypra v nalueHTa.

10 TMpu ncnonb3oBaHuy 3HLOCKONA U30eraiiTe ero KOHTaKTa C BKAIOUEHHbIM 30HAOM, TaK Kak OHIN MOTYT NOBPEAWTb AT ApYry.

11. He ncnonb3yiire 3016l 0SCARPRO B onepauioHHoil 0AHOBPeMeHHO C 1a3epHbiM 060pYL0BaHIEM U BLICOKOYACTOTHBIM XUpyprideckim obopyaoBaHuem. COBOKYMHbIA 3deKT MoxeT npueecT
K MOBPEX/ieHII0 NPHB0pa 1t TPaBMUPOBAHMIO NALiMeHT.
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12. V30eraiite KOHTAKTa BKIIOYEHHOTO 30HAA 11 METANNIMYECKWX MOBEPXHOCTENA. KOHTAKT ¢ METANMMYecKoi NOBEPXHOCTBIO B HEAOCTYMHbIX ANA 0030pa 30HAX NIETKO OMPEAENHTb M0 BO3HUKHOBEHII
BbICOKOYACTOTHONO 3BYKa.

13, ECwi 30HA He npegHa3HadeH AN W3BNEYeHNs OpTOMEANYECkIM MONIOTKOM, U3beraiiTe 3aCTpeBaHIAA 30HAA B LIEMEHTE, Tak Kak 3T0 MOXET MPUBECTI K NOTEPE ero Pe30HaHCHbIX CBOVICTB. OHaKo B Cyuae
BO3HYKHOBEH!A TaKOM CUTYLMM 00DATUTECH K CTIELIMATIbHOMY Pa3aeny «YCTpaHeHie HeucrpaBHoCTel» B PyKOBOACTBE NOMIb30BATENA.

14, Tlpu OBPEXACHY 30HIa N HECTAOUABHO PaboTe €ro HEOBXORMMO 3aMeHUTb Ha HOBbIV KpaiiHe BaXHO He J0NYCTUTb MOMaAaHIA KDOBM W KaKWX-N100 3arpA3HEHI Ha COBAMHUTENIbHbI MOBEPXHOCTH,
370 NPUBEZET K 11X 3p03Ui 1 CYLLIECTBEHHO MOBAMAET Ha YTPa3BYKOBYIO MPOBOAUMOCTb BONHOBOAA, UTO CAENAET €ro MeHee YOEKTUBHbIM.

NHOOPMALIUA MO TEXHUKE BE3OMACHOCTYU NMPU MPT (MarHutHo-pe3oHaHcHoI Tomorpadun)
(Cucrema OSCAR PRO™ He npepHa3HaueHa and ncnonb3osatis B cpee MPT. Mcnonb3osatie B cpee MPT moxeT npusecti k c60Am B paboTe CuCTEMbI.

PUCKK, CBASAHHBIE CMOBTOPHbIM UCNO/Ib30BAHWEM «OIHOPA30BbIX» 30HI0B

30Hzb! npeaHasHaueHb Ana OJHOPA30BOTO CTONb30BAHIA 1 MapKupyioTca CoOTBETCTBYIOLM 06pa3OM.

MogTopHoe ncnonb3osatme «OJJHOPA30BBIX» 30HA0B He MOXeT rapaHTUPOBaTb OPUTIHAbHBIE GYHKLOHANbHbIE XapaKTepUCTIKN W CTabUbHYK0 paboTy Npubopa, UTo CHILKAET ero 3OGeKTUBHOCTb
Il NPeACTaBAAET ONACHOCTb ANA 3A0POBbA NALMEHTOB.

CTEPUNbHAA NPOAYKLIUA

3oHapl noctagnsiorca 8 CTEPWIbHOM Buze u MapKuupyioTca COOTBETCTBYHOLLMM 00PA3OM.

LlenocTHoCT, CTEPUABHOCTb ¥ IKCMYATALIMOHHbIE CBOIICTBA rapaHTUAPYIOTCA TONbKO B TOM Clyuae, eCiin yaKkoBKa He NOBPEx/eHa: He 1cnofb3yiiTe Npubop, eCiv ynakoBKa BCKPbITa UK eCA eCTb NOZ03eHIe,
4TO KOMMOHEHT HelICNPaBeH Wi MOBPeXJeH.

PUCKK, CBA3AHHDIE C OBTOPHOI OBPABOTKOI «CTEPUMIbHbIX» 30H[0B
(repunbHble 30HzbI He MPeAHa3HaueHbl ANA MOBTOPHOI 00PabOTKY, Aaxe e OHY He MCMONb30BANNCH, Tak Kak UACTKA W CTEPUAM3ALIAA MOTYT NOBAMATL Ha UCXOZHOE KauecTBo NepauuHoil 06paboTky
U YBENMYUTb PUCKI HeCTabUbHOI PaboTbl 1AM NOAOMKY.

YTUNU3ALUA
30H£bI NPEAHa3HAYEHbI AN1A 0HOPA30BOTO UCMONb30BAHNA 11 JOMKHI ObiTb YTUNM3UPOBaHbI B CNELANHOM KOHTeliHepe AnA O1ON0rMyeckil OnacHbIX NpeAMEToB.

BHUMAHUE! DepepanbHbiii 3akoH (CLIA) pa3peluaet npoaaxy AaHHOr0 yCTPOVCTBA TOMBKO BPAYOM WM M0 €ro 3aKasy.

KOHTAKTHAA UHOOPMALIUA NPOM3BOAUTENA
(BAmTECH C MECTHBIM ToproBbiM npeactautenem Orthofix Ana nonyyeHna A0NOAHUTENbHOR MHGOPMALIK 1 0dOPMIEHNA 3aKa3a.

Cumson Onucanue

BHIIMAHWE! ObpaTiTech K MHCTpYKLWY N0 JKCAAyaTaLum
ObpartuTect K MHCTPYKLMI N0 3KCTyaTaLuyt . ;
19 oNyYeHIA BaXHOI npedynpexaiolLiei uHdopmaLmm

Mpumeyanue Orthofix: cobniogaiite npasina yam3atum
ME/WLMHCKVX OTXOH0B NIOCTIE UICTION30BaHNA Ha MaLieHTe (neyetuts)

ﬂOBTOpHO He CTepuan30Bath

CTEPNBHO. Grepunm3oBaHo ¢ ncnonb308axiem 06nydenns

OHHODBOBOE NCnonb30BaHKe. ﬂOBTOpHO He NCnonb3oBatb

[1BoiiHaA cTepunbHas 6apbepHas cucTema

UDI YHUKaNbHbIN MAeHTUOUKATOP YCTPOiiCTBA
LOT Howmep no katanory Ko napTim
g CpoK roAHoCTH (roA-MecAL-AeHb)
C E 0 Mapkuposka CE B COOTBETCTBIAN € NPUMEHIMbIMY EBPONECKYMY AMPEKTUBAMIA/MPABINAMM B OTHOLUEHYM MEAMLIMHCKOTO 000pyI0BAHNA
&I “ [lata w3rotoneHma lpou3soauTens
@ He ucnonb3yiite, ecnv ynakoska noBpexieHa, a Takxe 06paTuTeCh K MHCTPYKLIY M0 SKCMAyaTalum
Rx Only BHumanvie! OenepanbHblii 3akoH (CLUA) pa3peluaet npoaaxy AaHHOrO YCTPOIACTBA TONIbKO BPaYoM WY no ero 3akasy
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A hasznalati utasitas (IFU) valtozhat; az egyes IFU-k legfrissebb valtozata mindig elérheté online.

Fontos informacié — hasznalat elétt kérjiik, olvassa el.
Lasd még a PQOPM felhasznaldi kézikonyvet.

EGYSZER HASZNALATOS SZONDAK AZ 0SCAR PRO™ RENDSZERHEZ

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

LEIRAS
Az egyszer haszndlatos szonddk az Oscar Pro™ rendszer mechanikus végberendezései. A szondak a kézi miszerhez csatlakoznak, amely ultrahangos frekvencidn rezegni kezd.
A miitéti funkcidhoz kapcsolddé megfeleld szonda kivalasztésahoz lasd az 0S-2001-OPT miitéti technikt.

RENDELTETES (PQ OPM 2.1. szakasza)
A szondak olyan tartozékok, amelyeket ultrahangos rendszerrel csont és akrilcement vagasahoz és eltavolitasahoz lehet hasznalni.

HASZNALATI JAVALLATOK (PQ OPM 2.2. szakasza), ELLENJAVALLATOK (PQ OPM 2.3. szakasza), CELZOTT BETEGEK (PQ OPM 2.4. szakasza), CELZOTT FELHASZNALOK (PQ OPM
2.5. szakasza), LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK (PQ OPM 2.7. szakasza), AZ ESZKOZ VARHATO KLINIKAI ELGONYEI ES TELJESITMENYJELLEMZO1 (PQ OPM 2.9. szakasza),
BETEGEKNEK SZOLO TAJEKOZTATAS (PQ OPM 2.10. szakasza) ES SULYOS ESEMENYEKROL SZOLO ERTESITES (PQ OPM 2.11. szakasza).

Az Oscar Pro™ szonddk teljes biztonsdga és helyes haszndlata érdekében kdtelezd elolvasni a generdtorhoz mellékelt Oscar Pro™ rendszer PQOPM felhaszndléi kézikonyvét.
Sziikség esetén a PQOPM felhasznaldi kézikonyv ingyenes példdnydt a kivetkezd elérhetGségeken rendelheti meg:

tel: +39 045 6719301

fax:+39 045 6719370

e-mail: customerservice@orthofix.it

NYILATKOZAT
Az egészséqiigyi szakember teljes mértékben felelds a megfeleld kezelés és a beteq szdmdra megfeleld eszkoz kivdlasztdsaért (beleértve a mitét utdni elldtdst is).

ANYAG
A szondék az 150-5832-3 és az AMS 4928 szabvanynak megfeleld Ti6AI4V titandtvizetbdl készilnek.

FIGYELMEZTETESEK

1. Aszonda megsériilhet, ha aktivalt dllapotban bdrmilyen fémfeliilethez ér. Ha ez megtérténik, tdvolitsa el a szonddt, és cserélje ki egy Ujra.

2. Szikra keletkezhet, ha a szonddk aktivalt dllapotban fémmel érintkeznek. Ezt a berendezést nem szabad gydlékony gézok és folyadékok jelenlétében, illetve oxigénben gazdag kornyezetben haszndlni
a tiz megelGzése érdekében.

3. Azultrahangos szonddk szélsdséges kortiimények kozotti tulzott igénybevétel, példaul talzott terhelés esetén eltorhetnek. A szonda két vagy tobb darabra torhet, a f6 darab pedig a kézi miiszerhez rogzitve
maradhat. Minden darabot azonnal el kell tévolftani a m(itéti teriiletrdl. A toredékeket ellendrizni kell, hogy nem hidnyoznak-e tovabbi darabok. El6fordulhat, hogy egy téredék a m(téti tiregen kiviilre kerll.
Diagnosztikai képalkotd eljérdst, példdul rontgenfelvételt kell alkalmazni — ha a toredék nem taldlhaté meg — annak megerdsitésére, hogy a tordtt darab a m(téti iregen kiviil van.

OVINTEZKEDESEK

Ne haszndlja a szonddt, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt.

Az eqyszer hasznalatos szonddkat semmilyen koriilmények kozott nem szabad Gjra feldolgozni. Ha a szondét Ujra felhaszndljak, megndhet a fertdzés, a nem megfeleld teljesitmény vagy a mechanikai

meghibdsodds kockdzata.

3. Ovatosan kezelje a szonddkat. Ne probdlja médositani a szondékat. A sériilések vagy vdltozasok befolydsolhatjdk a rezonancia elérésének képességét, és csikkenthetik az eszkisz hatékonysgét. Ne haszndlja,
ha sériilés gyantja merdll fel.

4. Atdlzott nyomatékdtvitel elkertilése érdekében a szonda kézi miszerhez vald csatlakoztatdsa/levélasztdsa sordn tigyeljen arra, hogy a kézi miszer szarvdt megfelelden helyezze be az asztalra tdmasztott

kézi miszertartéba. A tlzott nyomaték kdrosfthatja a szonddt és/vagy a kézi miiszert.

Ne érintse meg vagy tartsa a kezében a szondét, amikor a kézi miszer fesziiltség alatt van.

Ne engedje, hogy a szonda szorosan érintkezzen Idgy szovetekkel, mert ez strl6ddsi égési sériilést okoz, ha a szonda feszilltség alatt van.

A szonda haszndlat kdzben felforrdsodhat. Hasznélat utén ne engedje, hogy a szonda lagy szovetekkel érintkezzen.

Kiilondsen 6vatosnak kel lennie, ha a fesziiltséq alatt 4116 szonddt idegek kozelében mikddteti.

A nem az OSCARPRO rendszer részeként szdllitott szondak hasznélata kdrosithatja a generdtort, és biztonsdgi kockdzatot jelenthet a kezel6 és a beteg szamdra.

0. Az endoszkép hasznélatakor keriilje az érintkezést a fesziiltséq alatt 4ll6 szonddval, mivel azok eqymdst karosithatjak.

1. Ne haszndlja az 0SCARPRO szonddkat a miitéti teriileten eqyidejiileq lézeres vagy nagyfrekvencids sebészeti berendezéssel. Az eqyiittes hatds a késziilék kdrosoddsahoz és a beteg sériiléséhez vezethet.

o=
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12. Keriilje a feszliltség alatt 116 szonda és a fémfeliletek érintkezését. A nem Idthatd teriileteken az érintkezés konnyen észlelhet6 a fémfeliilettel val érintkezéskor fellépd magas hangmagassdgu zajnak
kdszonhetden.

13. Hacsak nem a szonda (it6kalapdccsal torténd kiemelésére szolgdl, kertilje el, hogy a szonda a ragasztdszerhez ragadjon, mivel ez a rezonancia tulajdonsagainak elvesztéséhez vezethet. Ha ez mégis
bekdvetkezne, olvassa el a Felhaszndldi kézikonyv erdl sz6lo Hibaelhdritds cim részét.

14. Ha eqgy szonda megsériil az eljdrds sordn, vagy teljesitménye jelentdsen csokken, ki kell cserélni egy (j szondéra. Nagyon fontos, hogy a csatlakozd feliiletekre ne keriiljon vér vagy barmilyen szennyezGdés.
£z eroddlédast okoz, és jelentdsen befolydsolja a hulldmvezetd ultrahangvezetését, ami csokkenti annak hatékonysdgdt.

MRI (mégneses rezonancia képalkotas) — BIZTONSAGI INFORMACIOK
Az OSCAR PRO™ rendszer nem MR-kdmyezetben t6rténd hasznélatra késziilt. Az MR-komnyezetben torténd haszndlat a rendszer meghibdsoddsdhoz vezethet.

AZ,EGYSZER HASZNALATOS” SZONDAK UJRAFELHASZNALASABOL EREDO KOCKAZATOK

A szondakat EGYSZER HASZNALATOS eszkizikként szallitjuk, és ekként vannak felcimkézve.

Az EGYSZER HASZNALATOS” szondak Gjrafelhasznéldsa esetén nem tudjuk garantdlni az eredeti mechanikai és funkciondlis teljesitményt, ami veszélyezteti a termékek hatékonysagat, és egészséqiigyi
kockdzatokat jelent a betegek szamara.

STERIL TERMEKEK

A szondékat STERIL eszkdzokként szdllitjuk, és ekként vannak felcimkézve.

Atermék sértetlensége, sterilitésa és teljesitménye csak akkor biztositott, ha a csomagolds sértetlen: ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, véletleniil felbontottdk, vagy valamelyik dsszetevd hibésnak, gyantsnak
vagy sériiltnek tdnik.

A, STERIL” SZONDAK UJRAFELDOLGOZASABOL EREDG KOCKAZATOK
A steril szonddkat nem szabad (jra feldolgozni, még akkor sem, ha nem haszndljak, mivel a kezelés, tisztitds és sterilizalds befolydsolhatja a kezdeti érintetlen dllapotot, és ndvelheti a csokkent teljesitményhez
vagy toréshez kapcsolodd kockdzatokat.

ARTALMATLANITAS
A szondék egyszer haszndlatosak, és a bioldgiailag veszélyes éles térgyak szamdra elkiildnitett gy(jtéedénybe kell dobni Gket.

VIGYAZAT: A szdvetséqi jogszabdlyok (USA) értelmében ezt az eszkiizt kizarolag orvos értékesitheti, lletve orvosi utasitésra értékesithet.

GYARTOI KAPCSOLAT
Tovabbi részletekért és megrendelésért forduljon az Orthofix helyi értékesitési képvisel6jéhez.

Szimbdlum Leiras

P VIGYAZAT: Fontos figyelmeztetd informéciokért olvassa
Olvassa el a haszndlati utasftdst R
el a haszndlati utasftast

Orthofix megjeqyzés: a paciensnél torténd hasznélat (kezelés)

Egyszer hasznélatos. Nehaszndlja fel djra tnmegfelelgen dobja e

@
D

STERILE n Steril. Besugarzdssal sterilizalva

© Dupla steril gétrendszer
Egyedi eszkizazonosité

LoT Katal6gusszm Taelkod

Ne sterilizdlja jra

g Felhaszndldsi hatéridd (év-hénap-nap)
C E 0 (E-jeldlés az alkalmazandd eurdpai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd irdnyelveknek/rendeleteknek megfelelgen
&I “ Gydrtds détuma Gydrt6
@ Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitést
RX Only Vigydzat: A szovetségi jogszabdlyok (USA) értelme’ben,ezt, az leszkb”zt kizdrélag orvos értékesftheti, illetve orvosi utasitasra
értékesithetd
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