_1TissueFlow

BoneFlo®

Chirurgisches Saugerset / Surgical Suction Set

& =>l°°

BoneFlo® is a trademark of TissueFlow GmbH.

ul

TissueFlow GmbH
Am Wiesental 22
45133 Essen, Germany

BoneFlo_IFU_booklet_2021-07-23rev06, Ref: IFU20210723B



BoneFlo®

DE
EN
FR
NL
DA
SV
NO
PT
EL
PL
ES
IT
HU
TR

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Gebruiksaanwijzing
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Bruksanvisning
Instrugoes de utilizacao
MAnpowopieg xpriong
Instrukcje uzytkowania
Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso
Hasznalati utasitas

Kullanma Talimati

BoneFlo_IFU_booklet_2021-07-23rev06, Ref: IFU20210723B

12
15
18
21
24
27
30
33
36
39
42



Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung (IFU) vor der Anwendung von
BoneFlo® sorgfiltig.

Chirurgisches Saugerset BoneFlo®

Artikelnummer: B2017M0 REF

Deutsch (DE) ISO-639-1

Gebrauchsanweisung (IFU) EE]

A. Produktbeschreibung

BoneFlo® ist ein kommerzieller, kdrpervertraglicher chirurgischer Saugeransatz aus Polymethylenmethacrylat
(PMMA). Das Einmalprodukt eignet sich zur Entfernung von losgel6sten, kleinen Gewebebestandteilen (Knochen-
und Weichteilfragmente, Knochenmark, Blut, Korperflissigkeiten, geronnenes Blut etc.) oder Fremdkdrpern und
wurde primar fur orthopadische und unfallchirurgische Operationen entwickelt. Der Saugeransatz wird Uber
einen Schlauch mit einem Sammelgefal verbunden, bevor ein Unterdruck angelegt wird.

Die Saugerspitze (1) (eine um 20° abgewinkelte Kaniile) wird mit der Einlass-Offnung (2) des Systems verbunden,
wiahrend iibliche OP-Verbindungsschlduche Ch25 mit Trichter an die konische Auslass-Offnung mit
Stufenkonnektor (3) angeschlossen werden kdnnen. Des Weiteren enthalt BoneFlo® einen wechselbaren internen
Plastikfilter (4), der feste Gewebebestandteile sowie geronnenes Blut und Fremdkorper wahrend des Saugens
zurlickhalt. Das spezielle Design von BoneFlo® beinhaltet eine Schraubkappe (5), Gber die ein Auswechseln des
Plastikfilters moglich ist. Ein Filterwechsel wird erforderlich, wenn dieser durch Gewebebestandteile oder
Fremdkorper zugesetzt ist und die Saugerleistung entsprechend abnimmt. Zum Wechseln des Filters wird der
Schraubverschluss im Auslassbereich geéffnet und der Filter manuell entnommen. In der Regel genligt hierzu eine
manuelle Kippbewegung. Im Anschluss hieran wird der neue Plastikfilter eingesetzt, wobei die auf dem Filter
sichtbare Pfeilmarkierung in Richtung der Saugerspitze zeigt. Durch den Arretierungsmechanismus des Filters
kann die Verschlusskappe anschlieRend ohne weitere Manipulationen aufgeschraubt werden und der
Saugeransatz steht wieder fir den Einsatz am Operationssitus zur Verfligung. Eine Reinigung des Filters wird nicht
empfohlen.

Das Set beinhaltet einen vormontierten Handgriff mit bereits einliegendem Filter, einen Zusatzfilter (lose) sowie
zwei Saugerspitzen (lose). Vor Einsatz muss der montierte Handgriff vom Anwender mit einer der Saugerspitzen
(Einlass: 2) und dem OP-Verbindungsschlauch (Auslass = Stufenkonnektor: 3) verbunden werden. Die
Steckverbindung ist vor Anwendung auf Stabilitat zu prifen.

1 Saugerspitze

2 Einlass6ffnung
3 Auslassoffnung
4 Plastikfilter

5 Verschlusskappe
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Produktdatenblatt
Materialspezifikation

Enthalt Latex: nein M
Saugeransatz, Filter, Spitze PMMA, pyrogenfrei

Zertifizierung

CE Zeichen: ja (CE 0044)
Medizinprodukt-Klasse: lla (EV)
Qualitatsmanagement zertifiziert nach ISO 13485
UMDNS Code: 13-846
Sterilisation

Steril: ja

Sterilisiert durch: y-Bestrahlung
Lagerbestindigkeit / Haltbarkeit: siehe Etikett

Es handelt sich um ein steriles Einmalprodukt. Keine Wiederverwendung! Nicht geeignet zur erneuten Sterilisation.
Eine Wiederverwendung kann zur Beeintrachtigung der Funktion fiihren (Materialbruch, Deformierungen).

Verpackung STERLE %
Einzelverpackung %

CLEERPEEL® Doppelte Peel-Verpackung
Male [mm]: L 380 x W 160 x H 38; qty [pcs]: 1

Warenkarton
InnenmaRe [mm]: L 430 x W 255 x H 195; qty [pcs]: 15
Bruttogewicht [kg]: 1,58 kg; Volumen [m3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

Anleitung fiir Doppelbeutelverpackung
Die Verpackung besteht aus einem doppelten Sterilbarrieresystem.

1) Die duRere Sterilbarriere (1.Schicht) muss von unsterilem OP-Personal gedffnet

STERILE

werden.
@ 2) Die innere Sterilbarriere muss unter Verwendung einer aseptischen Technik
dem sterilen OP-Personal prasentiert werden.
o 3) Die innere Sterilbarriere (2. Schicht) muss von sterilem OP-Personal
entnommen werden.
NON-STERILE 4) Die innere Sterilbarriere (2. Schicht) muss von sterilem OP-Personal gedffnet

werden, und das Set kann entnommen werden.

Lagerung und Handhabung

0 4
Nicht (iber +40 °C oder unter -30 °C lagern HATC T o N/
Vor Na hit //..--
or Nasse schiitzen
-4 TR

Vor Lichteinstrahlung schitzen
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Bitte beachten Sie das Haltbarkeitsdatum

Indikationen
Chirurgische Eingriffe in KGrperregionen, in denen relevante Mengen an Gewebe freigesetzt werden (zum
Beispiel orthopadische oder unfallchirurgische Operationen)

Kontraindikationen
Anwendung von BoneFlo® bei viszeralchirurgischen Eingriffen. Chirurgische Eingriffe in anatomischen Regionen,
die spezielle Saugersysteme erfordern wie z. B. intradurale oder intrazerebrale Operationen.

Unerwiinschte Wirkung
- Wahrend des Saugvorganges entstehen Strémungsgerdusche

4
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Warnhinweise

1. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits ge6ffnet oder beschadigt ist.

2. Eshandelt sich um ein Einmalprodukt. Nicht zur mehrfachen Verwendung oder Re-Sterilisierung geeignet, da D E
diese zu einem anwendungsbezogenen Produktversagen mit Schaden fiir Patienten und/oder Anwender
flhren kann.

3. BoneFlo® besteht aus einem Behdltnis und einem Filter, welches Gewebebestandteile und Fremdkdrper aus
dem Operationsgebiet zuriickhalt und sammelt. Bitte lesen Sie das Datenblatt und die Gebrauchsanweisung
weiterer Produkte sorgfaltig durch, wenn diese mit BoneFlo® kombiniert werden. Die TissueFlow GmbH
Ubernimmt keine Haftung und Verantwortung fir die Sicherheit und Leistungen anderer Produkte, wenn
diese zusammen mit BoneFlo® angewendet werden.

4. Patientenunvertraglichkeiten gegenliber dem Produkt sollten vor der Anwendung beriicksichtigt werden.

5. Infektiose Abfille wie kontaminierte Filter miissen fachgerecht und gemaR den einschldgigen Gesetzen und
Verordnungen des/der jeweiligen Krankenhauses oder Institution entsorgt werden.

6. Schwerwiegende Ereignisse und Zwischenfille miissen der TissueFlow GmbH oder der jeweiligen
Landeshandelsvertretung sowie den zustdandigen Gesundheitsbehdrden gemeldet werden.

7. BoneFlo® darf nur in Kombination mit CE-zertifizierten Schlauch- und Absaugsystemen verwendet werden.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der betreffenden Hersteller.

8. Beachten Sie, dass die Anlage eines zu hohen Vakuums eine Schadigung von Gewebe bewirken kénnte.

Kombination mit anderen Produkten

- Der Anschluss von BoneFlo® an ein CE-zertifiziertes Absaugsystem mit Reservoir erfolgt Gber einen
zugelassenen OP-Verbindungsschlauch mit einem Universal-Stufentrichter GroRe Ch25.

- Die Kombination ist mit jedem fiir die chirurgische Absaugung vorgesehenen und zugelassenen
Absaugsystem moglich.

- Das empfohlene anzulegende Vakuum liegt bei -500 mbar (entspricht-50 kPa oder -375 mmHg).

- Die manuelle Steckverbindung des BoneFlo®-Stufenkonnektors (3) mit dem Stufentrichter des OP-
Verbindungsschlauchs ist durch axialen Zug vor Anwendung zu prifen und ggf. anzupassen, um eine
unbeabsichtigte Diskonnektion im Einsatz zu vermeiden.

Erforderliche Qualifikation der Anwender

BoneFlo® darf ausschlieRlich durch oder unter der Supervision eines approbierten Arztes, eines Zahnarztes oder
einer dquivalenten Qualifikation angewendet.

Flr weitere Informationen kontaktieren Sie bitte den zustandigen lokalen AuBRendienstmitarbeiter oder die
TissueFlow GmbH.

Patienten-Zielgruppe

BoneFlo® ist flr den Einsatz bei Patienten bestimmt, die sich einem muskuloskelettalen operativen Eingriff
unterziehen, um das OP-Gebiet von Fliissigkeiten und Geweberesten zu befreien und um die Ubersicht fiir den
behandelnden Chirurgen zu gewahrleisten. Der Einsatz von BoneFlo® in der Sduglings- und Kleinkindchirurgie
(< 6 Jahre) wird nicht empfohlen.

Irrtiimer, Druckfehler und technische Anderungen vorbehalten.

Kontaktinformationen

TissueFlow GmbH .‘ 'b. Tlssue FlOW C

smbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Deutschland Das TissueFlow Logo ist ein Warenzeichen der TissueFlow GmbH

Letzte Uberarbeitung: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_DE_2021-07-23
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Please read the Instructions for Use (IFU) carefully before using
BoneFlo®

EN Surgical suction set BoneFlo®

Item number: B2017M0 RE F

English (EN) 1ISO-639-1

Instructions for use (IFU) EE]

A.

Product description

BoneFlo® is a commercial, bio-compatible surgical suction set made of polymethyl methacrylate (PMMA). This
single-use product is suitable for the removal of small, detached tissue components (bone and soft-tissue
fragments, bone marrow, blood, bodily fluids, clotted blood, etc.) or foreign bodies and was developed primarily
for orthopaedic and trauma surgery. The suction set is connected to a receptacle via a tube before negative
pressure is applied.

The suction tip (1) (a cannula angled at 20°) is connected to the system’s inlet opening (2), while conventional
commercial tube systems Ch25 can be connected to the conical outlet opening (3). BoneFlo® also contains a
replaceable internal plastic filter (4) which traps hard tissue components, clotted blood and foreign bodies during
the suction procedure. The special BoneFlo® design includes a screw cap (5) allowing replacement of the plastic
filter. It is necessary to change the filter when it becomes clogged with tissue components or foreign bodies and
suction performance decreases. Changing the filter involves opening the screw top in the outlet area and manually
removing the filter. A manual tilting movement usually suffices here. New plastic filters are then applied, with the
arrow marking visible on the filter pointing in the direction of the suction tip. The cap can then be screwed on
with no further handling required thanks to the locking mechanism in the filter and the suction set is once again
available for use on the surgical site. Cleaning the filter is not recommended.

The set includes a pre-assembled suction handle with a filter inset, an additional filter (loose) and two suction
tips. Before use, the installed suction handle needs to be connected to the suction tip (inlet opening: 2) and to
the surgical tube (outlet opening: 3). The stability of the plug-in connections needs to be controlled prior to
application.

1 Suction tip

2 Inlet opening
3 Qutlet opening
4 Plastic filter

5 Screw cap
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Product data sheet

Material specifications

Contains latex: No

Suction set, filter, tip PMMA, pyrogen free

Certification

CE marking: Yes (CE0044)
Medical device classification: lla (EU)
Quality management certified in accordance with  ISO 13485
UMDNS code: 13-846
Sterilisation

Sterile: Yes
Sterilised by: y irradiation
Storage life/Service life: see label

This is a sterile single-use product. Do not re-use! Not suitable for re-sterilisation. Re-use may result in function being
compromised (material fracture, distortion).

Packaging STERLE[ R ] ®
Individual packaging

CLEERPEEL® Double peel packaging
Dimensions [mm]: L 380 x W 160 x H 38; gty [pcs]: 1

Cardboard goods container
Internal dimensions [mm]: L 430 x W 255 x H 195; qty [pcs]: 15
Gross weight [kg]: 1.58 kg; volume [m?3]: 0.02138; MOQ [pcs]: 1

Instructions for double bag packaging
Package includes a double sterile barrier system

STERILE 1) The outer sterile barrier (1. layer) is opened by non-sterile OR staff
@ 2) Theinner sterile barrier is opened in an aseptic manner and is presented to the sterile
OR staff
(1) 3) Theinner sterile barrier (2. layer) is received by the sterile OR staff
4) Theinner sterile barrier (2. layer) is opened by the sterile OR staff and the set can be
NON-STERILE removed

Storage and handling
- No not store above +40°C or below -30°C a0°C e
+40°

- Keep dry, protect from moisture -

—_—r I~
- Protect from direct exposure to light s0°C A\
- Do not use if packaging is damaged e
- Please note the expiry date

B. Indications
Surgical procedures on areas of the body where relevant quantities of tissue are released (for example
orthopaedic or trauma surgery)

C. Contraindications
Application of BoneFlo® in visceral surgery. Surgical procedures in anatomical regions requiring special suction
systems, such as intradural or intracerebral operations.

D. Adverse effects
- Air-flow noise during suction procedure

BoneFlo_IFU_booklet_2021-07-23rev06, Ref: IFU20210723B
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E. Warning

1. Do not use if the packaging has already been opened or is damaged.

2. This is a single-use product. Not suitable for multiple use or re-sterilisation, as this may lead to application-
related product failure with injury to patients and/or users.

3. BoneFlo® consists of a container and a filter which retains and collects tissue components and foreign bodies
from the surgical area. Please read carefully through the data sheet and instructions for use for further
products, if combining them with BoneFlo®. TissueFlow GmbH assumes no liability or responsibility for the
safety or performance of other products if they are used together with BoneFlo®.

4. Patient incompatibility with the product should be considered before use.

5. Infectious waste such as contaminated filters must be disposed of professionally and in accordance with the
applicable laws and the ordinances of the respective hospital or institution.

6. Serious incidents must be reported to TissueFlow GmbH or the respective national sales representative and
responsible health authorities.

7. The application of BoneFlo® is only permitted if combined with CE-certified tubes and suction systems.
Please, note the IFU of the relevant manufacturers.

8. Please note that the application of too high vacuum might damage tissue.

F. Combination with other products
- The connection of BoneFlo® with an CE-marked vacuum system with reservoir is performed by an approved
OR connection tube with a universal conical taper size Ch25.
- BoneFlo® can be connected to all approved surgical vacuum systems.
- The recommended vacuum is at -500mbar (corresponding 50 KPa or -375mmHg).
- The manual plug-in connection of the outlet opening (3) to the conical taper of the OR tube needs to be
checked by axial traction and if necessary, adapted to prevent from disconnection during application.

G. Necessary qualifications for use
BoneFlo® may only be used by or under the supervision of a qualified doctor, dentist or equivalently qualified
individual.
For more information, please contact the responsible local sales representative or TissueFlow GmbH.

H. Group of patients
BoneFlo® removes body fluids and tissue fragments in musculoskeletal patients to allow the surgeon a sufficient
overview to the situs during surgery. The application of BoneFlo® in infants or toddlers (< 6 years of age) is not
recommended.

Subject to errors, printing errors and technical amendments.

Contact information

TissueFlow GmbH e T GmbH
UL

Am Wiesental 22 il TlssueFlow

D-45133 Essen, Germany The TissueFlow logo is a trademark of TissueFlow GmbH

Last updated: 23/07/2021, BoneFlo_IFU_EN_2021-07-23
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Avant toute utilisation, veuillez lire attentivement la notice
d’utilisation (IFU) du BoneFlo®.

Kit chirurgical d’aspiration BoneFlo®

Référence : B2017MO

Francais (FR) ISO-639-1

REF

Notice d‘utilisation (IFU) :Ii]

A.

Description du produit

BoneFlo® est un embout chirurgical d’aspiration disponible dans le commerce, compatible avec le corps, en
Polyméthyléneméthacrylate (PMMA). Le produit a usage unique convient a I’élimination de petites particules de
tissu détachées (fragments d’os, de parties molles, de moelle, de sang, de liquides corporels, de sang

coagulé etc.) ou de corps étrangers et a été développé en premier lieu pour des opérations orthopédiques et
pour la chirurgie des accidents. L'embout d’aspiration est relié par un tuyau a un flt de récupération branché
sur I'aspiration.

La pointe d’aspiration (1) (une canule coudée a 20°) est branchée sur I'ouverture d’entrée (2) du systeme alors
que les tuyaux de connexion chirurgicaux habituels Ch25 avec entonnoir peuvent étre raccordés a une sortie
conique avec connecteur étagé (3). De plus, le BoneFlo® posséde un filtre en plastique interne interchangeable
(4) qui retient, pendant I’aspiration, les particules de tissu solides ainsi que le sang coagulé et les corps étrangers.
La conception spéciale du BoneFlo® comporte un capuchon a vis (5) permettant de remplacer le filtre en plastique.
Il est nécessaire de remplacer le filtre lorsque celui-ci est bouché par des particules de tissus ou des corps
étrangers et que la puissance d’aspiration diminue. Pour remplacer le filtre, il faut ouvrir le bouchon a vis au
niveau de la sortie et retirer le filtre manuellement. En régle générale, il suffit ici de faire un mouvement de
bascule manuel. Ensuite, le nouveau filtre en plastique est mis en place tout en plagant la fleche visible sur le filtre
en direction de la pointe d’aspiration. Grace au mécanisme de blocage du filtre, il est ensuite possible de visser le
capuchon sans autre manipulation, ainsi 'embout d’aspiration est de nouveau prét pour une opération.
Il est recommandé de faire un nettoyage du filtre.

Le kit comprend une poignée préinstallée avec le filtre déja inséré, un filtre supplémentaire (fourni séparément)
et deux pointes d'aspiration (fournies séparément). Avant I'utilisation, I'utilisateur doit connecter la poignée
assemblée a I'un des embouts d'aspiration (entrée : 2) et au tuyau de connexion chirurgical (sortie = connecteur
étagé : 3). La stabilité de la connexion de la fiche doit étre vérifiée avant |'utilisation.

1 Pointe d‘aspiration
2 Ouverture d’entrée
3 Sortie

4 Filtre en plastique
5 Capuchon

BoneFlo_IFU_booklet_2021-07-23rev06, Ref: IFU20210723B
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Fiche technique du produit
Spécification de la matiere
Contient du latex :

Embout d‘aspiration, filtre, pointe

Certification

Sigle CE :

Classe de produit médical :

Gestion de la qualité certifiée selon
Code UMDNS :

Stérilisation

Stérile :

Stérilisation par :

Résistance au stockage/Durée :

non
PMMA, apyrogéne

oui (CE 0044)
lla (UE)

1SO 13485
13-846

oui
rayonsy
voir étiquette

Il s’agit d’'un produit a usage unique stérile. Il ne peut pas étre réutilisé ! Il ne peut pas étre re-stérilisé. Toute
réutilisation peut causer des perturbations de fonctionnement (rupture de matériel, déformations).

Emballage

Emballage unique

Double en emballage Peel CLEERPEEL®
Dimensions [mm] : L380x 1160 x H 38 ;

Carton de marchandise

= © ©

gté [pce] : 1

Dimensions intérieures [mm] : L 430 x | 255 x H 195 ; qté [pce] : 15
Poids brut [kg] : 1,58 kg ; volume [m3] : 0,02138 ; QMC [pce] : 1

Notice pour 'emballage a double sachet

L’emballage se compose d’un systeme double a barriére stérile.

1. La barriere stérile extérieure (1ere couche) doit étre ouverte par du personnel
STERILE chirurgical non stérile.
@ 2. Labarriére stérile intérieure doit étre présentée au personnel chirurgical stérile
en utilisant une technique aseptique.
(1) 3. La barriere stérile intérieure (2éme couche) doit étre retirée par le personnel
chirurgical stérile.
NON-STERILE 4. La barriére stérile intérieure (2éme couche) doit étre ouverte par le personnel
chirurgical stérile et le kit peut étre retiré.
Stockage et manipulation
- Ne pas stocker au-dessus de +40°C ni en dessous de -30°C +40°C  ad'l,

- Protéger contre I'humidité
- Protéger contre les rayons lumineux

e
A TEKRE® L

- Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé
- Veuillez respecter la date de conservation

B. Indications

Interventions chirurgicales dans les zones corporelles ou de grandes quantités de tissus sont libérées (par
exemple lors d’opérations orthopédiques ou dans la chirurgie des accidents)

C. Contre-indications

Utilisation de BoneFlo® lors d’intervention chirurgicales des viscéres. Interventions chirurgicales dans les zones
anatomiques qui nécessitent des systemes d’aspiration spéciaux comme par ex. pour les opérations intradurales

ou intracérébrales.

10
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D. Effetindésirable
- Pendant 'aspiration il se produit des bruits de flux

E. Avertissements

1. Ne pas utiliser si 'emballage est déja ouvert ou endommagé.

2. |l s’agit d’'un produit a usage unique. Ne convient pas a une utilisation multiple ou a une re-stérilisation car
ceci peut provoquer une défaillance du produit relative a son utilisation, avec des |ésions pour le patient
et/ou l'utilisateur.

3. BoneFlo® se compose d’un réservoir et d’un filtre qui retient et récupére des particules de tissu et des corps
étrangers provenant de la zone d’opération. Veuillez lire attentivement la fiche technique et la notice
d’utilisation des autres produits si ceux-ci sont combinés au BoneFlo®. La société TissueFlow GmbH décline
toute responsabilité concernant la sécurité et les performances des autres produits lorsqu’ils sont utilisés
avec le BoneFlo®.

4. Avant toute utilisation, il faut contréler la compatibilité du patient vis-a-vis du produit

5. Les déchets infectieux tels que les filtres contaminés doivent étre éliminés dans les regles de l'art et
conformément aux lois et reglements en vigueur dans chaque hépital ou institution.

6. Les événements et incidents graves doivent étre déclarés a la société TissueFlow GmbH ou au représentant
du pays ainsi qu’aux autorités compétentes pour la santé.

7. BoneFlo® ne peut utilisé qu’en combinaison avec des systemes de tuyaux et d’aspiration certifiés CE. Veuillez
respecter les consignes d’utilisation du fabricant concerné.

8. Attention, I'application d’un vide trop élevé pourrait endommager les tissus.

F. Combinaison avec d’autres produits

- Leraccordement de BoneFlo® a un systéme de tuyaux certifié CE avec réservoir se fait au moyen d’un tuyau
chirurgical de connexion homologué avec un entonnoir étagé universel de la taille Ch25.

- La combinaison est possible avec chaque systeme d’aspiration homologué pour I'aspiration chirurgicale.

- Levide recommandé a appliquer est d’environ -500 mbar (ce qui correspond a-50kPa ou -375 mmHg).

- Laconnexion manuelle du connecteur étagé BoneFlo® (3) avec I'entonnoir étagé du tuyau chirurgical de
connexion doit étre contrdlé par une traction axiale et, si nécessaire, ajustée afin d’éviter toute
déconnexion involontaire en cours d’intervention.

G. AQualification nécessaire de I'utilisateur
BoneFlo® ne peut étre utilisé que par ou sous la surveillance d’'un médecin approuvé, d’un dentiste ou ayant
une qualification équivalente.
Pour toute autre information, veuillez contacter le représentant local responsable ou la société TissueFlow
GmbH.

H. Groupe de patients ciblés
BoneFlo® est destiné a étre utilisé chez des patients subissant une chirurgie musculo-squelettique pour
débarrasser le site chirurgical des fluides et des débris tissulaires et pour assurer la surveillance du chirurgien
traitant. L'utilisation de BoneFlo® en chirurgie du nourrisson et du jeune enfant (< 6 ans) n'est pas
recommandée.

Sous réserve d’erreurs, erreurs de frappe et de modifications techniques.

Informations de contact

TissueFlow GmbH gt o GmbH
. v TissueFlow

Am Wiesental 22

D-45133 Essen, Allemagne Le logo TissueFlow est une marque déposée de la société TissueFlow GmbH

Derniére révision : 23/07/2021, BoneFlo_IFU_FR_2021-07-23
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Gelieve de gebruiksaanwijzing (IFU) voor het gebruik van BoneFlo®
zorgvuldig te lezen.

Chirurgische zuigkit BoneFlo®

Artikelnummer: B2017M0 REF

Nederlands (NL) ISO-639-1

NL Gebruiksaanwijzing (IFU) I:E]

A.

Productbeschrijving

BoneFlo® is een commerciéle, biocompatibele chirurgische zuigcanule van polymethyleenmethacrylaat (PMMA).
Het product voor eenmalig gebruik is geschikt voor de verwijdering van losgekomen, kleine weefselbestanddelen
(stukjes van beenderen en van weke delen, beenmerg, bloed, lichaamsvloeistoffen, gestold bloed etc.) of van
vaste stoffen en werd primair voor orthopedische en ongevalchirurgische operaties ontwikkeld. De zuigcanule
wordt door middel van een slang met een vergaarbak verbonden voordat er onderdruk uitgeoefend wordt.

De zuigpunt (1) (een 20° gebogen canule) wordt met de inlaatopening (2) van het systeem verbonden, terwijl
gebruikelijke OK-verbindingsslangen Ch25 met trechter op de conische uitlaatopening met trapconnector (3)
aangesloten kunnen worden. Verder vertoont BoneFlo® een wisselbaar intern kunststof filter (4) die vaste
weefselbestanddelen alsook gestold bloed en vaste stoffen tijdens het zuigen tegenhoudt. Het speciale design
van BoneFlo® omvat een schroefdop (5), via welke het mogelijk is om het kunststof filter te vervangen. Een
filterwissel wordt noodzakelijk wanneer het filter door weefselbestanddelen of vaste stoffen dichtgelopen is en
het zuigvermogen dan ook afneemt. Om het filter te wisselen, wordt de schroefsluiting in het bereik van de uitlaat
geopend en het filter met de hand verwijderd. In principe volstaat hiervoor een handmatige kantelbeweging. In
aansluiting daarop wordt er een nieuw kunststof filter aangebracht, waarbij de op het filter zichtbare
pijlmarkering in de richting van de zuigpunt wijst. Door het vergrendelmechanisme van het filter kan de afsluitdop
zonder verdere manipulaties opengeschroefd worden en de zuigcanule staat weer voor het gebruik aan de
operatiesitus ter beschikking. Een reiniging van de filter wordt niet aanbevolen.

De kit bevat een vooraf gemonteerde handgreep met een reeds ingelegde filter, een extra filter (los) evenals twee
zuigpunten (los). Voor het gebruik moet de gemonteerde handgreep door de gebruiker met één van de
zuigpunten (inlaat: 2) en de OP-verbindingsslang (uitlaat = trapconnector: 3) verbonden werden. De
steekverbinding dient véér gebruik op stabiliteit gecontroleerd te worden.

1 Zuigpunt
2 Inlaatopening
3 Uitlaatopening
4 Kunststof filter
5 Afsluitdop
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Productgegevensblad

Materiaalspecificatie M
Bevat latex: nee

Zuigcanule, filter, punt PMMA, pyrogeenvrij

Certificering

CE-markering: ja (CE 0044)
Medische productklasse: lla (EV)
Kwaliteitsmanagement gecertificeerd conform ISO 13485
UMDNS-code: 13-846
Sterilisatie

Steriel: ja
Gesteriliseerd door: y-straling
Opslagbestendigheid / houdbaarheid: zie etiket

Het gaat om een steriel product voor eenmalig gebruik. Geen hergebruik! Niet geschikt voor een nieuwe sterilisatie.

Een hergebruik kan ertoe leiden dat de functie nadelig beinvioed wordt (materiaalbreuk, vervormingen).

Verpakking mn ®
Individuele verpakking

CLEERPEEL® dubbele Peel-verpakking
Afmetingen [mm]: 1380 x b 160 x h 38; aantal [stuks]: 1

Kartonnen doos
Binnenafmetingen [mm]: 1430 x b 255 x h 195; aantal [stuks]: 15
Brutogewicht [kg]: 1,58 kg; volume [m3]: 0,02138; MOQ [stuks]: 1

Handleiding voor verpakking met dubbel zakje
De verpakking bestaat uit een dubbel steriel barrieéresysteem.

1) De buitenste steriele barriere (1° laag) moet door onsteriel OK-personeel

STERILE geopend worden.
@ 2) De binnenste steriele barriecre moet het steriele OK-personeel door
gebruikmaking van een aseptische techniek gepresenteerd worden.
(1) 3) De binnenste steriele barriere (2° laag) moet door steriel OK-personeel
verwijderd worden.
NON-STERILE 4) De binnenste steriele barriére (2¢ laag) moet door steriel OK-personeel geopend

en de set kan verwijderd worden.

Opslag en hantering

- Niet boven +40°C of onder -30°C bewaren +40°C . ,““ <l
- Beschermen tegen vocht ..--‘<..
- Beschermen tegen lichtinval 30°C

- Niet gebruiken indien verpakking beschadigd
- Gelieve de houdbaarheidsdatum in acht te nehmen

B. Indicaties
Chirurgische ingrepen in lichaamsstreken, waar er relevante hoeveelheden weefsel vrijkomt (bijvoorbeeld
orthopedische of ongevalchirurgische operaties)

C. Contra-indicaties
Toepassing van BoneFlo® bij viscerale chirurgische ingrepen. Chirurgische ingrepen in anatomische streken die
speciale zuigsystemen vereisen, zoals bv. intradurale of intracerebrale operaties.
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D. Ongewenst effect

Tijdens het zuigproces ontstaan er stromingsgeluiden

E. Waarschuwingsinstructies

1.
2.

Niet gebruiken indien de verpakking reeds geopend of beschadigd is.

Het betreft een product voor eenmalig gebruik. Niet geschikt voor herhaaldelijk gebruik of voor een nieuwe
sterilisatie, omdat deze ertoe kan leiden dat het product het door het gebruik laat afweten, wat schade voor
patiénten en/of gebruikers met zich kan meebrengen.

BoneFlo® bestaat uit een reservoir en een filter dat weefselbestanddelen en vaste stoffen uit de aan een
heelkundige ingreep te onderwerpen lichaamsstreek tegenhoudt en verzamelt. Gelieve het gegevensblad en
de gebruiksaanwijzing van nog andere producten zorgvuldig door te lezen indien deze met BoneFlo®
gecombineerd worden. De firma TissueFlow GmbH kan niet aansprakelijk of verantwoordelijk gesteld worden
voor de veiligheid en prestaties van andere producten indien deze samen met BoneFlo® toegepast worden.

Met onverenigbaarheden van patiénten met het product dient véo6r het gebruik rekening gehouden te
worden

Infectieuze afvalstoffen, zoals gecontamineerde filters, moeten vakkundig en in overeenstemming met de ter
zake geldende wetmatigheden en verordeningen van het/de betreffende ziekenhuis of instelling afgevoerd
worden.

Ernstige incidenten en voorvallen moeten bij de firma TissueFlow GmbH of bij de betreffende nationale
handelsagentuur en tevens bij de bevoegde zorginstanties gerapporteerd worden.

BoneFlo® mag alleen in combinatie met CE-gecertificeerde slang- en afzuigsystemen gebruikt worden.
Gelieve de gebruiksaanwijzingen vanwege de betreffende producenten in acht te nemen.

Neem in acht dat de installatie van een te hoog vacuim een beschadiging van weefsel zou kunnen
bewerkstelligen.

F. Combinatie met andere producten

De aansluiting van BoneFlo® op een CE-gecertificeerd afzuigsysteem met reservoir vindt plaats door middel
van een gecertificeerde OK-verbindingsslang met een universele trapvormige trechter maat Ch25.

De combinatie is met ieder voor de chirurgische afzuiging voorzien en gecertificeerd afzuigsysteem
mogelijk.

Het aanbevolen aan te leggen vacuiim bedraagt -500mbar (stemt overeen met-50kPa of -375mmHg).

De handmatige steekverbinding van de BoneFlo®-trapconnector (3) met de trapvormige trechter van de
OK-verbindingsslang dient door axiale trekkracht voor toepassing gecontroleerd en eventueel aangepast te
worden om een ongewilde loskoppeling tijdens het gebruik te vermijden.

G. Vereiste kwalificatie van de gebruikers
BoneFlo® mag uitsluitend door of onder supervisie van een erkend arts, een tandarts of een equivalent
gekwalificeerd persoon toegepast worden.
Gelieve voor bijkomende informatie de bevoegde, lokale n buitendienstmedewerker of de firma TissueFlow
GmbH te contacteren.

H. Patiéntendoelgroep
BoneFlo® is bestemd voor het gebruik bij patiénten die een musculoskelettale operatieve ingreep laten
uitvoeren om het OK-gebied van vloeistoffen en weefselresten te ontdoen en om het overzicht voor de
behandelende chirurg te garanderen. Het gebruik van BoneFlo® tijdens chirurgische ingrepen bij baby’s en
kleine kinderen (< 6 jaar) wordt niet aanbevolen.

Vergissingen, drukfouten en technische wijzigingen voorbehouden.

Contactinformatie

TissueFlow GmbH g ".TlssueFIOW (

smbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Deutschland Het TissueFlow logo is een handelsmerk van de firma TissueFlow GmbH

Laatste revisie: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_NL_2021-07-23
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Laes venligst brugsanvisningen (IFU) omhyggeligt igennem

inden brug af BoneFlo®

Kirurgisk sugersaet BoneFlo®

Artikelnummer: B2017M0

Dansk (DA) ISO-639-1

Brugsanvisning (IFU)

A. Produktbeskrivelse

REF

[13]

BoneFlo® er en kommerciel, ikke-veevsirriterende, kirurgisk sugerforleengelse af polymethylenmethacrylat
(PMMA). Engangsproduktet er velegnet til at fierne Igse, sma vaevsdele (fragmenter af knogler og blgddele,
knoglemarv, blod, kropsvaesker, stgrknet blod etc.) eller fremmedlegemer og er primaert udviklet til ortopaediske
operationer og operationer efter uheld. Sugerforlaeengelsen forbindes over en slange med en opsamlingsbeholder,
inden der oprettes undertryk.

Sugespidsen (1) (kanyle i en vinkel pd 20°) forbindes med systemets indgangsabning (2), mens almindelige
kirurgiske forbindelsessystemer Ch25 med tragt kan tilsluttes den koniske udgangsabning med en trinkonnektor
(3). Derudover indeholder BoneFlo® et udskifteligt indvendigt plastikfilter (4), der tilbageholder faste vaevsdele
samt stgrknet blod og fremmedlegemer under sugningen. Det specielle design af BoneFlo® har en skruekappe (5),
der ggr det muligt at udskifte plastikfilteret. Udskiftning af filteret er ngdvendig, nar dette er stoppet af veevsdele
eller fremmedlegemer, og sugekapaciteten aftager tilsvarende. Til udskiftning af filteret abnes skruekappen ved
udgangen, og filteret tages ud manuelt. Som regel er det tilstraekkeligt med en vippebevaegelse. Derefter settes
der et nyt plastikfilter i, hvor den synlige pilemarkering pa filteret skal vise i retning af sugespidsen. Via filterets
stopmekanisme kan deekkappen bagefter skrues pa uden yderligere manipulationer, og sugerforlaengelsen er igen
feerdig til brug pa operationsstedet. Renggring af filteret anbefales ikke.

Settet omfatter et formonteret handgreb allerede med et indvendigt filter, et ekstrafilter (Igst) samt to
sugespidser (lgse). Inden brug skal brugeren forbinde det monterede handgreb med en af sugespidserne
(indgang: 2) og den kirurgiske forbindelsesslange (udgang = trinkonnektor: 3). Stikforbindelsen skal inden brug
kontrolleres med henblik pa stabilitet.

1 Sugerspids
2 Indgangsabning
3 Udgangsabning
4 Plastikfilter
5 Dakkappe

Produktdatablad
Materialespecifikation
Indeholder latex:
Sugerforlaengelse, filter, spids

BoneFlo_IFU_booklet_2021-07-23rev06, Ref: IFU20210723B
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Certificering

CE-maerkning: ja (CE 0044)
Medicinsk udstyr-klasse: lla (EV)
Kvalitetssikring certificeret iht. ISO 13485
UMDNS kode: 13-846
Sterilisering

Steril: ja
Steriliseret ved: y-bestraling
Lagerbestandighed / holdbarhed: se etiket

Der er tale om et sterilt engangsprodukt. Ingen genanvendelse! Ikke egnet til gentagen sterilisering. Genanvendelse
kan fgre til indskraenkning af funktionen (materialebrud, deformationer).

Emballage

Enkeltemballage mn ® @
CLEERPEEL® Dobbelt peel-pakning

Mal [mm]: L380x B 160 x H 38;  qty [pcs]: 1

Varekarton

Indvendige mal [mm]: L 430 x B 255 x H 195; gty [pcs]: 15

Bruttovaegt [kgl: 1,58 kg; volumen [m?3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

Vejledning for dobbeltposeemballage
Emballagen bestar af et dobbelt sterilbarrieresystem.

1) Den udvendige sterilbarriere (1. lag) abnes af usterilt operationspersonale.

STERILE 2) Den indre sterilbarriere skal praesenteres for det sterile operationspersonale
@ med en aseptisk teknik.

3) Denindre sterilbarriere (2. lag) skal tages ud af det sterile operationspersonale.

(1) 4) Den indre sterilbarriere (2. lag) skal abnes af det sterile operationspersonale, og

seettet kan tages ud.

NON-STERILE

Lagring og handtering
- Ma ikke opbevares over +40°C eller under -30°C . ‘,

. +40°C i 40y _-..\|,,
- Beskyttes mod fugtighed e
- Beskyttes mod lys 30°C //.\I\
- Maikke anvendes i tilfaelde af beskadiget emballage
- Overhold venligst holdbarhedsdatoen

B. Indikationer
Kirurgiske indgreb i omrader pa kroppen, hvor der friggres relevante maengder af vaev (f.eks. ortopadiske
operationer eller operationer efter uheld)

C. Kontraindikationer
Anvendelse af BoneFlo® ved visceralkirurgiske indgreb. Kirurgiske indgreb i anatomiske regioner, der kraever
specielle sugersystemer, som f.eks. intradurale eller intracerebrale operationer.

D. Ugnsket virkning
- Under sugeprocessen opstar der stremningslyde.

E. Advarsel
1. Ma ikke anvendes, nar pakningen allerede har vaeret abnet eller er beskadiget.
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8.

Der er tale om et engangsprodukt. lIkke egnet til genanvendelse eller resterilisering, da dette kan medfgre et
anvendelsesrelateret produktsvigt med skader for patient og/eller bruger som fglge.

BoneFlo® bestar af en beholder og et filter, der holder vaevsdele og fremmedlegemer fra operationsomradet
tilbage og opsamler disse. Laes venligst databladet og brugervejledningen for andre produkter omhyggeligt
igennem, nar disse kombineres med BoneFlo®. TissueFlow GmbH overtager intet ansvar for andre produkters
sikkerhed og effektivitet, nar disse anvendes sammen med BoneFlo®.

Der skal tages hgjde for patientoverfglsomhed over for produktet inden anvendelse.

Infektigst affald som kontaminerede filter skal bortskaffes fagligt forsvarligt og i henhold til de geldende
lovbestemmelser og pagaldende hospitals eller institutions forskrifter.

Alvorlige episoder eller handelser skal meldes TissueFlow GmbH eller den pageldende
handelsrepraesentation samt de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

BoneFlo® ma kun anvendes i kombination med CE-certificerede slange- og sugersystemer. De pagaldende
producenters brugervejledninger skal overholdes.

Vaer venligst opmaerksom p3, at anlaeggelse af et for hgjt vakuum kan medfgre vaevsskader.

F. Kombination med andre produkter

Tilslutning af BoneFlo® til et CE-certificeret sugersystem med reservoir sker via en godkendt kirurgisk
forbindelsesslange med en universal trintragt str. Ch25.

Kombination med alle sugersystemer, der er beregnet og godkendst til kirurgisk sugning, er mulig.

Den anbefalede anlaeggelse af et vakuum ligger ved -500mbar (svarende til -50kPa eller -375mmHg).
Den manuelle stikforbindelse mellem BoneFlo®-trinkonnektoren (3) og den kirurgiske forbindelsesslange
skal fgr brug kontrolleres med et aksialt traek og i givet fald tilpasses, for at forhindre en utilsigtet
diskonnektion under brug.

G. Ngdvendige brugerkvalifikationer
BoneFlo® ma udelukkende anvendes af eller under overvagning af en autoriseret laege, tandlaege eller en
tilsvarende kvalificeret person.
For yderligere oplysninger kontakt venligst den ansvarlige, lokale eksterne medarbejder eller TissueFlow GmbH.

H. Patientmalgruppe
BoneFlo® er beregnet til brug ved patienter, der skal underkastes en muskuloskeletal operation, til at befri
operationsomradet for vaeske og vaevsrester, og for at sikre den behandlende kirurg et overblik. Anvendelse af
BoneFlo® i spaedbarns- og smabgrnskirurgien (< 6 ar) kan ikke anbefales.

Ret til fejl, trykfejl og tekniske sendringer forbeholdes.

Kontaktinformationer

TissueFlow GmbH .‘ “TISSUGHOW C

smbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Tyskland TissueFlow logoet er et varemaerke fra TissueFlow GmbH

Seneste revidering: 23.07.2021, Boneflo_IFU_DA_2021-07-23
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Det ar viktigt att du noga laser igenom denna bruksanvisning (IFU)
innan du anvander BoneFlo®.

Kirurgiskt suganordning BoneFlo®

Artikelnummer: B2017M0 REF

Svenska (SV) ISO-639-1

Bruksanvisning (IFU) EE]

A.

Produktbeskrivning

BoneFlo™ &r en kommersiell, kroppstolerant kirurgisk suganordning tillverkad av polymetylmetacrylat (PMMA).
Denna engangsprodukt lampar sig for att avlagsna friliggande mindre vavnadsdelar (ben- och mjukdelsfragment,
benmérg, blod, kroppsvatska, koagulerat blod etc.) eller fraimmande partiklar och den har primart utvecklats for
ortopediska och olycksfallskirurgiska operationer. Suganordningen ska med hjélp av en slang anslutas till ett
samlingskarl innan undertryck aktiveras.

Sugspetsen (1) (en i 20° vinklad kanyl) ansluts med inloppsdppningen (2) till systemet, medan vanliga
anslutningsslangar for operationer Ch25 med tratt kan anslutas till dem koniska utloppsoppningen med hjalp av
en stegkontakt (3). Dessutom har BoneFlo® ett utbytbart internt plastfilter (4) som medan man suger haller
tillbaka fasta vavnadsdelar samt koagulerat blod och frammande partiklar. Den sarskilda design som utmarker
BoneFlo® ar ett skruvlock (5) via vilket det ar mojligt att byta ut plastfiltret. Ett filterbyte kravs, om filtret ar
tilltappt med vavnadsdelar eller fraimmande partiklar eller ndr man marker att sugeffekten blir samre. For att byta
ut filtret Oppnar man skruvlocket vid utloppsdppningen och behover sedan bara ta ut filtret manuellt. | regel
racker det med en latt manuellt lutande rérelse. Sedan behdver man bara satt i det nya plastfiltret. Observera att
pilmarkeringen som syns ska visa i riktning mot sugspetsen. Tack vare filtrets lasningsmekanism kan man sedan
skruva fast skruvlocket utan annan manipulering och suganordningen ar sedan klar att anvandas fér operationen
igen.

Det rekommenderas inte att rengora filtret.

I anordningen ingar ett formonterat grepp med ett filter i greppet, ett extra filter (bifogas 16st) samt tva stycken
sugspetsar (bifogas 16sa). Innan anvandningen ska det monterade greppet anslutas till en av sugspetsarna
(inlopp:2) och anslutningsslangen fér opperationer (utlopp = stegkontakt: 3). Insticksforbindelsen ska innan varje
anvandning kontrolleras med hdnseende pa stabiliteten.

1 Sugspets
2 InloppsOppning
3 Utloppsoppning
4 Plastfilter
5 Skruvlock
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Produktdatablad
Materialspecifikation

Innehaller latex: nej
Suganordning, filter, spets PMMA, fri fran pyrogener
Certifiering

CE markning: ja (CE 0044)
Medicinprodukt klass: lla (EV)
Kvalitetsstyrning certifierad enligt ISO 13485
UMDNS kod: 13-846
Sterilisering

Steril: ja
Steriliserad genom: y-stralning
Lagerbestindighet / hallbarhet: se etiketten

Denna produkt ar avsedd for engangsbruk. Den far inte ateranvandas! Den lampar sig inte for att steriliseras pa nytt.
Om den ateranvands kan funktionen paverkas negativt (materialbrott, deformering).

Férpackning -TERILE ® @
Enskild forpackad n SV

CLEERPEEL® Dubbel sa kallad peel-férpackning
Matt [mm]: L380x V 160 x H 38; qty [pcs]: 1

Varukartong
Invdndiga matt [mm]: L 430 x V 255 x H 195; qty [pcs]: 15
Bruttovikt [kgl: 1,58 kg; volym [m?3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

Anvisningar for férpackningen med dubbla pasar
Forpackningen bestar av ett dubbelt sterilt barriarsystem.

1) Den utvdndiga sterila barridgren (1:a skiktet) ska Oppnas av icke steril

STERILE operationspersonal.
@ 2) Den invandiga sterila barridren ska presenteras for den sterila
operationspersonalen med hjdlp av en aseptisk teknik.
o 3) Den invandiga sterila barridgren (2:a skiktet) ska sedan tas ur av steril
operationspersonal.
NON-STERILE 4) Den invindiga sterila barridren (2:a skiktet) ska ©ppnas av steril

operationspersonal och sedan kan anordningen tas ur.

Lagring och handhavande .

- Skainte lagras 6ver +40°C eller under -30°C Ha0°C al o
—_—r
- Ska skyddas mot vata ’ A\
- Ska skyddas mot ljusexponering -30°C .

- Farinte anvandas om forpackningen ar skadad
- Observera alltid hallbarhetsdatumet

B. Indikationer
Kirurgiska ingrepp i kroppsregioner i vilka relevanta mangder med vavnad frigors (till exempel ortopediska och
olycksfallskirurgiska operationer)

C. Kontraindikationer
BoneFlo® ska anvandas vid visceral kirurgiska ingrepp. Kirurgiska ingrepp i anatomiska regioner som kraver
sarskilda sugsystem som t.ex. intradurala eller intracelebrala operationer.
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D. Oonskad effekt

Medan sugningen pagar hors stromningsljud

E. Varningar

1.
2.

8.

Produkten far inte anvandas om forpackningen redan har 6ppnats eller om den har tagit skada.

Produkten ar en engangsprodukt. Den lampar sig inte for dteranvandning eller for att steriliseras pa nytt,
eftersom detta kan innebéra att produkten inte langre fungerar och att patienten och/eller den som anvander
produkten kan skadas.

BoneFlo® bestar av en behallare och ett filter, som avldgsnar vavnadsdelar och fraimmande partiklar fran
operationsomradet som sedan samlas. Vanligen |ds noga igenom produktens datablad och bruksanvisningen
dven for andra produkter om dessa anvands tillsammans med BoneFlo®. TissueFlow GmbH Overtar ingen
garanti och inget ansvar for sakerheten och effekten av andra produkter som anvands tillsammans med
BoneFlo®.

Beakta alltid innan anvandningen om patienten skulle kunna vara intolerant gentemot produkten.

Infektiost avfall som kontaminerade filter ska hanteras som avfall pa foreskrivet satt och enligt sjukhusets
och respektive institutions tillampliga lagar och férordningar.

Allvarliga incidenter och handelser ska alltid anmalas till TissueFlow GmbH eller till respektive aterforsaljare
samt till de behoriga halsovardsmyndigheterna.

BoneFlo® far endast anvandas i kombination med CE-certifierade slang- eller utsugningssystem. Vanligen
beakta dven bruksanvisningarna som tillhandahalls av respektive tillverkare.

Beakta dven att anlaggningen med anledning av ett hogt vakuum skulle kunna leda till vavnadsskador.

F Kombination med andra produkter

Anslutningen av BoneFlo® till ett CE-certifierat utsugningssystem med reservoar ska ske via en godkand
anslutningsslang for operationer med en universell stegkontakt storlek Ch25.

Kombinationen ar avsedd for en kirurgisk utsugning och ar mojlig for godkanda utsugningssystem.
Vakuumet som rekommenderas ar pa -500mbar (som motsvarar -50kPa eller -375mmHg).

Den manuella insticksforbindelsen pa BoneFlo®-stegkontakten (3) med stegtratt for

anslutningsslangen for operationer ska innan anvandningen kontrolleras genom en axiell dragning resp.
anpassas, for att undvika en oavsiktlig urkoppling nar den anvands.

G Kvalifikationer som den som anviander produkten maste ha
BoneFlo® fa endast anvandas av legitimerade ldkare eller med supervision av en sadan lakare, en tandlakare eller
en person med ekvivalent kvalifikation.
For mer informationer vanligen kontakta den behoriga lokala forsaljningsrepresentanten eller TissueFlow GmbH

H Patienter som malgrupp
BoneFlo® ar avsedd att anvandas pa patienter som behoéver en muskulus-skeletal operation for att befria
operationsomradet fran vatskor och andra vavnadsrester och for att den behandlade kirurgen ska ha en bra
oversikt 6ver operationsomradet. Anvandningen av BoneFlo® rekommenderas inte for operationer pa spadbarn
och smabarn (< 6 ar).

Med reservation for misstag, tryckfel och tekniska dndringar.

Kontaktinformationer

TissueFlow GmbH .‘ 'b. Tlssue FlOW C

smbH

Am Wiesental 22

D-45133 Essen, Deutschland

TissueFlow logtypen ar ett for TissueFlow GmbH registrerat varumarke

Senaste revisionen: 23 juli 2021. BoneFlo_IFU_SV_2021-07-23
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Les bruksanvisningen (IFU) ngye for du bruker BoneFlo®

Kirurgisk sugesett BoneFlo®

Artikkelnummer: B2017M0

Norsk bokmal (nob) 1ISO-639-1

REF

Bruksanvisning (IFU) I:E]

A.

Produktbeskrivelse

BoneFlo® er et kommersielt, kroppsvennlig kirurgisk sugeinstrument laget av polymetylmetakrylat (PMMA). Dette
er et engangsprodukt, og det brukes til & fijerne sma vevsfragmenter (ben- og blgtdelsfragmenter, benmarg, blod,
kroppsvaesker, koagulert blod osv.) som har Igsnet, eller fremmedlegemer i kroppen. BoneFlo® ble primaert
utviklet for ortopediske og traumekirurgiske operasjoner. Sugeinstrumentet kobles til en oppsamlingsbeholder
via en slange fgr undertrykk settes pa.

Sugespissen (1) — en kanyle som er bgyd i 20° vinkel — settes pa sugeinstrumentets innlgpsstuss (2), og vanlige
operasjons-tilkoblingsslanger Ch25 med trakt kan settes pa den koniske utlgpsstussen med trinnkontakt (3).
Videre har BoneFlo® et utskiftbart plastfilter (4) som sitter i sugeinstrumentets handtak. Dette filteret holder faste
vevsfragmenter samt koagulert blod og fremmedlegemer tilbake under sugingen. Den spesielle utformingen av
BoneFlo® kjennetegnes av en skrukobling (5) som settes pa handtakets utlgpsside og som gj@r det mulig a bytte
plastfilteret. Filteret ma byttes hvis det er samlet opp sa mye av vevsfragmenter og/eller fremmedlegemer at
sugekraften er nedsatt. For bytte av filter skrus skrukoblingen av, og filteret tas ut. Som regel er det nok a holde
handtaket litt pa skra ned. Deretter settes et nytt plastfilter inn — MERK: filteret ma settes inn med pilmarkeringen
mot sugespissen. Nar filteret er satt inn rett, holdes det mekanisk pa plass i handtaket, og skrukoblingen kan lett
skrus pa igjen. Deretter kan sugeinstrumentet brukes igjen pa operasjonsstedet.

Rengjgring av filteret anbefales ikke.

Settet inneholder et forhandsmontert handtak med et allerede innsatt filter, et ekstra filter (I@st) og to sugetupper
(Igst). Fgr bruk ma det installerte handtaket kobles av brukeren til en av sugetuppene (innlgp: 2) og operasjons-
tilkoblingsslangen (uttak = trinnkontakt: 3). Stikkontakten ma kontrolleres for stabilitet fgr bruk.

1 sugespiss
2 innlgpsstuss
3 utlgpsstuss
4 plastfilter
5 skrukobling

Produktdatablad
Spesifikasjon av materialer

Inneholder lateks: nei M
Sugeinstrument, filter, sugespiss PMMA, fri for pyrogen
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Sertifisering

CE-merking: ja (CE 0044)
Medisinsk produkt i klasse: Ila (EV)
Kvalitetsstyringssystem sertifisert i henhold til ISO 13485
UMDNS kode: 13-846
Sterilisering

Sterilt utstyr: ja

Sterilisert ved: gammastraling
Lagringsdyktighet / holdbarhet: se etikett

Dette er et sterilt engangsprodukt. Det skal ikke brukes flere ganger! Det er ikke egnet til ny sterilisering. Hvis
produktet brukes flere ganger, kan det oppsta funksjonsfeil (materialbrudd, deformeringer).

Forpakning \:, ®
Enkeltpakket n
CLEERPEEL® dobbel peel-emballasje

Mal (mm, | x b x h): 380 x 160 x 38; antall per forpakning: 1

Produkteske
Innvendige mal (mm, | x b x h): 430 x 255 x 195; antall per eske: 15
Bruttovekt (kg): 1,58 kg; volum (m3): 0,02138; minste antall esker per bestilling: 1

Instruksjoner for dobbel pose emballasje
Emballasjen bestar av et dobbelt sterilt barrieresystem.

1) Den ytre sterile barrieren (1. lag) ma apnes av ikke-sterilt operasjons-personale.

STERILE 2) Denindre sterile barrieren ma presenteres for det sterile operasjons-personalet
@ ved bruk av en aseptisk teknikk.
3) Denindre sterile barrieren (2. lag) ma fjernes av sterilt operasjons-personale.
(1) 4) Den indre sterile barrieren (2. lag) ma apnes av sterilt operasjons-personale og

settet kan tas ut.

NON-STERILE

Lagring og handtering

H0°C el
Skal ikke oppbevares over + 40 ° C eller under -30 ° C e
Skal beskyttes mot fuktighet 30°C //.J.\

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Sjekk alltid holdbarhetsdatoen fgr bruk

Indikasjoner
Kirurgiske inngrep i omrader av kroppen der relevante mengder av vev blir frigjort (for eksempel ortopediske
eller traumekirurgiske operasjoner).

Kontraindikasjoner
Bruk av BoneFlo® ved visceralkirurgiske inngrep. Kirurgiske inngrep i omrader av kroppen der det kreves
spesielle sugesystemer, for eksempel intradurale eller intracerebrale operasjoner.

Ugnsket effekt
- Under suging oppstar det stremningslyder.

Advarsler
1. Skal ikke brukes hvis emballasjen er blitt apnet tidligere eller er skadet.
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2. Dette er et engangsprodukt. Produktet er ikke egnet til & bli brukt flere ganger eller til & bli sterilisert pa nytt
— dette vil kunne fgre til at produktet ikke fungerer som det skal, og at pasienten(e) og/eller
brukeren/brukerne blir skadet.

3. BoneFlo® bestar av en beholder og et filter som holder vevsfragmenter og fremmedlegemer fra
operasjonsomradet tilbake og samler disse opp. Les ngye gjennom databladet og bruksanvisningen for andre
produkter som brukes i kombinasjon med BoneFlo®. TissueFlow GmbH patar seg ikke noe juridisk eller annet
ansvar for at andre produkter fungerer trygt og som forventet hvis og nar de brukes sammen med BoneFlo®.

4. For produktet brukes, bgr det alltid vurderes om pasienten taler bruken av produktet.

5. Infisert avfall, f.eks. kontaminerte filtre, ma handteres fagmessig og i henhold til de nasjonale lover og
forskrifter samt interne regler som er fastsatt av sykehus eller annen helseinstitusjon.

6. Alvorlige ugnskede hendelser og problemer ma meldes inn til produsenten (TissueFlow GmbH) eller til
produsentens representant i vedkommende land samt til den ansvarlige helsemyndigheten.

7. BoneFlo® far bare brukes i kombinasjon med CE-sertifiserte slange- og sugesystemer. Var oppmerksom pa
bruksanvisningen til den aktuelle produsenten.

8. Vaer oppmerksom pa at bruk av for mye vakuum kan skade vev.

F. Kombinasjon med andre produkter

— BoneFlo® er koblet til et CE-sertifisert sugesystem med et reservoar via en godkjent OR-tilkoblingsslange
med en universell trappetrakter Ch25.

— Kombinasjonen er mulig med ethvert sugesystem beregnet og godkjent for kirurgisk sug.

— Det anbefalte vakuumet som skal pafgres er -500mbar (tilsvarer -50kPa eller -375mmHg).

— Den manuelle pluggforbindelsen til BoneFlo® -trinnkontakten (3) med trinntrakten pa operasjons-
tilkoblingsrgret ma kontrolleres ved 3 trekke aksialt fgr bruk og justeres om ngdvendig for & unnga utilsiktet
frakobling under bruk.

G. Krav til brukernes kvalifikasjoner
BoneFlo® ma bare brukes av eller under tilsyn av en lege eller tannlege med autorisasjon eller en person med
tilsvarende kvalifikasjon.
For ytterligere opplysninger ta kontakt med produsenten (TissueFlow GmbH) eller produsentens representant i
vedkommende land.

H. Malpasientgruppe
BoneFlo® er beregnet for bruk hos pasienter som gjennomgar en muskel- og skjelett kirurgisk inngrep for a frigjgre
operasjonsomradet for vaesker og vevsrester og for a sikre oversikt for den behandlende kirurgen. Bruk av BoneFlo®

ved spedbarn og smabarn (<6 ar) anbefales ikke.

Med forbehold om innholdsfeil, skrivefeil og tekniske endringer.

Kontaktopplysninger

TissueFlow GmbH N - GmbH
UL

Am Wiesental 22 . TissueFlow

D-45133 Essen, Tyskland TissueFlow-logoen er et varemerke som tilhgrer TissueFlow GmbH.

Siste aktualisering: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_NO_2021-07-23
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Leia atentamente as instrugoes de utilizagao (IFU) antes de
utilizar o BoneFlo®

Conjunto de succ¢ao cirurgica BoneFlo®

Numero do artigo: B2017M0 REF

Portugués (PT) ISO-639-1

Instrugdes de utilizacdo (IFU) EE]

A. Descrigdo do produto

BoneFlo® é um acessério de sucgao cirdrgica comercial, compativel com o corpo em metacrilato de polimetileno
(PMMA). O produto descartavel é adequado para a remogdo de pequenos componentes de tecido descolados
(fragmentos de osso e tecido mole, medula dssea, sangue, fluidos corporais, sangue coagulado, etc.) ou corpos
estranhos e foi desenvolvido principalmente para cirurgia ortopédica e por trauma. O acessério de sucgdo é ligado
a um recipiente coletor através de um tubo flexivel antes de ser aplicado um vacuo.

A ponta de succdo (1) (uma canula angulada de 20°) é ligada a abertura de entrada (2) do sistema, enquanto as
tubagens de conexdo cirdrgicas Ch25 com funil podem ser ligados a abertura de saida conica com conector de
niveis (3). Além disso, o BoneFlo® contém um filtro de plastico interno substituivel (4) que retém componentes
sélidos do tecido, bem como sangue coagulado e corpos estranhos durante a sucgdo. O design especial do
BoneFlo® inclui uma tampa de rosca (5) que permite a substituigdo do filtro de plastico. Uma mudanga de filtro
torna-se necessaria se estiver entupido por componentes de tecido ou corpos estranhos e a poténcia de sucgdo
diminuir em conformidade. Para mudar o filtro, abrir a tampa de rosca na area de saida e remover o filtro
manualmente. Regra geral, um movimento de inclinagdo manual é suficiente para este fim. De seguida é inserido
o novo filtro, com a marca da seta visivel no filtro a apontar na dire¢do da ponta de suc¢do. Devido ao mecanismo
de bloqueio do filtro, a tampa pode entdo ser aparafusada sem mais manipulagdes e o acessério de sucgdo esta
novamente disponivel para utilizagdo no local da cirurgia. Ndo é recomendada a limpeza do filtro.

O conjunto contém uma pega pré-montada com filtro integrado, um filtro adicional (solto) e duas pontas de
sucgdo (soltas). Antes da utilizagdo, é necessario unir a pega montada pelo utilizador a uma das pontas de sucgdo
(entrada - 2) e ao tubo de ligagdo cirdrgico (saida = conetor de niveis: 3). A estabilidade da unido de encaixe deve
ser verificada pelo utilizador.

1 Ponta de sucgdo
2 Abertura de
entrada

3 Abertura de
saida

4 Filtro de plastico
5 Tampa
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Ficha de dados do produto

Especificagdo do material

Contém latex: nao

Acessorio de sucgdo, filtro, ponta: PMMA, ndo pirogénico

Certificagao

Marcagdo CE: sim (CE 0044)
Classe de dispositivo médico: Ila (UE)
Gestdo de qualidade certificada conforme a ISO 13485
Codigo UMDNS: 13-846

Esterilizagdo

Esterilizado: sim
Esterilizado por: irradiagdo y
Tempo de armazenamento / Prazo de validade: ver rotulo

Trata-se de um produto descartdvel esterilizado. N3do reutilizar! Ndo adequado a nova esterilizagdo. A reutilizacdo
pode conduzir a deterioragdo da fungdo (rutura de material, deformacdo).

Embalagem Nz ®
Embalagem individual n
CLEERPEEL® Embalagem de casca dupla

DimensGes [mm]: C 380 x L 160 x A 38; qty [pgs]: 1

Caixa de mercadorias
DimensGes interiores [mm]: C 430 x L 255 x A 195; qty [pgs]: 15
Peso bruto [kg]: 1,58 kg; Volume [m3]: 0,02138; MOQ [pgs]: 1

Instrug6es para embalagem de bolsa dupla
A embalagem é constituida por um sistema de barreira estéril duplo.

1) A barreira estéril exterior (1.2 camada) deve ser aberta por pessoal
STERILE cirurgico ndo estéril.

2) A barreira estéril interior deve ser apresentada ao pessoal

@ cirdrgico estéril através de uma técnica assética.

7 3) A barreira estéril interior (2.2 camada) deve ser retirada por
pessoal cirurgico estéril.
4) A barreira estéril interior (2.2 camada) deve ser aberta por pessoal
NON-STERILE cirdrgico estéril e o conjunto pode ser retirado da embalagem.

Armazenamento e manuseamento
- N3o armazenar a temperaturas superiores a +40°C ou inferiores a -30°C
- Proteger da humidade

o ‘l
- Proteger da radiagdo solar *40°C s <
~ s . —
- Nao utilizar em caso de embalagem danificada I /!\
-30°C a

- Observar a data de validade

B. Indicagdes
IntervengGes cirurgicas em regiGes do corpo onde sao libertadas quantidades relevantes de tecido (por
exemplo, cirurgia ortopédica ou por trauma)

C. Contraindicagoes
Utilizagdo do BoneFlo® em cirurgias viscerais. Intervengdes cirdrgicas em regides anatémicas que requerem
sistemas especiais de succ¢do, tais como operagdes intradurais ou intracerebrais.
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D. Efeito indesejavel

Durante o processo de sucgao sao gerados ruidos de fluxo

E. Avisos

1. Na&o utilizar, se a embalagem ja estiver aberta ou danificada.

2. Trata-se de um produto descartavel. Ndo adequado para utilizagdo multipla ou re-esterilizagdo, uma vez que
isto pode levar a falhas de produto relacionadas com a aplicacdo, com danos para os pacientes e/ou
utilizadores.

3. 0O BoneFlo® consiste num recipiente e num filtro que retém e retém os componentes de tecido e os corpos
estranhos do local da cirurgia. Leia cuidadosamente a ficha de dados e as instrugbes de utilizagdo de outros
produtos quando combinados com BoneFlo®. A TissueFlow GmbH ndo assume qualquer responsabilidade
pela seguranga e desempenho de outros produtos quando utilizados com BoneFlo®.

4. Asintolerancias dos pacientes ao produto devem ser consideradas antes da sua utilizagdo.

5. Osresiduos infeciosos, tais como filtros contaminados, devem ser eliminados de forma adequada e de acordo
com as leis e regulamentos relevantes do respetivo hospital ou instituigdo.

6. Os eventos e incidentes graves devem ser comunicados a TissueFlow GmbH ou ao respetivo representante
de vendas nacional e as autoridades sanitarias responsaveis.

7. O BoneFlo® pode ser utilizado apenas em combinagdo com sistemas de tubagens e de sucgdo com certificagdo
CE. Respeite as instrugdes de utilizagdo do respetivo fabricante.

8. Tenha em consideragdo que o sistema pode causar danos nos tecidos devido a vacuo demasiado elevado.

F. Combinagao com outros produtos

A ligacdo do BoneFlo® a um sistema de sucgdo com certificagdo CE com reservatorio é realizada por meio de
um tubo flexivel de ligagdo homologado, com um funil de niveis universal de tamanho Ch25.

A combinagdo é possivel com todos os sistemas de sucgdo previstos e homologados para a sucgdo cirurgica.
vacuo recomendado é de -500mbar (correspondente a -50kPa ou -375mmHg).

A ligacdo de encaixe manual do conector de niveis (3) BoneFlo® ao funil de niveis do tubo flexivel cirdrgico
deve ser verificada antes da utilizagdo por meio de tragdo axial e ajustada, se necessario, para evitar a
desconexdo inadvertida durante a utilizagdo.

G. Qualificagdo necessaria dos utilizadores
O BoneFlo® sé deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um médico licenciado, dentista ou qualificacdo
equivalente.
Para mais informagdes contacte o seu representante de vendas local responsdvel ou a TissueFlow GmbH

H. Grupo-alvo de pacientes
O BoneFlo® destina-se a pacientes sujeitos a intervengao cirurgica musculo-esquelética, para libertar a drea da
cirurgia de liquidos e residuos de tecidos e garantir a visibilidade necessaria ao cirurgido. A utilizacdo do
BoneFlo® ndo é recomendada para cirurgias em lactentes e criangas pequenas (< 6 anos).

Reservado o direito a erros, erros de impressao e alteragdes técnicas.

InformagGes de contacto

TissueFlow GmbH l: :' T|SsueFIOW

GmbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Alemanha O logdtipo TissueFlow é uma marca comercial da TissueFlow GmbH

Ultima revisdo: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_PT_2021-07-23
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AwaBdote mpooeKTIKA TG 06nyieg xpriong (IFU) mpv xpnOLHOTOLNOETE
10 BoneFlo®

2ET XELPOUPYLKAG anoppodnong BoneFlo®

ApOuo¢ eidouc: B2017M0

REF

EAAnvika (EL) 1ISO-639-1

MAnpodopiec xpriong (IFU) I:E]

A. Nepypadn npoiovrog

To BoneFlo® eival eva €UMOPLKO, OVEKTO QMO TO OCWHO XELPOUPYLKO TPOCApThUA amoppodnThpa amo
pueBakpuAkd ToAupeBbulévio (PMMA). To mpoidv autd ULAC xpriong eivat katdAAnlo mpog adaipson
QITOKOAANUEVWY, HIKPWV TEUOXIWV CUCTATIKWY LOTWV (BpAuouaTa LaAAKWY LOTWV KAL 00TWY, HUEAO TWV 00TWV,
aipa, CWHATIKA VYypd, TNXTO aipa K.T.A.) f Evwv cwpatidiwv Kat avamtixBnke MpwTapXkA ylo opOoTTaLdIKES
EYXELPNOELG KAL YLOL XELPOUPYLKEG EMEUPACELG OE ATUXNMATA. TO MPOCAPTNHA amoppodnTAPA CUVEEETAL PECW
€VOG owANva pe eva doxelo ouykévtpwaong, pLv aoknBel pia unonieon.

H akpn tou anoppodntrpa (1) (pia kata 20° polpeg KAUMUAWTH KAVOUAQ) GUVSEETAL e TO Avolypa-gloddou (2)
TOU CUCTHMATOC, EVW ouVON XELpoupyLkol cwAfveg cuvSeong Ch25 pe xodvn propolv va cuvEeBolv 6TO KWVLKO
avolypo-e£€660u pe Babudwtod cuvdeopo (3). Mepattépw to BoneFlo® mepléxel eva e0wTEPLIKO MAAOTIKO iATpo
To omoio pmopei va aMaxBei (4), kaL To omoio cuykpatel kata tnv SLdpkela TNG amoppodnong otabepd
CUOTOTIKA LOTWV, KaBwg emiong Kal aipa to omoio €xel mMAeL kKabwg kat Eéva owpatidia. O eld1kdg oxedlaouog
tou BoneFlo® cupneplapfavel eva Bdwtod kamakt (5), Léow Tou omoiou swvat Suvatr n aAayr Tou TAACTIKOU
diktpou. H aAlayr) tou ¢idtpou ylvetal amapaitntn, av auTto YEUIOEL e CUCTATIKA LOTWV N §éva cwpatidia Kat
MelwBel avaioya n anodoon anoppodnaong. Mo tnv aAlayr tou diktpou Ba npénet va avolytel to BLOWTO Kamakl
oto TuRpa e€6dou kat va adatpeBei To Gidtpo pe to xépL. Kata kavova apkel pia amAr kAlon oto mAdLtou Soxeiou
ME Ta X€pla yla va yivel auto. AkoAoUBwg TomoBeteital to véo diATpo, Omou oW Ba pEmeL To opato BEAOG Tou
£lVaL YopayuEvo mavw oto ¢idtpo, va Selxvel mpog Tnv KateuBuvon TNG Akpng Tou anoppodntripa. Mécw Tou
punxoviopol kAeldwpatog tou ¢pidtpou Suvatal akoAoUBwE va BLOwBEel To KamakL Sixwg MeEPALTEPW XELPLOUOUG
KOl TO Tpocaptnua anoppodntipa Bpioketal maAL SlaBEoiuo pog xprion tou oto nedio tng eyxeipnong. Aegv
ouvioTtatal o Kabaplopog tou diktpou.

To oet meptAapPavel pla mpoouvappoloynuévn AaPn pe ndn tomobetnuévo ¢diltpo, éva emutAéov ¢iAtpo
(xaAapo) kat uo akpeg amoppddPnong (xahapég). MpLv amo tn xprion, n eykateotnpévn Aapn npénet va ouvoeBel
ard To XPNOTN OF Hia amo T akpeg amoppodnong (eloodog: 2) kot oTo XelpoupyLko cwArva cuvdeong (€€odog =
BaBuLdwtog ouvdeopoc: 3). H otabepotnta tng oUVEeonG TPEMEL VO EAEYXETAL TIPLV ATIO TNV EdapUoy).

1 'Akpn anoppodntpa
2 'Avolypa el068ou

3 "Avolypa e€66ou

4 MAaotikd pidtpo

5 Kamdkt
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DUAAO SeSopévwv TPOTOVTOoG

Npodiaypadn uAwkov

MNepléxet Aaret: "Oxt %
Mpocaptnua anoppodntnpa, PMMA,eAelBepo mupeTOyOVWV
®OiAtpo, Akpn

Mwotomnoinon

rjua CE: Nai (CE 0044)

latpiko mpoidv-kAdong lla (EV)

Alayeiplon moldtnTag MLOTOTIOLNLEVN

oUpdwWvVA HE TO TPOTUTIO ISO 13485

Kwbik6g UMDNS: 13-846

Anooteipwon

AmooTtelpwEVO: Nat

AnootelpwOnke péow: AktwvoBoAiag y-

Awdpkela amoBrkevong / Xpovog dlatripnong: BAEme TNV €TIKETA

MPOKELTAL YLO EVOL ATIOOTELPWHEVO TTPOLOV ptag Xpriong. Kapta emavaypnotpomnoinon! Aev ewvat KatdAAnAo mpog mpog
€K VEOU amooteipwon. Mia emavaypnolponion pnopst va odnynoet og P BAARN tg Aettoupyiog (Gpduon UALkoU,
MAPapopPWOELS).

ZuoKevaoia
Mepovwuévn cuoKeuaoia

Suokevaoia-6uthol nepttuliypatog CLEERPEEL®
Awaotdoelg [mm]: M 380 x N 160 x Y 38; qty [pcs]: 1

XOpTOKLBWTLO TTPOLOVTOG
Ecwtepkég Staotdoelg [mm]: M 430 x M 255 x Y 195; qty [pcs]: 15
Bdpog pukto [kgl: 1,58 kg; Oykog [m3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

08nyieg ouokevaciag SUTANG cakoUAaG
H cuokevaoia amoteAeital and £va SUTAG anootelpwévo clatnua dppayuou.

STERILE 1) To £fwrteplkd amootelpwuévo dpdyua (1n oTpwon) TPEMEL va AVOLXTEL amd un

@

QTTOOTELPWUEVO TIPOCWTILKO TOU XELPOUpPYELOU.

2) To ECWTEPLKO ATIOCTELPWUEVO PAYUA TIPETIEL VA TIOPOUCLACTEL OTO AMOCTELPWEVO

1) TIPOOWTTLKO TOU XELPOUPYELOU HUE OLONTITIKN TEXVLKI).

3) To €0WTEPLKO QMOOTEPWUEVO dpayua (2n otpwon) mpémel va adoalpebel amod
QTTOOTELPWUEVO TIPOCWTILKO TOU XELPOUpPYELOU.

4) To eowteplkd amootelpwpévo ¢pdyua (2n otpwon) TPEMEL va avolxtel amo
QTIOCTELPWEVO TIPOOWTILKO TOU XELPOUPYELOU KO TO OET propei va adpatpedet.

AmnoBnKeuon Ko XELPLOUOG ‘y
) i o +40°C 40,
- Na pn ¢uAdooetal avw Twy +40°C A kKATtw Twv -30°C _::
- NampootateUetal ano vypaocia 30°C //.\
- Na mpootateVEeTOL OO AUECH AKTIVOBOAL dWTOG

- No pun xpnowdormoLeital, av n cuckevaoia exel {NULEG
- NoapoakaAw pooéfte TNV nuepounvia AnEng

NON-STERILE

B. Evéeielg
XELPOUPYLKEG ETEUPAOELG OE TIEPLOYEC TOU CWLATOC, OTIOU ATIEAEUBEPWVOVTAL ONUOVTLIKEG TIOCOTNTEC LOTWV (yLa
napddelypa opBomalSIKEG I XELPOUPYIKEC EMEUPATELG OE ATUXNUATA)
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https://de.pons.com/%C3%BCbersetzung/griechisch-deutsch/%CF%87%CF%81%CF%8C%CE%BD%CE%BF%CF%82
https://de.pons.com/%C3%BCbersetzung/griechisch-deutsch/%CE%B4%CE%B9%CE%B1%CF%84%CE%AE%CF%81%CE%B7%CF%83%CE%B7%CF%82

C. Avteéeifelg
Edapuoyn tou BoneFlo® oe omAayxviky XELpoOUpPyLKN €eMEUPAOCT. XELPOUPYIKEG EMEUPACEL OE OVOUTOULKEG
TIEPLOXEG, OL OTMOLEC amaltouV €8Ik cuoThuata anoppodnong OnMwe yla mopadslypa evOOUUEALKEG N
evdoeykebaALKEG EYXELPHOELG.

D. AvemBOuntn enidpaon
Kata tnv Stdpkela tng Stadikaociag anoppodnong mapayovratl 86pufol ponc.

E. TMpo&glbononTikeéG UTOSELEELS

1.
2.

8.

Na pnv xpnotpomieital av n cuokevaotia €xeL ndn avouytei n dépet BAAPES.

MpOKeLTAL Yo EVa TTPOLOV (LA XProng. Aev eval KatdAANAo yla oAartAn xprion f EMavaanocteipwon, ULo
KOl QUTO Urmopel va o8nyroeL 0g Lol OXETIKA E TNV XPHON TOU armotuxia Tou MPoLldvtog Pe {nULd ylo Tov
acBevn r/kat Tov xprion.

To BoneFlo® udiotatal ano eva oxeio kat eva GiATpo, To omoio GUYKPATEL KAl CUAAEYEL LOKPLA OTTO TNV
TEPLOXN TNG EYXELPNONG TEMAXLA LOTWV Kat EEva cwpatidia. NapakaAw StaBdote ta duAradia Sedouévwv
KOLL TLG 08NYLEG XELPLOMOU TIEPAITEPW TIPOLOVTWY EMIUEAWG, OV AUTA cuvSLOGTOUV e To BoneFlo®. H etatpeia
TissueFlow EME &ev avahapPBavel oubepio euBUVN yla TRV achAAELa KaL TNV Anodoon GAAwWY POLOVIWY, av
auTa xpnotponotnBouv pall pe to BoneFlo®.

AVEKTIKOTNTEG a0OEVWV £VaVTL TOU TipoLovtog Ba ipemel va AndOouv urt’ 6din mpLv thv XpnoLUOTLAor Tou.
Nolpwén amoppipata 6mwe pohucpéva didtpa Ba pémel va amocUpovtal Omwc mpoPAEMEeTaAL yLa TO £(60¢
TOUG Kall CUPWVA LLE TOUG LOXVOVTEG VOLLOUG KOL KOVOVLOOUG TOU EKACTOTE VOOOKOUELOU 1) LVOTLTOUTOU.
Bapuonuavta yeyovota kal cuppavta Ba mpémnel va Kowvomolouvtal otnv etalpeia TissueFlow EME A tov
EKAOTOTE EUMOPLKO AVTUTPOOWTITO TOU KPATISou KaBwe emiong oTi¢ apuOSLEG UYELOVOUIKEG UTINPECIEG.

H edbapuoyr tou BoneFlo® smutpénetal pévo og cuvbuaopud pe CWANVEG KAl CUCTAUATO amoppodnong Ue
niotonoinon CE. MNapakaleiote va AaBete umdyn T 06NnyLeG XPrONG TWV OXETIKWY KOTACKEUOOTWV.
Inuelwote OtL N edappoyn umepPBoAikol kevol pmopel va BAaeL Tov LOTO.

F. ZuvSuaoudg pe dAla npoiovta

H olvbeon tou BoneFlo® pe éva cvotnua amoppoddnong pe de€apev kat ofpavon CE, ekteAeital péow
EYKEKPLUEVOU XELPOUPYLKOU cwARva cUVEECNC UE KALLOKWTH XOAvN YEVIKAG Xpriong ney£oug Ch25.

O ouvbduaouog eival duvatdv va yivel e OMOLOSATOTE CUCTNUA amoppOdnong Mou TpoopileTal Kal
EYKPLVETOL yLO XELPOUPYLKN amoppodbnon.

To GUVIOTWHEVO KEVO TIoU TpETEL va edpappooTel ivat -500mbar (avtiotolxel o -50kPa i -375mmHg).

H xelpokivntn ocuvdeon tou Babuilbwtou cuvéeapou BoneFlo® (3) pe tn BaBuLdwtn xodvn Tou XELPOUPYLKOU
owAnva cUVEeONG, TPETEL Va EAEYXETAL TPABWVTACG AEOVIKA TIPLY Ao TN XPron Kal, eav eival anapaitnto,
va puBuiletal wote va anodeuyxBel n akovola anocuvdeon Katd tnv ebopuoyn.

G. Amnapaitntn KOTApTLoN TWV XELPLOTWY
To BoneFlo® pmopel va xpnolponotnOel amokAELOTIKA Kal LOVO OO f UTIO TNV ETIOTITELO EVOG EYKEKPLUEVOU

LaTpoU, EVOG 060VTIOTPOU 1 EVOG TTPOCWTIOU WE [Lag LoodUvaung eknaidsuong.
Mo nepattépw mAnpodopieg eAdte mapakoAw os emadn UE TOV OPUOSLO TOTLKO CUVEPYATN MOG EEWTEPLKNG
unnpeoiag n tnv etalpeia TissueFlow ENME.

H. Ztoxeuopn opdda acOevwv
To BoneFlo® mpoopiletal yia xprion oe acBeveig mou umoBAAAovVTaL O LLUOCKEAETLKN XELPOUPYLKN eMEUPaon,
T(POKELUEVOU va ameAeuBepwBel n XelpoupyolUevn TEPLOXN QMO UYPA Kal UTIOAE(JMATO LOTWV KOl va
€€aodAALOTEL EMOPKI ETILOKOTINGN YLO TOV XELPOUPYO KATA TN SLAPKELA TNG XELPOUPYLKAG eMEUPBacnc. H xpron
Tou BoneFlo® og xelpoupylkég emeppaoels yia Bpédn kat vArmia (<6 etwv) Sev cuvioTaTal.

AwatnpoUpe maoa emidpVAAEN OXETIKA Ue opaApata, TumoypadLkd AdBn Kat TEXVIKEG aAAayEG.

ZTolyEia EMIKOWVWVLOG

TissueFlow GmbH .""’.TlssueFIOW (

smbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Deutschland To ofpa TissueFlow givat eva ofipa katateBev tng TissueFlow

TeAevtaia avaBswpnon: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_EL_2021-07-23
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Przed uzyciem BoneFlo® nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
uzytkowania (IFU).

Zestaw przyssawek chirurgicznych BoneFlo®

Numer artykutu: B2017M0

REF

Polski (PL) ISO-639-1

Instrukcje uzytkowania (IFU) EE

A. Opis produktu

BoneFlo® to dostepne w handlu, chirurgiczne urzadzenie ssace tolerowane przez ciato, wykonane z
polimetakrylanu etylenu (PMMA). Produkt jednorazowego uzytku nadaje sie do usuwania oderwanych, matych
elementéw tkankowych (fragmentéw kosci i tkanek miekkich, szpiku kostnego, krwi, ptynéw ustrojowych,
skoagulowanej krwi itp.) lub ciat obcych i zostat opracowany przede wszystkim do operacji ortopedycznych i
chirurgii urazowej. Koncéwka ssgca jest podtgczona do naczynia zbiorczego za pomocg weza przed
zastosowaniem podcisnienia.

Koncowka ssgca (1) (kaniula ustawiona pod katem 20 °) jest podtgczona do otworu wlotowego (2) systemu,
podczas gdy standardowe operacyjne rury przytaczeniowe Ch25 z lejkiem mozna podtaczyé do stozkowego
otworu wylotowego z tacznikiem stopniowym (3). BoneFlo® zawiera rowniez wymienny wewnetrzny filtr z
tworzywa sztucznego (4), ktéry zatrzymuje state sktadniki tkanki, jak réwniez skoagulowana krew i ciata obce
podczas odsysania. Specjalna konstrukcja BoneFlo® obejmuje zakretke (5), przez ktérg mozna wymienic
plastikowy filtr. Wymiana filtra jest konieczna, jedli jest on zatkany przez sktadniki tkanki lub ciata obce, a
wydajnos¢ zasysania odpowiednio spada. Aby wymienic filtr, nalezy otworzy¢ zakretke w obszarze wylotu i recznie
zdjac filtr. Zwykle wystarczy do tego reczny ruch przechylania. Nastepnie wktada sie nowy filtr z tworzywa
sztucznego z widoczng strzatkg na filtrze skierowang w strone czubka strzykawki. Dzieki mechanizmowi
blokujgcemu filtr mozna nastepnie nakreci¢ nasadke bez dalszej manipulacji, a nasadka ssgca jest ponownie
dostepna do uzycia w miejscu operacji. Nie zaleca sie czyszczenia filtra.

W zestawie znajduje sie wstepnie zmontowany uchwyt z juz wtozonym filtrem, dodatkowy filtr (luzem) oraz dwie
koncéwki ssace (luzem). Przed uzyciem zainstalowany uchwyt musi zosta¢ podtgczony przez uzytkownika do
jednej z korncowek ssacych (wlot: 2) i operacyjnej rury przytgczeniowej (wylot = tgcznik stopniowy: 3). Potgczenie
wtykowe nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem pod katem stabilnosci.

1 koricdwka ssaca
2 port wlotowy

3 otwory wylotowe
4 plastikowe filtry
5 zaslepka
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Karta danych produktu
Specyfikacja materiatow
Zawiera lateks:

Dysza ss3aca, filtr, koncowka

nie
PMMA, wolny od pirogendéw S ; S

Certyfikacja

Znak CE: tak (CE 0044)
Klasa urzadzenia medycznego: lla (EV)
Certyfikat zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485
Kod UMDNS: 13-846
Sterylizacja

Sterylny: tak

Sterylizowane:

napromieniowaniemy

Dtugosé¢ okresu przechowywania / okres przydatnosci do uzycia: zobacz na opakowaniu

Jest to sterylny produkt jednorazowego uzytku. Bez ponownego uzycia! Nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.
Ponowne uzycie moze pogorszy¢ dziatanie (pekniecie materiatu, odksztatcenie).

Opakowanie
Opakowanie pojedyncze
Podwdjne opakowanie CLEERPEEL®

= @

Wymiary [mm]: dt. 380 x szer. 160 x wys. 38; ilos¢ [szt.]: 1

Karton

Wymiary wewnetrzne [mm]: df. 430 x szer. 255 x wys. 195; ilo$¢ [szt.]: 15
Masa brutto [kg]: 1,58 kg; objetoé¢ [m3]: 0,02138; MOQ [szt.]: 1

Instrukcje dotyczgce opakowania w podwadjnej torebce
Opakowanie sktada sie z podwdjnego systemu bariery sterylnej.

1)

STERILE
@ 2)
(1) 3)
NON-STERILE 4)

Przechowywanie i uzytkowanie

Zewnetrzna bariera sterylna (1. warstwa) musi zosta¢ otwarta przez niesterylny
personel sali operacyjnej.

Wewnetrzna bariera sterylna musi by¢ przedstawiona sterylnemu personelowi
sali operacyjnej przy uzyciu techniki aseptycznej.

Wewnetrzna bariera sterylna (2. warstwa) musi zostaé usunieta przez sterylny
personel sali operacyjnej.

Wewnetrzna bariera sterylna (2. warstwa) musi zostac¢ otwarta przez sterylny
personel sali operacyjnej i zestaw mozna wyjac.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej +40°C lub ponizej -30°C

- Chroni¢ przed wilgocia
- Chronié przed swiattem

° )
+40°C « 'S0y __.-.\‘,/
ZAN
- Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone 30°C /.‘L\

- Zwrd¢ uwage na date waznosci

B. Wskazania

Zabiegi chirurgiczne w obszarach ciata, w ktérych uwalniane sg odpowiednie ilosci tkanek (np. operacje

ortopedyczne lub urazowe)

C. Przeciwwskazania

Zastosowanie BoneFlo® w chirurgii trzewnej. Interwencje chirurgiczne w obszarach anatomicznych, ktére
wymagajg specjalnych systemdw ssacych, takich jak operacje srodtwardéwkowe lub srédmadzgowe.

D. Dziatanie niepozadane

- Podczas zasysania wystepujg odgtosy przeptywu
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E. Ostrzezenia

1.
2.

8.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Jest to produkt jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do wielokrotnego uzytku lub ponownej sterylizacji,
poniewaz moze to prowadzi¢ do awarii produktu zwigzanej z aplikacjg i do wyrzadzenia szkody dla pacjentéw
i / lub uzytkownikow.

BoneFlo® sktada sie z pojemnika i filtra, ktdre zatrzymujg i zbierajg skfadniki tkanki i ciata obce z obszaru
operacyjnego. Prosimy o uwazne przeczytanie karty danych i instrukcji uzytkowania innych produktéw w
pofaczeniu z BoneFlo®. TissueFlow GmbH [pol. sp. z 0.0.] nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo i dziatanie innych produktéw uzywanych razem z BoneFlo®.

Przed uzyciem nalezy wzig¢ pod uwage nietolerancje produktu przez pacjenta.

Odpady zakaZne, takie jak zanieczyszczone filtry, nalezy usuwaé w odpowiedni sposdb i zgodnie z
odpowiednimi przepisami ustawowymi i wykonawczymi odpowiedniego szpitala lub instytucji.

Powazne zdarzenia i incydenty nalezy zgtasza¢ TissueFlow GmbH [pol. sp. z o.0.] lub odpowiednim
regionalnym agencjom handlowym i wtasciwym organom ds. zdrowia.

BoneFlo® moze by¢ uzywany tylko w potaczeniu z rurami i systemami ssacymi z certyfikatem CE. Prosze
zwrdci¢ uwage na instrukcje uzytkowania danego producenta.

Nalezy pamigta¢, ze zastosowanie zbyt duzego podci$nienia moze uszkodzi¢ tkanke.

F. Pofaczenie z innymi produktami

Podlgczenie BoneFlo® do systemu ssgcego ze zbiornikiem, posiadajgcego certyfikat CE, odbywa sie za
pomoca dopuszczonej operacyjnej rury przytagczeniowej z uniwersalnym lejkiem schodkowym o rozmiarze
Ch25.

Potaczenie jest mozliwe z dowolnym systemem ssgcym przeznaczonym i zatwierdzonym do odsysania
chirurgicznego.

Zalecana prdznia do zastosowania to -500mbar (odpowiada -50kPa lub -375mmHg).

Reczne potaczenie wtykowe tgcznika stopniowego BoneFlo® (3) ze stopniowanym lejkiem operacyjnej rury
przytaczeniowej musi by¢ sprawdzone przez pociggniecie osiowe przed uzyciem i, jesli to konieczne,
wyregulowane, aby unikngé niezamierzonego roztaczenia podczas uzytkowania.

G. Wymagane kwalifikacje uzytkownika
BoneFlo® moze by¢ uzywany wytgcznie przez licencjonowanego lekarza, dentyste lub osobe o odpowiednich
kwalifikacjach lub pod nadzorem takiego lekarza.

H. Docelowa grupa pacjentow
BoneFlo® jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym uktadu
miesniowo-szkieletowego w celu uwolnienia obszaru operacyjnego z ptynéw i pozostatosci tkanek oraz
zapewnienia ogdlnego widoku dla prowadzgcego chirurga. Nie zaleca sie stosowania BoneFlo® w chirurgii
niemowlat i matych dzieci (<6 lat).

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z wtasciwym lokalnym przedstawicielem handlowym lub
TissueFlow GmbH [pol. sp. z 0.0.]

Zastrzega sie mozliwo$¢ pomytek, bteddw drukarskich i zmian technicznych.

Informacje do kontaktu

TissueFlow GmbH l: :'T|SSU€F|OW (

smbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Niemcy Logo TissueFlow jest znakiem towarowym firmy TissueFlow GmbH

Ostatnia aktualizacja: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_PL_2021-07-23
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Lea detenidamente las instrucciones de uso (IFU) antes de la utilizacion
de BoneFlo®.

Set de aspiracion quirurgica BoneFlo®

Numero de articulo: B2017M0 REF

Espafiol (ES) ISO-639-1

Instrucciones de uso (IFU) [:E]

A. Descripcion del producto
BoneFlo® es un set de aspiracidon quirdrgica biocompatible, comercial y de polimetilmetacrilato (PMMA). Este
producto de un solo uso esta indicado para la retirada de pequefios componentes tisulares desprendidos
(fragmentos dseos y de tejidos blandos, médula dsea, sangre, fluidos corporales, sangre coagulada, etc.) o bien
de cuerpos extrafos y ha sido desarrollado principalmente para intervenciones quirurgicas de ortopedia y de
traumatologia. El set de aspiracidn quirurgica es conectado a un depdsito mediante un tubo flexible antes de ser
aplicada presidn negativa.
La punta del aspirador (1) (una canula acodada en 20°) es conectada al orificio de entrada (2) del sistema, mientras
que los tubos flexibles de union quirdrgicos Ch25 con terminal conico pueden ser acoplados al orificio de salida
conico con conector escalonado (3). Asimismo, BoneFlo® contiene un filtro de plastico interno intercambiable (4)
que durante la aspiracion retiene componentes tisulares sélidos, asi como sangre coagulada y cuerpos extrafios.
El disefio especial de BoneFlo® incluye un tapon de rosca (5) que permite sustituir rdpidamente el filtro de plastico.
Es necesario cambiar el filtro si este queda obstruido por componentes tisulares o cuerpos extrafios y la capacidad
de aspiracién se ve reducida. Para cambiar el filtro hay que abrir el tapdn roscado en la zona de salida y retirar el
filtro manualmente. Por lo general basta con un movimiento manual de inclinacion. Acto seguido se introduce el
nuevo filtro de pldstico, sefialando la flecha del filtro hacia la punta del aspirador. A continuacion, el mecanismo
de bloqueo del filtro permite enroscar el tapdn de cierre prescindiendo de mayor manipulacién y el set de
aspiracidn quirdrgica vuelve a estar disponible para su uso en la zona de intervencion. No se recomienda limpiar
el filtro.
El set consta de una empufiadura premontada con filtro ya incluido, un filtro adicional (suelto), asi como dos
puntas de aspirador (sueltas). Antes del uso, la empufiadura montada debe ser conectada por el usuario a una de
las puntas de aspirador (entrada: 2) y al tubo flexible de unidn quirurgico (salida = conector escalonado: 3). Antes
de usar se ha de comprobar la estabilidad de la conexidn.

1 Punta del aspirador
2 Orificio de entrada
3 Orificio de salida

4 Filtro de plastico

5 Tapdn de cierre
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Ficha técnica del producto

Especificaciones de material

Contiene latex: no

Set de aspiracion quirurgica, filtro, punta PMMA, libre de pirégenos

Certificacion

Marcado CE: si (CE 0044)
Equipo médico de clase: lla (UE)
Gestion de calidad certificada segun ISO 13485
Codigo UMDNS 13-846

Esterilizacion

Estéril: si
Esterilizado mediante: Radiacién y
Periodo de validez / Caducidad: ver etiqueta

Se trata de un producto estéril de un solo uso. iNo reutilizar! No apto para volver a esterilizar. Su reutilizacion puede
afectar negativamente al funcionamiento (rotura del material, deformaciones).

e edn] (Q)
Envase unitario

Doble envase abre-facil CLEERPEEL®
Dimensiones [mm]: long. 380 x anch. 160 x alt. 38; cant. [uds.]: 1

Caja de cartén
Dimensiones interiores [mm]: long. 430 x anch. 255 x alt. 195; cant. [uds.]: 15
Peso bruto [kg]: 1,58 kg; volumen [m?3]: 0,02138; cantidad minima de pedido [uds.]: 1

Instrucciones para el envase de doble bolsa
El envase consta de un sistema de barrera estéril doble.

STERILE 1) La barrera estéril exterior (1.2 capa) debe ser abierta por personal quirdrgico no estéril.

@ 2) La barrera estéril interior debe ser presentada al equipo quirtrgico estéril haciendo uso
de una técnica aséptica.

3) La barrera estéril interior (2.2 capa) debe ser extraida por personal quirurgico estéril.

4) La barrera estéril interior (2.2 capa) debe ser abierta por personal quirurgico estéril, y el

NON-STERILE set podra ser extraido.

Almacenamiento y manipulacion
- Noalmacenar a temperatura superior a +40 °C ni inferior a -30 °C.
- Proteger de la humedad

d
L +40°C ‘«
- Proteger de la luz incidente R
. , ~ — -_—
- Nousar si el envase estd dafiado ,/\|
-30°C a

- Tenga en cuenta la fecha de caducidad

B. Indicaciones
Intervenciones quirurgicas en zonas del cuerpo en las que se liberan importantes cantidades de tejido (por
ejemplo, operaciones de ortopedia y de traumatologia)

C. Contraindicaciones
Utilizacion de BoneFlo® en intervenciones de cirugia visceral. Intervenciones quirlrgicas en zonas anatdomicas
gue requieran sistemas de aspiracion especiales como, p. ej., operaciones intradurales o intracerebrales.
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D. Efecto no deseado

Durante el proceso de aspiracion se producen ruidos de flujo

E. Advertencias

1.
2.

8.

No usar si el envase ya estd abierto o dafiado.

Se trata de un producto de un solo uso. No estd indicado para su uso repetido ni para ser reesterilizado ya
que puede dar lugar a fallos en el producto especificos de su aplicacion, con dafios para pacientes y/o
usuarios.

BoneFlo® consta de un recipiente y de un filtro que retiene y acumula componentes tisulares y cuerpos
extrafos procedentes de la zona operatoria. Lea atentamente y en su totalidad la ficha técnica y las
instrucciones de uso de otros productos si se utilizan en combinacién con BoneFlo®. TissueFlow GmbH no
asume responsabilidad alguna por la seguridad y prestaciones de otros productos si estos se utilizan en
combinacién con BoneFlo®.

Las intolerancias de los pacientes frente al producto deberdn ser tenidas en cuenta antes de ser usado.

Los residuos infecciosos tales como los filtros contaminados deberdn ser eliminados correctamente y
conforme a las respectivas leyes y reglamentos del hospital o institucion correspondientes.

Los incidentes y efectos graves deberan ser comunicados a TissueFlow GmbH o a la representacion comercial
territorial, asi como a las autoridades sanitarias competentes.

BoneFlo® solo podra ser utilizado en combinacidn con sistemas de tubos flexibles y de aspiracidn provistos
de certificado CE. Tenga en cuenta las instrucciones de uso de los respectivos fabricantes.

Tenga en cuenta que la aplicacién de un vacio excesivo puede provocar daiio tisular.

F. Combinacion con otros productos

La conexién de BoneFlo® a un sistema de aspiracion provisto de certificado CE y con depdsito se realiza a
través de un tubo flexible de unidn quirurgico, homologado, con un terminal cénico escalonado universal
tamafio Ch25.

Es posible la combinacidn con cualquier sistema de aspiracion previsto para la aspiracién quirdrgica y
homologado.

Se recomienda aplicar un vacio de aproximadamente -500 mbar (equivalente a -50 kPa o -375 mmHg).

La conexién manual del conector escalonado BoneFlo® (3) con el terminal cénico del tubo flexible de unidn
quirargico se ha de comprobar mediante traccidn axial antes de usar y, dado el caso, se ha de ajustar para
evitar una desconexion involuntaria durante el uso.

G. Cualificacion requerida de los usuarios
BoneFlo® podra ser utilizado exclusivamente por o bajo la supervisién de un facultativo, de un odontélogo o de
una persona con la cualificacién equivalente.
Para mas informacidn pongase en contacto con el representante local competente o con TissueFlow GmbH.

H. Grupo de pacientes diana
BoneFlo® estd indicado para el uso en aquellos pacientes que se sometan a una intervencién quirdrgica
musculoesquelética para despejar liquidos y restos tisulares de la zona operatoria y garantizar la vision de
conjunto al cirujano que asista. El uso de BoneFlo® en la cirugia tanto en lactantes como en nifios de corta edad
(< 6 afios) no se recomienda.

Sujeto a modificaciones técnicas, errores y erratas.

Informacion de contacto

TissueFlow GmbH v "T|SSUQFIOW

GmbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Alemania El logotipo TissueFlow es una marca comercial de TissueFlow GmbH

Ultima revisién: 23/07/2021, BoneFlo_IFU_ES_2021-07-23
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Si prega di leggere attentamente le istruzioni per I'uso (IFU) prima di
impiegare BoneFlo®

Set per aspiratore chirurgico BoneFlo®

Numero dell’articolo: B2017MO0 REF

Italiano (IT) 1ISO-639-1

Istruzioni per |‘uso (IFU) EE]

A. Descrizione del prodotto

BoneFlo® e un attacco per aspiratore chirurgico biocompatibile e disponibile in commercio, realizzato in metacrilato di
polimetilene (PMMA). Questo prodotto monouso & idoneo per la rimozione di piccoli componenti di tessuti staccati
(frammenti di ossa e parti molli, midollo osseo, sangue, fluidi corporei, sangue coagulato, ecc.) oppure di corpi estranei
ed & stato sviluppato in primo luogo per le operazioni nel settore ortopedico ed in quello della chirurgia traumatologica.
L’attacco per aspiratore deve essere collegato ad un contenitore di raccolta per mezzo di un tubo flessibile, prima
dell’applicazione di un vuoto.

La punta dell‘aspiratore (1) (una cannula inclinata di 20°) viene collegata con I'apertura di ingresso (2) del sistema,
mentre all’apertura di scarico conica, per mezzo del connettore a gradino (3), possono essere collegati tubi di
connessione OP Ch25 con imbuto comunemente disponibiliin commercio. BoneFlo® contiene inoltre un filtro in plastica
(4) interno intercambiabile che trattiene i componenti di tessuti solidi, il sangue coagulato ed i corpi estranei nel corso
dell’aspirazione. Lo speciale design di BoneFlo® comprende un tappo a vite (5) per mezzo del quale é possibile sostituire
il filtro in plastica. La sostituzione del filtro si rende necessaria quando il filtro € ostruito da componenti di tessuti oppure
da corpi estranei e la potenza di aspirazione diminuisce in modo corrispondente. Per la sostituzione del filtro e
necessario aprire il tappo a vite nell’area di scarico ed estrarre manualmente il filtro. Per questa procedura & di norma
sufficiente eseguire un movimento di oscillazione manuale. In seguito deve essere quindi inserito il nuovo filtro in
plastica, con la precisazione che il segno a forma di freccia visibile sul filtro indica la direzione della punta dell’aspiratore.
Per mezzo del meccanismo di arresto del filtro il tappo a vite puo infine essere riavvitato senza ulteriori manipolazioni
e I'attacco per aspiratore &€ nuovamente disponibile per essere impiegato in sala operatoria. La pulitura del filtro non e
raccomandata.

Il set contiene un manico premontato con filtro incorporato, un filtro supplementare (staccato) e due punte
dell’aspiratore (staccate). Prima dell'impiego il manico premontato deve essere collegato dall’utente con una delle
punte dell’aspiratore (ingresso 2) e con il tubo di connessione OP (scarico = connettore a gradino: 3). Il collegamento
ad innesto deve essere controllato prima dell'impiego allo scopo di verificarne la stabilita.

1 Punta dell‘aspiratore
2 Apertura di ingresso
3 Apertura di scarico
4 Filtro in plastica

5 Tappo a vite
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Scheda dei dati tecnici del prodotto
Specificazione del materiale

Contiene lattice: no
Attacco dell‘aspiratore, filtro, punta PMMA, privo di pirogeni

Certificazione

Marchio CE: si (CE 0044)
Classe dispositivo medico: lla (EU)
Gestione della qualita certificata da I1SO 13485
Codice UMDNS: 13-846

Sterilizzazione

Sterile: si
Sterilizzato tramite: raggi gamma
Conservazione in magazzino / durabilita: vedi etichetta

Si tratta di un prodotto monouso sterile. Non riutilizzare mai il prodotto! Non idoneo per la risterilizzazione. La riutilizzazione
del prodotto puo pregiudicare la funzionalita dello stesso (rottura del materiale, deformazioni).

Confezione mn ®
Confezione singola

CLEERPEEL® - Confezione double-peel

Dimensioni [mm]: lungh. 380 x largh. 160 x alt. 38; quantita [pezzi]: 1

Scatolone di imballaggio
Dimensioni interne [mm]: lungh. 430 x largh. 255 x alt. 195; quantita [pezzi]: 15
Peso lordo [kg]: 1,58 kg; volume [m?3]: 0,02138; quantitativo minimo di ordinazione [pezzi]: 1

Istruzioni per I'imballaggio a doppio sacchetto
L'imballaggio consiste di un sistema a doppia barriera sterile.

STERILE 1) La barriera sterile esterna (primo strato) deve essere aperta da personale operatorio non
sterile.

@ 2) La barriera sterile interna deve essere presentata al personale operatorio sterile
7 utilizzando una tecnologia asettica.
3) La barriera sterile interna (secondo strato) deve essere prelevata da personale operatorio

sterile.

NON-STERILE

4) La barriera sterile interna (secondo strato) deve essere aperta da personale operatorio
sterile e il set pud essere prelevato dalla confezione.

Immagazzinamento e trattamento
- Non immagazzinare il prodotto in presenza di temperature superiori

a +40°C o inferiori a -30°C HA0PC At
. - s ~al
- Proteggere il prodotto dall’'umidita 7‘*-.
- Proteggere il prodotto dalle fonti luminose 30°C /.‘L\

- Nonimpiegare il prodotto quando la confezione & danneggi.....
- Sipregaditenere conto della data di scadenza

B. Indicazioni
Interventi chirurgici in regioni del corpo in cui vengono liberate quantita rilevanti di tessuti (per esempio operazioni
nel settore ortopedico o in quello della chirurgia traumatologica)

C. Controindicazioni
Impiego di BoneFlo® per interventi di chirurgia viscerale. Interventi chirurgici in regioni anatomiche che richiedono
sistemi di aspirazione speciali come, per esempio, le operazioni nella regione intradurale o intracerebrale.
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D. Effetti indesiderati
- Nel corso della procedura di aspirazione si originano rumori di flusso

E. Avvertenze

1. Non utilizzare mai il prodotto quando la confezione & gia aperta oppure & danneggiata.

2. Sitratta di un prodotto monouso e non idoneo per essere impiegato piu volte o per la risterilizzazione, poiché
queste procedure potrebbero avere come conseguenza disfunzioni del prodotto in ambito applicativo con possibili
danni ai pazienti e/o agli utenti.

3. BoneFlo® consiste di un contenitore e di un filtro che trattiene e raccoglie i componenti di tessuti ed i corpi estranei
provenienti dalla regione operatoria. Si prega di leggere attentamente le schede dei dati tecnici e le istruzioni per
I'uso degli altri prodotti che vengono utilizzati in combinazione con BoneFlo®. La TissueFlow GmbH non presta
alcuna garanzia e non si assume alcuna responsabilita in relazione alla sicurezza ed alle prestazioni di altri prodotti
che vengono impiegati in combinazione con BoneFlo®.

Prima diimpiegare il prodotto, & necessario tenere conto di eventuali intolleranze dei pazienti nei confronti di esso.

5. | rifiuti infettivi come i filtri contaminati devono essere smaltiti a regola d’arte ed a norma di legge, nonché in
corrispondenza delle prescrizioni applicabili del rispettivo ospedale o della rispettiva istituzione.

6. Gli eventi ed i casi imprevisti di natura grave devono essere comunicati alla TissueFlow GmbH o alla rispettiva
rappresentanza commerciale nazionale, nonché alle autorita sanitarie competenti.

7. BoneFlo® pud essere utilizzato esclusivamente in combinazione con tubi e sistemi di aspirazione certificati con
marchio CE. Si prega di osservare le istruzioni per I'uso dei produttori interessati.

8. Siprega di tenere conto del fatto che I'applicazione di un vuoto eccessivo potrebbe causare un danneggiamento
dei tessuti.

F. Combinazione con altri prodotti

- llcollegamento di BoneFlo® ad un sistema di aspirazione cin serbatoio certificato con marchio CE avviene per mezzo
di un tubo di connessione OP omologato con un imbuto a gradino universale di grandezza Ch25.

- Questa combinazione & prevista per ogni sistema di aspirazione omologato e previsto per I'aspirazione chirurgica.

- llvuoto che si raccomanda di applicare & di -500mbar (valore che corrisponde a -50kPa o -375mmHg.)

- Il collegamento a innesto manuale del connettore a gradino BoneFlo® (3) con I'imbuto a gradino del tubo di
connessione OP deve essere controllato prima dell'impiego per mezzo di una trazione assiale e deve essere
eventualmente adattato, allo scopo di evitare una disconnessione accidentale in occasione dell’'impiego.

G. Qualificazione necessaria degli utenti
BoneFlo® puo essere impiegato esclusivamente da medici e dentisti abilitati all’esercizio della professione o con una
qualificazione equivalente oppure sotto la supervisione di essi.
Per ulteriori informazioni si prega di contattare |’addetto al servizio esterno competente a livello locale oppure la
TissueFlow GmbH

H. Gruppo di pazienti di destinazione
BoneFlo® e destinato ad essere impiegato per pazienti che si sottopongono ad un intervento di chirurgia
muscoloscheletrica, allo scopo di liberare |a regione operatoria da liquidi e resti di tessuto e di assicurare la
supervisione del chirurgo curante. L'impiego di BoneFlo® nella chirurgia dei neonati e nella chirurgia pediatrica (< 6
anni) non & raccomandato.

Con riserva di errori, errori di stampa o modifiche tecniche.

Informazioni di contatto
TissueFlow GmbH

Am Wiesental 22 ': :' TISSUGF|OW

D-45133 Essen, Germania Il logo TissueFlow & un marchio registrato della TissueFlow GmbH

GmbH

Ultima revisione: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_IT_2021-07-23
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A BoneFlo® alkalmazasa el6tt gondosan olvassa at a hasznalati
utasitast (IFU).

BoneFlo® sebészeti szivokészlet

Cikkszam: B2017MO0

Magyar (HU) 1ISO-639-1

REF

Haszndlati utasitas (IFU) I:E]

A.

Termékleiras

A BoneFlo® kereskedelmi forgalomban kaphatd, emberi testtel 6sszeférhets, polimetilén-metakrilat (PMMA)
anyagu sebészeti elszivoegység. Ez az egyszer haszndlatos termék kivaldan alkalmas a levalt, apré szovetrészek
(csont- és lagyrész-fragmentumok, csontvels, vér, testfolyadékok, alvadt vér, stb.) vagy idegen testek
eltavolitasara, és elsGdlegesen ortopéd vagy baleseti sebészeti miitétekhez fejlesztették ki. A szivoegységet
tomldvel egy gyljt6edényhez kell csatlakoztatni, majd vakuum ald kell helyezni a rendszert.

A szivdcsucs (1) (egy 20°-ban meghajlitott kaniil) a rendszer bevezet6-nyilasahoz (2) csatlakozik, mikézben a a
szokdsos Ch25-0s, tolcséres sebészeti Osszekot6toml6 a fokozatcsatlakozds, kupos kivezetd nyilashoz (3)
csatlakoztathaté. Ezen tulmenden a BoneFlo® egy cserélhetd, belsé miianyag sz(ir6t (4) is tartalmaz, ami a szilard
szovetrészecskéket, valamint az alvadt vért és az idegen testeket visszatartja a szivasi folyamat soran. A BoneFlo®
kiilonleges formaju kialakitasa egy csavaros sapkat (5) is tartalmaz, amelyen keresztiil a mlianyagsz(irét ki lehet
cserélni. A szlir6t akkor kell cserélni, ha megtelt szovetrészecskékkel vagy idegen testekkel, és megfelelGen
lecsokkent a szivasi teljesitmény. A sz(ir6 cseréjéhez ki kell nyitni a kivezet6 rész csavaros csatlakozéjat, és kézzel
ki kell venni a sz(rét. Ehhez altaldaban elegendd a kézzel torténd félrebillentés. Ezt kovetben behelyezésre keril
az Uj mlanyag sz(ir6, amelynek soran a sz(ir6 lathato nyil-jel6lése a szivdcsucs iranydba mutat. A sz(ir6 reteszels-
mechanizmusdval ezt kovetSen tovabbi lIépések nélkiil felcsavarozhatd a zardsapka, és a szivdéadapter ismét
haszndlhatd a m(itét soran.

Nem ajanlatos a sz(ré megtisztitasa.

A készlet egy mar behelyezett szlir6vel rendelkezd markolatot, egy kiegészité sz(irGt (kilén csomagolas nélkdl),
valamint két szivocsucsot tartalmaz (kialon csomagolds nélkil). Hasznalat elStt az Gsszeszerelt markolatot a
felhaszndldnak a szivdcsucsok egyikével (bevezets: 2) és a sebészeti Osszekotd tomlGvel (kivezetd =
fokozatcsatlakozd: 3) 6ssze kell kotnie. Hasznalat elétt ellenGrizni kell a dugés csatlakozé stabilitasat.

1 Szivécsucs
2 Bevezet6 nyilas
3 Kivezet6 nyilas
4 M(ianyag sz(ir6
5 Zardsapka
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g-specifikacio

Latexet tartalmaz: nem

Elszivo toldat, sz(r6, csucs PMMA pirogénmentes
Tanusitas

CE jelzés: igen (CE 0044)
Orvosi termék osztaly: lla (EU)
Min&ségiranyitdsi tanusitas: ISO 13485
UMDNS kod: 13-846
Sterilizalas

Steril: igen
Sterilizalva: y-besugarzas
Tarolhatdsag / mindség-megdbrzési id6: lasd a cimkét

A termék steril egyszer haszndlatos termék. Ismételt felhaszndlasa tilos! Ismételten nem sterilizalhato.
Ujrahasznositasa hatranyosan befolyasolhatja a miikodését (anyagtorés, alakvaltozas).

Csomagolas mn ®
Egyedi csomagolds

CLEERPEEL® kétréteg(i csomagolas
Méret [mm]: H 380 x Sz 160 x M 38; gty [pcs]: 1

Arukarton
Belsd méret [mm]: H 430 x Sz 255 x M 195;qty [pcs]: 15
Bruttd tomeg [kgl: 1,58 kg; Térfogat [m3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

A duplatasakos csomagolassal kapcsolatos utmutaté
A csomagolas dupla steril zarétasakos rendszerbdl all.

1) A kuls6, steril zarotasakot (1.réteg) a be nem mosakodott mit&személyzetnek

STERILE

kell kinyitnia.
@ 2) A belsé6 steril zardtasakot, aszeptikus technikdval fel kell mutatni a
bemosakodott miit&személyzetnek.
(1) 3) A belsé steril zardtasakot (2. réteg) a bemosakodott miitGszemélyzetnek kell
kivennie.
NON-STERILE 4) A belsd steril zarétasakot (2. réteg) a bemosakodott mitészemélyzetnek kell

kinyitnia, mar ki is vehetd a készlet.

Tarolas és kezelés ‘,

, 3 +40°C « 40y
- Nem tarolhaté +40°C felett, vagy -30°C alatt ; f__
- Nedvességtél védeni kell 30°C /. \
- Védeni kell a fénysugarzassal szemben

- Ne hasznalja, ha megsériilt a csomagolasa
- Vegye figyelembe az eltarthatésagi ddtumot

B. Indikaciok
Olyan testtajakon elvégzett sebészeti beavatkozasok, amelyeken jelentés mennyiségl szovet szabadul fel
(példaul ortopédiai vagy baleseti sebészeti m(itétek)

C. Kontra-indikacidk
A BoneFlo® viszcelaris sebészeti beavatkozasnal valé hasznalata. Olyan anatdmiai teriileteken végzett sebészeti
beavatkozasok, amelyek kiilénleges szivérendszereket igényelnek, pl. intraduralis vagy intracerebralis mitétek.

D. Nem kivant hatas
- Aszivas soran aramlasi zajok keletkeznek
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E. Figyelmeztetések

1. Ne haszndlja, ha csomagoldsat mar kinyitottak, vagy megsériilt.

2. Atermék egyszer hasznalatos termék. Tébbszér nem hasznalhaté és nem lehet Ujrasterilizalni, mivel ilyenkor
a termék karosodhat, ami sértlést okozhat a betegeknek és/vagy a felhasznalénak.

3. A BoneFlo® egy tartalybdl és egy sz(ir6bdl all, ami visszatartja és 6sszegy(ijti az operacids terlletrdl szarmazo
szOvetdarabokat és idegen testeket. A BoneFlo® egységgel valé kombinaciojukat megeléz8en gondosan
olvassa at az egyéb termékek adatlapjat és hasznalati Gtmutatoit. A TissueFlow GmbH nem vallal garanciat és
nem felel a BoneFlo® egységgel egylitt hasznalt mas termékek biztonsagaért és teljesitményéért.

4. Afelhaszndlast megel6z6en figyelembe kell venni a termékkel szembeni allergiakat.

5. Az adott kérhazra vagy intézményre vonatkozo térvények és rendeleteknek megfelel6en, szakszertien kell
artalmatlanitani a szennyezett szlir6kh6z hasonlo fert6z6 hulladékokat.

6. A jelentds sulyu eseményeket és incidenseket jelenteni kell a TissueFlow GmbH vagy az adott orszagos
kereskedelmi képviselet, valamint az illetékes egészségligyi hatdsag felé.

7. BoneFlo® csak CE tanusitott tomlG6- és leszivdrendszerekhez hasznalhatd. Vegye figyelembe az érintett gyarto
haszndlati dtmutatdjat.

8. Vegye figyelembe, hogy berendezés tul nagy vakuum alkalmazasdval kdrosithatja a szévetet.

F. Kombinacié mas termékekkel

- A BoneFlo® Ch25 méretl(, univerzalis fokozattolcséres sebészeti 6sszekdtétomldvel gydjtétartalyos, CE
tanusitott elszivorendszerre csatlakoztathato.

- A kombinacié minden sebészeti elszivasra szolgalo és jovahagyott elszivérendszerrel hasznalhato.

- Az ajanlott vakuum -500mbar (megfelel: -50kPa vagy -375mmHg).

- Afelhasznalas el6tt tengelyiranyu huzassal ellenérizze BoneFlo® fokozatcsatlakozd manualis dugds
csatlakozdjat (3) a sebészeti 6sszekotd tomlé fokozattolcsérével egyitt, sziikség esetén allitsa be, igy
elkeriilheti a hasznalat soran fenyeget6 akaratlan szétkapcsolddast.

G. A felhasznalotol megkovetelt képesités
A BoneFlo®-t kizarélag miikodési engedéllyel rendelkez6 orvos, fogorvos, vagy hasonlé képzettséggel
rendelkezd személy haszndlhatja.
Tovabbi tajékoztatdsért forduljon bizalommal az illetékes hely kilszolgalati munkatarshoz, vagy a TissueFlow
GmbH-hoz

H. Beteg célcsoport
A BoneFlo® muszkuloszkelettalis m(itéti beavatkozas alatt allo betegeknél hasznalhatd, a mitéti terilet
folyadékoktol és szovetektdl valéo mentesitése érdekében, és a kezel6 sebész munkaterilet-attekintésének
biztositasa érdekében. A BoneFlo® csecsemdk és kisgyermekek (< 6 év) mitéteinél torténd felhasznalasa nem
ajanlott.

Tévedések, nyomtatasi hibak és miszaki valtoztatasok joga fenntartva.

Termékinformaciok

TissueFlow GmbH N GmbH
UL

Am Wiesental 22 A TissueFlow

D-45133 Essen, Németorszag A TissueFlow logé a TissueFlow GmbH druvédjegye

Utosl6 atdolgozas: 2021.07.23., BoneFlo_IFU_HU_2021-07-23
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BoneFlo® kullanmadan once litfen Kullanma Talimatini (IFU) dikkatlice
okuyunuz.

Cerrahi Aspirator Seti BoneFlo®

Uriin numarasi: B2017M0

REF

Turkce (TR) 1ISO-639-1

Kullanma Talimati (IFU) EE

A. Uriin Tanimlama

BoneFlo®, polimetilmetakrilat’tan (PMMA) imal edilmis ticari, viicuda uyumlu bir cerrahi aspirator ekidir. Tek
kullanimlik olarak kullanilan bu triin, ayrilmis, kiiglik doku bilesenlerini (kemik ve yumusak doku pargalari, kemik
iligi, kan, viicut sivilari, pihtilasmis kan vb.) veya yabanci cisimleri gikarmak igin uygundur ve primer olarak
ortopedik ve travma cerrahisi operasyonlari icin gelistirilmistir. Aspirator eki, negatif basin¢g uygulanmadan 6nce
bir hortum araciligiyla bir toplama kabina baglanir.

Alisilagelmis hunili Ch25 ameliyat baglanti tiipleri, kademeli konnektorli konik cikis agikligina (3) baglanabilirken,
emici ucu (1) (20° acil bir kandl) sistemin giris agikligina (2) baglanir. BoneFlo®, bundan baska emme sirasinda kati
doku bilesenlerini, pihtilasmis kan ve yabanci cisimleri geri tutan degistirilebilir bir dahili plastik filtre (4) igerir.
BoneFlo®'nun 6zel tasarimi, plastik filtrenin degistiriimesini saglayan bir vidali kapaga (5) sahiptir. Filtre, doku
bilesenleri veya yabanci cisimlerden dolayi tikanirsa ve buna bagl olarak emme kapasitesi azalirsa, degisim
gerektirir. Filtreyi degistirmek icin ¢ikis alanindaki vidah kapak agilir ve filtre manuel olarak g¢ikarilir. Bunun igin
genellikle manuel bir yana yatirma hareketi yeterlidir. Akabinde, filtre Gzerinde bulunan ok isareti emici ucunu
gosterir sekilde yeni bir plastik filtre takilir. Filtrenin kilitleme mekanizmasi sayesinde, daha fazla manipilasyona
gerek kalmadan vidalama kapagi sokilir ve aspiratér eki cerrahi alanda kullanim igin tekrar hazirdir. Filtrenin

temizlenmesi tavsiye edilmez.

Bu set, icinde filtre bulunan 6nceden monte edilmis bir tutanak, yedek bir filtre (ayri) ve iki emici ucu (ayn) igerir.
Kullanimdan 6nce, monte edilmis tutanak kullanici tarafindan emici uglarindan birine (giris agikhgi: 2) ve ameliyat
baglanti tipine (¢ikis agikhigl = kademeli konnektor: 3) baglanmalidir. Kullanmadan énce gegmeli baglantinin
saglamhgi kontrol edilmelidir.

1 Emici ucu

2 Girig Agikligi

3 Gikig Agiklig

4 Plastik Filtre

5 Vidalama Kapagi
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Uriin Veri Sayfasi
Malzeme Spesifikasyonu
Lateks icerir:

Emme eki, Filtre, Ug

Belgelendirme
CE isareti:

Tibbi Cihaz Sinifi:
Kalite Yonetimi
UMDNS Kodu:

Sterilizasyon

Steril:

Sterilizasyon Yontemi:
Raf Omrii / Dayanim:

Hayir ><
PMMA, pirojensiz

Evet (CE 0044)

lla (AB)

ISO 13485’e gore sertifikali
13-846

Evet
y-Isinlama
Bkz. etiket

Steril ve tek kullanimlik bir Griindir. Tekrar kullanilmaz! Yeniden sterilizasyon icin uygun degildir. Tekrar kullanim
islevin bozulmasina yol agabilir (malzeme kirilmasi, deformasyonlar).

Ambala =T ®
Tek ambalaj
CLEERPEEL® ¢ift soymali ambalaj

Olgiiler [mm]: U 380 x G 160 x Y 38; qty [pcs]: 1

Uriin Kutusu
ic ebatlar [mm]: U 430 x G 255 x Y 195; qty [pcs]: 15
Briit agirlik [kg]: 1,58 kg; Hacim [m3]: 0,02138; MOQ [pcs]: 1

Cift Posetli Ambalaj icin Talimat
Ambalaj, bir gifte steril bariyer sisteminden olusur.

1- Dis steril bariyer (1. kat), steril olmayan ameliyat personeli tarafindan

STERILE acilmalidir.
@ 2- ¢ steril bariyer, aseptik bir yéntem kullanarak steril ameliyat personeline
verilmelidir.
() 3- i¢ steril bariyer (2. kat), steril ameliyat personeli tarafindan disariya

cikariimahdir.
4- ¢ steril bariyer (2. kat) steril ameliyat personeli tarafindan agiimalidir,
sonrasinda set disariya ¢ikarilabilir.

NON-STERILE

Depolama ve Kullanim

- 440 °C stlinde veya -30 °C altinda saklamayin +40°C ‘ f‘,‘ ___-
- Sudan koruyun r‘/" 2
- lIsiga maruz kalmaktan koruyun -30°C .

- Ambalaj hasarliysa kullanmayin
- Latfen son kullanim tarihine dikkat edin

B. Endikasyonlar
Onemli miktarda dokunun serbest birakildigi viicut bélgelerinde cerrahi miidahaleler (6rnegin ortopedik veya
travma cerrahisi ameliyatlari)

TR

C. Kontrendikasyonlar
Abdominal cerrahi girisimlerinde BoneFlo® kullanimi. intradural veya intraserebral operasyonlar gibi 6zel emme
sistemleri gerektiren anatomik bélgelerde cerrahi miidahaleler.

D. Olumsuz Etki
- Emme islemi sirasinda akis sesleri meydana geliyor
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E. Uyarilar

1.
2.

8.

Paket acilmigsa veya hasar gérmusse kullanmayin.

Tek kullanimlik bir Grindir. Coklu kullanim veya yeniden sterilizasyon igin uygun degildir, ¢inkl bu,
uygulamayla baglantil Grlin arizalarina ve hasta ve/veya kullanicinin zarar gormesine neden olabilir.
BoneFlo®, ameliyat alanindaki doku bilesenlerini ve yabanci cisimleri geri tutan ve toplayan bir kap ve bir
filtreden olusur. BoneFlo® ile birlestirildikleri takdirde, litfen veri sayfasini ve diger urtinlerin kullanim
talimatlarini dikkatlice okuyun. TissueFlow GmbH, BoneFlo® ile birlikte kullanildiginda diger uriinlerin
givenligi ve performansi i¢in hicbir yikiimlalik ve sorumluluk kabul etmez.

Hastanin Grline karsi intoleransi, kullanimdan dnce dikkate alinmahdir.

Kontamine filtreler gibi bulasici atiklar, profesyonelce ve ilgili hastane veya kurumun gecerli yasa ve
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Ciddi olaylar ve beklenmedik vakalar, TissueFlow GmbH veya ilgili Ulke temsilcilig§ine ya da ilgili saglik
midarlugine bildirilmelidir.

BoneFlo® sadece CE belgeli tiip ve aspirasyon sistemleri ile kombinasyon halinde kullanilabilir. Litfen ilgili
treticilerin kullanma talimatlarina uyunuz.

Asiri yuksek bir vakumun uygulanmasi doku hasarina yol agabilecegini g6z 6niinde bulundurunuz.

A. Baska Uriinlerle Kombinasyonu

BoneFlo®‘nun CE belgeli, rezervuarl bir aspirasyon sistemine baglantisi onayh bir ameliyat baglanti tlipu
vasitasiyla Ch25 boyutunda ¢ok amagli bir kademeli huni ile yapilr.

Cerrahi aspirasyon igin 6ngoriilmis ve onaylanmig tiim aspirasyon sistemleriyle kombine edilebilir.
Uygulanmasi tavsiye edilen vakum -500 mbar’dir (-50 kPa veya -375 mmHg’ye denk gelir).

BoneFlo® kademeli konnektdr (3) ile ameliyat baglanti tiplU kademeli hunisi arasindaki manuel gegmeli
baglanti, uygulama sirasinda baglantinin istemeden kopmasini dnlemek icin kullanilmadan 6nce ekseninden
cekilerek kontrol edilmeli ve gerektiginde ayarlanmalidir.

G. Kullanicilarin Gerekli Nitelikleri
BoneFlo® yalnizca lisansh bir doktor, dis hekimi veya esdeger bir yeterlilik sahibi tarafindan veya bunlarin
gozetimi altinda kullanilabilir.
Daha fazla bilgi igin litfen sorumlu yerel satis temsilcisi veya TissueFlow GmbH ile iletisime geginiz.

H. Hedeflenen Hasta Kitlesi
BoneFlo®, ameliyat boélgesini sivilarindan ve doku artiklarindan arindirmak ve tedaviyi yiriiten cerrahin tiim
sahayi gorebilmesini saglamak tizere muskuloskeletal bir cerrahi girisimin uygulanacagi hastalarda kullanim igin
ongorulmistir. BoneFlo® nun bebek ve kigik ¢ocuk cerrahisinde kullanilmasi (6 yas alti) tavsiye edilmez.

Yanlisliklar, baski hatalari ve teknik degisiklikler saklidir.

iletisim Bilgileri

TissueFlow GmbH ': :‘TlSSUGFIOW

GmbH

Am Wiesental 22
D-45133 Essen, Almanya TissueFlow logosu, TissueFlow GmbH'nin ticari markasidir

Son revizyon: 23.07.2021, BoneFlo_IFU_TR_2021-07-23
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