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GAMINIO APRASAS
Priemoné yra sterili, vienkartiné chirurginio pjiiklo gelezté, skirta kaulams pjauti, atliekant ortopedines ir traumatologines operacijas. Sios ,newbox medical GmbH* pagamintos pjuiklo geleZtés skirtos pritvirtinti prie
elektriniy chirurginiy pjukly rankiniy jtaisy ir padeda per chirurgines procedtras ir atstatant [0Zius atlikti tikslia osteotomija, (kauly pjovima).

Isigije Sia, chirurginio pjuklo geleZte, gausite aukstos kokybés gaminj. Kaip su juo tinkamai elgtis ir naudoti, aprasyta toliau.

& |SPEJIMAS
AtidZiai perskaitykite visa naudojimo instrukcija, laikykités nurodymy ir saugokite naudojimo instrukcija, kad sumaZintuméte paciento patiriama rizika, ir nasta,

A |]SPEJIMAS
PAKUOTEJE YRA STERILUS GAMINYS, SKIRTAS NAUDOTI TIK VIENA KARTA

A |]SPEJIMAS

CHIRURGINIUS INSTRUMENTUS GALI NAUDOTI TIK ISMOKYTI IR KVALIFIKUOTI SVEIKATOS PRIEZIUROS DARBUOTOJAI. NAUDOJANT PACIENTAMS, SVARBU UZTIKRINTI, KAD BUTY PASIEKIAMA ALTERNATYVI
SISTEMA, NES NIEKADA NEGALIMA ATMESTI TECHNINIY PROBLEMU GALIMYBES. ,NEWBOX MEDICAL GMBH* PJUKLO GELEZTES SKIRTOS NAUDOTI TIK ZMONEMS. ,NEWBOX MEDICAL GMBH* PJUKLO GELEZCIY
NEGALIMA NAUDOTI CENTRINEI NERVY SISTEMAI.

IDENTIFIKACIJA
Bazinis UDI-DI: 4059216SB1BF
Unikalusis registracijos Nr.: DE-MF-000020279

NUMATYTA PASKIRTIS
Lnewbox medical GmbH" pjuklo geleZtes per jvairias chirurgines procedras turi naudoti kvalifikuoti chirurgai kauliniams audiniams pjauti ir jy rezekcijai atlikti.
INFORMACIJA APIE MEDZIAGAS

Pjuklo geleZtés pagamintos i$ chirurginés kokybés nertdijanciojo plieno (1.4028 ir 1.4310), kuris pasirinktas dél jo biologinio suderinamumo, patvarumo ir atsparumo korozijai. Gaminio sudétyje néra nattralaus
kauciuko latekso ar ftalaty.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Pjuklo geleZtes turi naudoti iSmokyti sveikatos prieZitiros speicialistai, konkre¢iai ortopedai-chirurgai ir kiti chirurgijos specialistai.
PACIENTY POPULIACIJA

Pjuklo geleZtés skirtos ortopedinémis ligomis serganciy ir traumas patyrusiy pacienty kaulams pjauti ir atskirti.

NUMATYTASIS KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Kauly pjovimas ir atskyrimas.

INDIKACIJOS

Pjuklo geleZtes numatyta naudoti chirurginés ortopedijos ir traumatologijos srityse. Jy naudojimas apima $iuos atvejus:
artroze;

kauly deformacijos;

kauly poslinkiai;

kauly infekcijos;

[0Ziai;

kryZminio rai$¢io plySimas;

uzpakalinis, posteromedialinis i posterolateralinis kelio sanario nestabilumas;
hallux valgus;

hallux rigidus;

kauly paZeidimai.

KONTRAINDIKACIJOS

Pjuklo geleZ¢iy negalima naudoti toliau pateiktomis salygomis arba reikia i$ anksto jvertinti rizika, ir nauda;
ilgas kraujo kreSéjimas, pavartojus jj sukelian¢iy medZiaguy; jas gali reikéti paSalinti prie$ operacija;
sunkios sisteminés ligos dél kuriy maZai tikétina, kad pacientas iSgyvens po operacijos;
neurochirurginés intervencijos;

umios ir létines infekcijos;

nepakankamas kaulinés medZiagos kiekis arba prasta kaulo kokybe;

kreséjimo sutrikimai (hemofilija, Von Vilebrando liga);

prasta bendra paciento buklé, dél kurios negalima atlikti operacijos;

nepriimtinai didelé anestezijos keliama rizika;

minkstujy audiniy paZeidimai;

kraujotakos sutrikimai;

operacija, kol dar vyksta augimas (skeleto vystymosi sutrikdymas);

nustatytos alergijos metalui ir kitos zinomos kontraindikacijos, taikomos chirurginéms intervencijoms.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Naudojant per didele jéga, (per stipriai spaudZiant salycio vietoje), pjuklo geleZté gali veikti netinkamai, slysteléti arba sultZti.

* Siekiant iSvengi paZeidimuy, kuriuos gali sukelti naudojant gelezte didéjanti temperatura, primygtinai rekomenduojama uZtikrinti pakankama, ausinima, skalaujant steriliu fiziologiniu tirpalu.
* Primygtinai rekomenduojama atliekant procedura, iSsiurbti skyscius, susikaupusius per operacija,

* Bet kokiu pjuklo geleZtés gedimy arba nejprasto veikimo atveju reikia sustabdyti procedura, ir susisiekti su gamintoju.

|SPEJIMAI
* Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite visg, instrukcijy vadova,
* Naudokite pjuklo geleZtes tik vadovaudamiesi su priemone pateikta informacija ir varikliy sistemy / pjovimo aparato naudojimo instrukcijomis.
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Prie$ naudodami, uZtikrinkite, kad naudojamos pjuklo geleztés yra tobulos techninés ir sterilios buklés. Bet kaip paZeisty arba uZtersty pjuklo geleZ€iy jprastai naudoti negalima.
Prie$ naudodami, patikrinkite pjuklo geleZtés galiojimo pabaigos data. Pjuklo geleZ€iy, kuriy galiojimas pasibaiges, jprastai naudoti negalima.

Prie$ pradédami, pjuklo geleZtés etiketéje patikrinkite, ar ji suderinama su naudojama variklio sistema. Pjuklo geleZtes galima naudoti tik su Siai paskirciai tiekiama variklio sistema.
Prie$ pradédami, patikrinkite, ar pjuklo gelezté gerai pritvirtinta.

Naudokite pjuklo geleZtes tik pagal numatyta, paskirtj.

Nebandykite per jéga tvirtinti geleztés prie nesuderinamy sistemy. Jei pajuntate pasiprieSinima, nustokite naudoti ir patikrinkite suderinamuma,

Naudojant pjuklo Sablona, reikia saugoti, kad geleZté neuZstrigty ir nesulinkty. Jokiomis aplinkybémis nenaudokite pjuklo geleZtés kaip svirties.

Neskirta naudoti metalui apdirbti. Naudodami saugokite, kad instrumentai nesiliesty su metalu.

UzZtikrinkite pakankama, ausinima, ir skalavima,

Patikrinkite, ar gaminys ir jo pakuoté yra be paZeidimu, kurie galéjo atsirasti gabenant arba tvarkant. Jei pakuoté paZeista, iSsaugokite pakuote ir jos turinj ir praneskite apie paZeidima gamintojui.
Saugokite, kad aktyvios priemones dalys nesiliesty su didelémis kraujagyslémis, kad iSvengtuméte galimy suZalojimy.

Naudodami pjuklo geleZte, bkite itin atsargus, stenkités nenaudoti per didelés jégos ir saugokite, kad nejvykty galimy paZeidimy. Dél netyciniy judesiy galima suZeisti pacienta,
Nelieskite pjuklo gelez€iy galo, nes galite patirti suZalojimu.

KOMPLIKACIJOS | SALUTINIS POVEIKIS

Alergija nikeliui ir kitos imuninés sistemos reakcijos; karS¢iavimas;

kauly gijimo sutrikimai;

ilgesne operacijos / anestezijos trukme;

nervy paZeidimai -> tirpimas arba paralyZius trumpa, laika;

vaiky epifizinés plokstelés paZeidimas;

kraujavimas; hematomos;

pjuklo geleZ¢iy sultZimas.

Kaip ir naudojant bet kokia, judancia, priemone, netinkamai naudojant arba dél netyciniy judesiu, kai priemoné yra aktyvi, galimi toliau pateikti reiskiniai:
* aplinkiniy audiniy pazeidimas;

* netoliese esanciy kraujagysliy paZeidimas;

* aplinkiniy audiniy nekrozé, jei temperattra per auksta dél nepakankamo ausinimo.

PRIES NAUDODAMI, PATIKRINKITE
Pries$ chirurginj naudojima, uZtikrinkite, kad geleZté yra visiSkai ir gerai jdéta  atitinkama, elektrinj rankinj jtaisa, Skirtingy prekiniy Zenkly chirurginiai elektriniai jrankiai pasizymi unikaliomis sasajomis. Netinkamai
idéjus, gali nukentéti veiksmingumas arba véluoti operacija.

Norédami patikrinti, ar priemoné tinkamai prijungta ir paruoSta naudoti, atlikite Siuos veiksmus:
. |sitikinkite, kad gelezté yra visiSkai prijungta prie jrankio sukabinimo mechanizmo.
. Trumpai suaktyvinkite elektrinj jrankj, kad jsitikintuméte, jog judesiai yra sklandus ir nepasireiskia vibracija.
. Patikrinkite, ar nesklinda nejprasti garsai, nepastebite nestabilumo arba atsilaisvinimo.

SVARBI INFORMACIJA

Sioje naudajimo instrukcijoje néra visos informacijos, reikalingos, kad tinkamai pasirinktuméte ir naudotuméte Sia priemone. Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite atitinkamos elektrinio jrankio sistemos
naudojimo instrukcija bei kitus nurodytus dokumentus, kad uztikrintuméte saugy ir veiksminga, naudojima,

Chirurgas prisiima atsakomybe uZ priemonés tinkamumo konkreciam klinikiniam atvejui jvertinima, Tai apima atsizvelgima, j tokius veiksnius kaip atiduojamoji galia, suderinamumas su priedais ir tinkamos geleztés
pasirinkimas pagal kauly tankj, anatoming srit] ir reikiama, pjovimo veiksminguma,

Naudodamas kartu su implantais, naudotojas turi iSmanyti rekomenduojamus chirurginius metodus, atsizvelgdamas j implanto gaminojo naudojimo instrukcija,

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz komplikacijas, kilusias dél netinkamos diagnozés, netinkamy priedy pasirinkimo, nesuderinamy komponenty deriniu, netinkamy chirurginiy metody ir netinkamy aseptiniy
procedary.

Visus galimus gaminio variantus, jskaitant geleZ¢iy tipus, dydZius ir suderinamas sasajas, galima rasti ,newbox medical“ gaminiy kataloge.

DERINIMAS SU KITOMIS PRIEMONEMIS

Pjuklo geleztés sukurtos taip, kad buty suderinamos su jvariomis rinkoje prieinamomis chirurginiy elektriniy jrankiy sistemomis. Jy dizainas uZtikrina atitikima, ir tinkama, veikima, su daznai
naudojamais Svytuojanciais, stumokliniais ir sagitaliniais rankiniais jtaisais.
Suderinama su:

,ConMed"/ Hall": ,Micro 100™* 5053-011, ,Micro Power™" 6020-022, ,Micro Power™* 6021-022 sagitaliniai pjuklai, ,MicroChoice" 5040-002, ,Micro E* 5020-022
L,MicroAire"; 1950, 1955, 2250, 6670, 6672, 6673 sagitaliniai pjuklai

JAesculap”/ ,B. Braun“: ,Acculan 3Ti* GA673, GA668, ,Acculan 4" GA331, GA336
JAesculap”/,B. Braun“: ,Acculan 3Ti" GB440, GA635, GA674

,ConMed" / Hall*: ,M Power* PRO6300, ,M Power2* PRO6350M, ,PowerPro Max“ PRO5300M, ,PowerPro“ + ,PowerPro Electric [I“ PRO6125, ,PowerPro Pneumatic* PRO6175, ,Hall Serie 4“ 5067-
002, ,Hall Serie 3“5044-002, ,Versipower Plus* 5071-002, ,Hall 50 PRO7300B, ,Hall Titan“ PRO9300B
,ConMed"/ ,Hall; ,MPower™ 2 Battery", ,Sternum Saw Pro" 6450M, 5059-006, ,Pneumatic Sternum Saw" 5059-005, ,Hall 50 Sternum Saw" PRO7450B

,DePuy Synthes*: ,Colibri II* 532-021

,DePuy Synthes": ,Pen Drive*, ,Electric Pen Drive"

,DePuy Synthes": ,Compact Air Drive II“ + ,Power Drive* 511.800, 511.801, ,Air Power Line" 511.610, ,Battery Power Line" 530.610, TRS 05.001.224, 05.001.223, 05.001.240,
,Battery Power Line II“ 530.710

LZimmer Biomet": ,Zimmer Universal Power System*, 89-8509-450-60

,Stryker: , System EHD* (296-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
LStryker": 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206 stumoklinis pjuklas

,Smith & Nephew Dyonics® Power” (su laidu)

,Madrimed® Vinci 300"
LJArthrex DrillSaw Mini 300™ System*
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Sios pjuklo geleztés suderinamos su elektriniais chirurginiais SANDELIAVIMAS

rankiniais jtaisais, kurie atlieka Svytuojan€ius, sagitalinius arba Ste(ili;uotq pjﬁlflo gelez€iy tinkamumo Iaikotaypis yra 10 mety.
stamoklinius judesius. Visi eksploatavimo parametrai (pvz., greicio ir Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotes. Sandéfuojant
judesio nuostatos) turi atitikti susijusia rankinio jtaiso gamintojo reiia lakytis Siy nurodymy:

instrukcija, nes Siuos parametrus nustato rankinio jtaiso gamintojas” PlehoAgeIeiltes \(isadaAr_eikia Iaik}/ti gamintqjolapsaugir?éjtle pakgotéje.
ir jy nenurodo ir nevaldo piiiklo geleztés gamintojas. - Laikykite chlrurg.lnes p]uk!o gelgztgs sausoje i nedulketole apllnkg!e,
apsaugotoje nuo tiesioginés saulés Sviesos (standartinéje
klinikineje aplinkoje).
- Pjuklo geleZtes iSimkite i$ pakuoteés tik prie$ pat naudojima,

PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS
Pjuklo geleZtés skirtos naudoti ik viena karta, Nepaisant $io nurodymo,
atsisakoma bet kokios atsakomybeés.

Simbolis | Paaiskinimas

g g,

d Gamintojas b[:[ﬂ
fffl Pagaminimo data

Prireikus daugiau informacijos apie gaminj, kreipkites:

. o newbox medical GmbH
Tinka naudoi iki (data) Eulerstrasse 14-16, 48155 Minster,
Vokietija
LOoT Partios numeris Tel.: +49 251 9782429-0

Faks.: +49 251 9782429-9
service@newbox-medical.com

Katalogo numeris c €
STERILE|R | | gteriizuta Svitinant 1304 Notifikuotoji jstaiga:

SIQ Ljubljana

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY

Masera - Spasiceva ulica 10

1000 LJUBLJANA

= ] o Slovénija
};L\ Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg,

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai, vienkartiné priemoné

Démesio

Hi] Zr. naudojimo instrukcija, arba elektronine naudojimo instrukcija,

c €1304 CE Zenklas pagal Medicinos priemoniy reglamenta, 2017/745
Notifikuotoji jstaiga:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
MaSera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Slovénija

Medicinos priemoné
Unikalusis priemonés identifikatorius

B(Only Medicinos priemoné skirta biti naudojama tik kvalifikuoto
sveikatos prieZiros specialisto arba jo nurodymu.

%. | Naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu formatu:
www.newbox-medical.com/ifu. Paprasius galima pateikti
popierine kopija,
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