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PRODUKTA APRAKSTS
lefice ir sterils, vienreiz lietojams kirurgiska zaga asmens, kas paredzets kaulu grieSanai ortop&dijas un traumatologijas operaciju laika. RaZoti uznémuma newbox medical GmbH, Sie zagu asmeni ir radti, lai tos
pievienotu mehanizetiem kirurgisko zagu rokas instrumentiem un sekmétu vecinatu precizas osteotomijas (kaulu iegriezumus) kirurgisku procedtru un [izumu arste$anas laika.

legadajoties $o kirurdiska zaga asmeni, jUs sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lieto$ana apraksfita talak.

/L\ BRIDINAJUMS
RupTgi izlasiet visu lietoSanas pamacibu, ieverojiet instrukcijas un saglabajiet lietoSanas pamacibu, lai samazinatu riskus un apgratinajumus pacientam.

& BRIDINAJUMS
IEPAKOJUMA IETILPST STERILS PRODUKTS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

& BRIDINAJUMS

KIRURGISKOS INSTRUMENTUS DRIKST IZMANTOT TIKAI APMACITS UN KVALIFICETS MEDICINISKAIS PERSONALS. IZMANTOJOT PACIENTAM, IR JANODROSINA, KA PIEEJAMA PIEMEROTA ALTERNATIVA SISTEMA,
JO NEKAD NEVAR TIKT IZSLEGTA TEHNISKU PROBLEMU IESPEJAMIBA. NEWBOX MEDICAL GMBH ZAGU ASMENI IR PAREDZETI, LAI TOS IZMANTOTU TIKAI CILVEKIEM. NEWBOX MEDICAL GMBH ZAGU ASMENUS
NEDRIKST IZMANTOT CENTRALAJAI NERVU SISTEMAI.

IDENTIFIKACIJA
Pamata UDI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

PAREDZETAIS NOLUKS
newbox medical GmbH zagu asmeni ir paredzeti lietoSanai kvalificEtiem kirurgiem, lai grieztu un veiktu rezekciju kaulaudiem dazadu kirurgisko procedtru laika.
INFORMACIJA PAR MATERIALU

Zagu asmeni ir raZoti no kirurgiskas pakapes nertisgjosa terauda (1.4028 un 1.4310), kas izvelets tam piemito3as biosavietojamiibas, iztufibas un korozijizturibas del. Produkts nesatur dabiska kaucuka lateksu
vai ftalatus.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Zagu asmeni ir paredzeti, lai tos izmantotu apmactti veselibas aprupes specialisti, konkrétak, ortopedijas kirurgi un citi kirurgijas specialisti.
PACIENTU KOPUMS

Zagu asmeni ir paredzeti, lai zagetu un atdalitu kaulus ortop&dijas un traumatologijas pacientiem.

PAREDZETA KLINISKA VEIKTSPEJA

Kaulu zagesana un atdalf$ana.

INDIKACIJAS

Zagu asmenus vElams izmantot kirurgiskaja ortopedija un traumatologija. To lietoSanas joma atbilst talak mingtajam sferam:
Artroze

Kaulu deformacijas

Kaulu novirzes

Kaulu infekcijas

Luzumi

Krusteniskas saites plisums

Mugurgja, posteromediala un posterolaterala cela nestabilitate
Hallux valgus

Hallux rigidus

Kaulu bojajums

KONTRINDIKACIJAS

Zagu asmenus nedrikst izmantot talak mingtajos apstak|os, vai ieprieks veicama risku-ieguvumu noverteSana:
llgstoSa asinsrece no vielu uznemsanas, kas to izraisa; iespgjams, jaiznem pirms operacijas

Nopietnas sistemiskas slimibas, kas padara izdZivoSanu pec operacijas maz ticamu

Neirokirurdiskas iejaukSanas

AkUtas un hroniskas infekcijas

Kaulu vielas trukums vai nepietiekama kaulu kvalitate

Koagulacijas anomalijas (hemofilija, Von Villebranda slimiba)

Slikts pacienta kopgjais stavoklis, kas nepielauj operacijas veikSanu

Nepienemami augsts anestezijas risks

Miksto audu bojajumi

Asinsrites traucgjumi

Operacija pirms pabeigta augSana (skeleta atfistibas traucgjumi)

Pastavosas alergijas no metaliem un visas zinamas kontrindikacijas, kas attiecas uz kirurgisku iejauk3anos

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Zaga asmens var nedarboties pareizi, pasiidet vai sallizt, ja tiek izmantots parmerigs speks (kontakta spiediens)

* Lai noverstu hojajumu, ko izraisa paaugstinatas temperatliras raSanas zaga asmens izmantosanas laika, ir |oti ieteicams nodrosinat pieteikamu dzesg$anu, skalojot ar sterilu sals Skidumu
* Ir |oti ieteicams proceduras laika veikt operacijas laika radusos Skidrumu aspiraciju

+ Jebkadu zaga asmens darbibas trauc&jumu vai normai neatbilsto$as darbrbas gadijuma ir japartrauc process un jasazinas ar razotaju
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BRIDINAJUMI

Pirms lietosanas, udzu, uzmangi izlasiet visu lietoSanas rokasgramatu

Izmantojiet zagu asmenus tikai saskana ar informaciju, kas piegadata kopa ar iefici un lietoanas pamacibu par motora sistemu / zagésanas masinas lietosanu

Pirms lietoSanas parliecinieties, ka izmantotie zagu asmeni ir nevainojama tehniska un sterila stavokit. Zagu asmenus ar jebkadiem bojajumiem vai piesarmojumu parasti nedrTkst izmantot

Pirms lietoSanas parbaudiet zaga asmens defiguma terminu. Zagu asmenus ar beigusos defilguma terminu parasti nedfikst izmantot

Pirms nodo3anas lieto3ana, parbaudiet zaga asmens etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir saderTgs ar izmantoto motora sistemu. Zagu asmenus drikst izmantot tikai ar motora sistému, kas nodrosinata §im nolukam
Pirms nodo$anas lietoSana parbaudiet, vai zaga asmens ir drosi pievienots

Izmantojiet zagu asmenus tikai to paredz&tajam nolikam

Nemgginiet iespiest asmeni nesaderTgas sistemas. Ja izjltat pretasfibu, partrauciet lietosanu un parbaudiet saderbu

Izmanto$anas laika zaga veidng janovers zaga asmens blokE$ana vai loci$ana. Nekada gadijuma neizmantojiet zaga asmeni ka sviru

Nav pilnvarots darbam ar metalu. Nelaujiet instrumentiem lietoSanas laika saskarties ar metalu

Parliecinieties, ka nodrosinat pietiekamu dzeseSanu un skaloSanu

Parbaudiet produktu un ta iepakojumu, lai parliecinatos, ka piegades un apstrades laika nav radusies jebkadi bojajumi. Ja radusies iepakojuma bojajumi, saglabajiet iepakojumu ar ta saturu un zinojiet razotajam
Jums nevajadzetu laut iefices akfivajam dalam saskarties ar lieliem asinsvadiem, lai izvaifitos no iespgjamiem ievainojumiem

Izmantojiet zaga asmeni Tpasi uzmanigi, izvairieties no parmerga speka pielietoanas un uzmanieties no iespgjamiem bojajumiem. NefiSas kusfibas de| var rasties pacienta ievainojums

Nepieskarieties zagu asmenu galam, jo ta var rasties ievainojums

KOMPLIKACIJAS | BLAKUSEFEKTI

* Alergija pret nikeli vai citas imunologiskas aizsargreakcijas; drudzis

* Kaulu dziSanas traucejumi

* Operacijas pagarinasana / anestezija

* Nervu bojajumi — Tstermina nejufiba vai parafize

* levainojums bemu epifizalaja platne

¢ Asino3ana; hematomas

¢ Zagu asmenu sallisana

Ka jebkura kusfiga ieric, ja bijusi neatbilstosa lietoSana vai nefiSa kusfiba akfivaja stadija, var notikt talak minetais
* Aptvero$o audu ievainojumi

* Blakus eso3o asinsvadu ievainojumi

* AptveroSo audu nekroze, ja temperattra ir parak augsta nepietiekamas dzesesanas del

PIRMS LIETOSANAS PARBAUDIET
Pirms kirurgiskas lietoSanas nodrosiniet, ka asmens ir pilniba un drosi ievietots attiecigaja mehanizétaja rokas instrumenta. Katram mehanizeta kirurgijas instrumenta zZimolam ir unikala saskarne. Neatbilstosas
jevieto$anas rezultata var rasties veiktspgjas problemas vai kirurgiskas aizkavesanas.

Lai apstiprinatu, ka iefice ir pareizi savienota un gatava darbam:

. Apstipriniet pilntgu asmens saslggSanos fTka savienosanas mehanisma
. Veiciet mehanizeta instrumenta Tsu testa aktivizeéSanu, lai apliecinatu, ka kusfiba ir vienmefga un bez vibracijas

. Parbaudiet, vai nav noverojami normai neatbilstosi troksni, nestabilitate vai vafilgums

SVARIGA INFORMACIJA

Saja lietosanas pamaciba nav ieklauta visu informaciju, kas nepiecieSama pareizai $Ts iefices izvelei un pielietojumam. Pirms lieto3anas, ltidzu, uzmariigi izskatiet attiecigas mehanizeta instrumenta sistémas
lietoanas pamacibu, ka arT jebkuru citu atsauces dokumentaciju, lai nodrosinatu dro3u un efekfivu darbibu.

Kirurga atbildTba ir novertet iefices piemerofibu noteiktajam kiniskajam lietojumam. Tostarp jaapsver vairaki faktori, ka izejas jauda, saderTba ar paligiericem un piemérota asmens atlase, pamatojoties uz kaula
blivumu, anatomisko atraSanas vietu un nepiecieSamo grieSanas veiktspeju.

Izmantojot kopa ar implantiem, lietotajam japazist ieteicamas kirurgiskas tehnikas, atsaucoties uz implantu raZotaja lietosanas pamacibu.

RaZotajs neuznemas atbildibu par komplikacijam, kas radusas neatbilsto$as diagnozes, nepareizas piederumu izvéles, nesaderigu komponentu kombinaciju, neatbilstosu kirurgisko tehniku vai nepietiekamu
aseptisko pasakumu del.

Visi pieejamie produktu varianti, tostarp asmenu veidi, izmeri un saderigas saskarnes, atrodami newbox medical produktu kataloga.

KOMBINESANA AR CITAM IERICEM

Zagu asmeni ir radi, lai blitu saderTgi ar plasu mehanizéto kirurgijas instrumentu kiastu, kas pieejams tirgl. To dizains nodro$ina pareizu piemérofibu un darbibu ar plasi lietotiem svarsfigajiem,
atgriezeniskas virzes un sagitalajiem rokas instrumentiem.
SaderTgi ar Sadiem instrumentiem:

ConMed/Hall: Micro 100™ 5053-011, Micro Power™ 6020-022, Micro Power™ 6021-022 sagitalie zagi, MicroChoice, 5040-002, Micro E 5020-022
MicroAire: 1950, 1955, 2250, 6670, 6672, 6673 sagitalais zagis

Aesculap/B. Braun: Acculan 3Ti GA673, GA668, Acculan 4 GA331, GA336
Aesculap/B. Braun: Acculan 3Ti GB440, GA635, GA674

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

DePuy Synthes: Colibri 1 532-021

DePuy Synthes: Pen Drive, Electric Pen Drive

DePuy Synthes: Compact Air Drive Il + Power Drive 511.800, 511.801, Air Power Line 511.610, Battery Power Line 530.610, TRS 05.001.224, 05.001.223, 05.001.240, Battery Power Line 11 530.710
Zimmer Biomet: Zimmer Universal Power System, 89-8509-450-60

Stryker: System EHD (296-98), 2000 (2108), S4 (4108), S5 (4208), S6 (6208), S7 (7208), S8 (8208)
Stryker: 4206, 4106, 2106, 296-96, 6206, 7206, 8206 atgriezeniskas virzes zagis

Smith & Nephew Dyonics® Power — ar vadu

Madrimed® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300™ System
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Simbols | Skaidrojums

RaZotajs

RaZo$anas datums

SIEE) 3

DerTguma terming

LOT| | Partias kods

Kataloga numurs

STERLE R || Sterilizéts, izmantojot apstaro3anu

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats, un izskatiet lietoSanas
pamacibu

@ i@
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Neturiet saules gaisma

=)

Glabajiet sausu

Neizmantojiet vairakkart, vienreizgjas lietoSanas

Izskatiet lietoSanas pamacibu vai izskatiet elektronisko
lietoSanas pamacibu

Bridinajums

[>| | €3]

N

€1304 CE markejums saskana ar Medictnisko ieficu regulu 2017/745
Pazinota strukttra:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
MaSera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Slovenija

MedicTniska iefice

lerices unikalais identifikators

B( Only | Mediciiska iefice ierobezota lieto3anai tikai kvalificgtiem
vesellbas aprupes profesionaliem vai pec vinu
noradijumiem.

%. | LietoSanas pamaciba ir sniegtas elektroniska formata:
www.newbox-medical.com/ifu
Papira kopija var tikt izsniegta pec pieprastjuma.

Sie zagu asmeni ir saderTgi ar mehaniz&tajiem kirurgiskajiem rokas
instrumentiem, kas nodro$ina svarsfigu, sagitalu vai atgriezenisku
kusfibu. Visiem darba parametriem (piemeram, atruma un kusfibas
iestafjumiem) jaatbilst attieciga rokas instrumenta raZotaja
instrukcijam, jo Sos parametrus nosaka rokas instrumenta razotajs
un tos nenorada vai nekontrolg zagu asmenu razotajs.

UZGLABASANA
Sterilizetajiem zagu asmeniem ir 10 gadu
glabasanas laiks. Termina beigu datums ir noradits
uz iepakojuma. UzglabaSanai ir talak mingtas
instrukcijas:

- Zagu asmeni vienmer jaglaba to originalaja
aizsargiepakojuma

- Glabajiet kirurdisko zagu asmenus vieta, kas
neatrodas tieSos saules staros, kas ir sausa un
bez putekliem (standarta kithiku vides)

- Neiznemiet zagu asmenus no iepakojuma Iidz
lietosanas bridim.

ATKARTOTA LIETOSANA
Zagu asmeni ir paredzeti tikai vienai lietosanas reizei.
Ignorgsanas gadijuma jebkada atbildiba i izslegta.

Y et

[I3]

Lai iegUtu talaku informaciju saisfiba ar produktiem,
[Udzu, sazinieties ar:

newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16
48155 Miinster, Vacija

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

c € 1304 Pazinota strukttra:

SIQ Ljubljana

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY

Masera - Spasiceva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovenija
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