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KONTAKTA:

PRODUKTBESKRIVNING
Produkten &r ett sterilt kirurgiskt sagblad fér engéngsbruk avsett fér att sdga ben vid ortopediska och traumakirurgiska ingrepp. Sagbladen tillverkas av newbox medical GmbH och ar konstruerade fér att monteras
pa motordrivna kirurgiska séghandstycken och majliggéra exakta osteotomier (bensnitt) vid kirurgiska ingrepp och frakturbehandling.

Med detta kirurgiska sagblad har du képt en produkt av hdg kvalitet, vars korrekta hantering och anvéndning beskrivs nedan.

& VARNING
Las hela bruksanvisningen noggrant, félj anvisningarna och spara bruksanvisningen for att minimera risker och péfrestningar fér patienten.

A VARNING
FORPACKNINGEN INNEHALLER EN STERIL PRODUKT ENDAST FOR ENGANGSBRUK

/L\. VARNING

KIRURGISKA INSTRUMENT FAR ENDAST ANVANDAS AV UTBILDAD OCH KVALIFICERAD MEDICINSK PERSONAL. VID ANVANDNING PA PATIENTER AR DET VASENTLIGT ATT SAKERSTALLA ATT ETT LAMPLIGT
ALTERNATIVT SYSTEM FINNS TILL HANDS, EFTERSOM TEKNISKA PROBLEM ALDRIG KAN UTESLUTAS. SAGBLAD FRAN NEWBOX MEDICAL GMBH AR ENDAST AVSEDDA FOR ANVANDNING PA MANNISKOR. SAGBLAD
FRAN NEWBOX MEDICAL GMBH FAR INTE ANVANDAS PA CENTRALA NERVSYSTEMET.

IDENTIFIERING
Grundldggande UDI-DI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

AVSETT ANDAMAL

Sagblad frdn newbox medical GmbH &r avsedda att anvandas av kvalificerade kirurger fér att séga och resecera benvavnad vid en rad olika kirurgiska ingrepp.

MATERIALINFORMATION

Sagbladen tillverkas av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet (1.4028 och 1.4310), valt for sin biokompatibilitet, hallbarhet och korrosionsbesténdighet. Produkten innehaller varken naturgummilatex eller ftalater.
AVSEDD ANVANDARE

Ségbladen &r avsedda att anvandas av utbildad halso- och sjukvérdspersonal, sérskilt ortopedkirurger och andra kirurgiska specialister.

PATIENTPOPULATION

Sagbladen &r avsedda for sdgning och separation av ben hos ortopedi- och traumapatienter.

FORVANTAD KLINISK PRESTANDA

Ségning och separation av ben.

INDIKATIONER

Sagbladen anvands foretrédesvis inom ortopedisk kirurgi och traumatologi. Deras anvéandningsomraden &r féljande:
* Artros

* Bendeformiteter

Felstallningar i ben

Beninfektioner

o Frakturer

Korsbandsruptur

Posterior, posteromedial och posterolateral knéinstabilitet
Hallux valgus

Hallux rigidus

Benlesioner

KONTRAINDIKATIONER

Sagbladen ska inte anvéndas vid foljande tillsténd, alternativt ska en nytta/riskbedémning goras i forvag:
Férlangd blodkoagulationstid p& grund av intag av substanser som orsakar detta; dessa kan behdva séttas ut fore operationen
Alivarliga systemsjukdomar som gor dverlevnad efter operationen osannolik

Neurokirurgiska ingrepp

Akuta och kroniska infektioner

Brist pa bensubstans eller dalig benkvalitet

Koagulationsrubbningar (hemofili, von Willebrand-Jirgens syndrom)

Patientens déliga allméntillstand som inte medger en operation

Oacceptabelt hdg anestesirisk

Mijukdelsskador

Cirkulationsstérningar

Kirurgi fére avslutad tillvaxt (paverkan pa skelettutvecklingen)

Befintliga metallallergier och alla kédnda kontraindikationer som géller fér kirurgiska ingrepp

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Ségbladet kan sluta fungera korrekt, glida eller g& av om fér stor kraft (kontakttryck) anvands
* For att férhindra skador till féljd av 6kad varmeutveckling under anvandningen av sdgbladet rekommenderas det starkt att tillr&cklig kylning sékerstalls genom spolning med steril koksaltigsning

* Det rekommenderas starkt att vdtskor som bildas under operationen sugs ut under ingreppet
* Vid funktionsfel eller onormalt beteende hos sdgbladet ska ingreppet avbrytas och tillverkaren kontaktas

VARNINGAR

* Lés hela bruksanvisningen noggrant fére anvandning

+ Anvénd endast sdgbladen i enlighet med den information som medfdljer produkten och bruksanvisningen for motorsystemen/sagmaskinen
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Kontrollera fére anvéndning att de sagblad som anvands &r i felfritt tekniskt och sterilt skick. Sdgblad med négon form av skada eller nedsmutsning fér aldrig anvéndas

Kontrollera s&gbladets utgangsdatum fére anvéndning. S&gblad vars utgangsdatum har passerat far aldrig anvéndas

Kontrollera fére anvéndning sagbladets mérkning for att sékerstélla att det &r kompatibelt med det motorsystem som anvénds. Sgbladen far endast anvéndas tillsammans med det
motorsystem som &r avsett for &ndamalet

Kontrollera fére anvéndning att sagbladet sitter sakert fast

Anvénd endast sagbladen for deras avsedda andamal

Tvinga inte in bladet i inkompatibla system. Om motstand uppstar ska anvandningen avbrytas och kompatibiliteten kontrolleras

Vid anvéndning i sdgmallen maste det forhindras att sagbladet klams fast eller béjs. Anvand aldrig sagbladet som hévarm

Ej godkant fér bearbetning av metall. Lat inte instrumenten komma i kontakt med metall under anvéndning

Sékerstall tillrécklig kylning och spolning

Kontrollera produkten och dess férpackning med avseende pé skador som kan ha uppstatt under transport och hantering. Om férpackningen &r skadad ska forpackningen med innehall
sparas och tillverkaren underréttas

L4t inte produktens aktiva delar komma i kontakt med stora blodkarl, fér att undvika eventuella skador

Var ytterst forsiktig nar sagbladet anvands, undvik att anvanda for stor kraft och var uppmérksam pa eventuella skador. Oavsiktliga rorelser kan leda till patientskada

Ror inte sdgbladens spets, eftersom det kan leda till skada

KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Nickelallergi eller andra immunologiska férsvarsreaktioner; feber

Stdérningar i benldkningen

Forlangd operations-/anestesitid

Nervskador — kortvarig domning eller férlamning

Skada pa epifysplattan hos barn

Blddning; hematom

Brott p& sagbladen

Liksom for alla rérliga produkter kan féljande intréffa vid felaktig anvéndning eller vid oavsiktlig rérelse i aktivt tillstdnd
+ Skador pd omgivande vavnad

* Skada pé narliggande blodkarl

* Nekros i omgivande vavnad om temperaturen blir fér htg pa grund av otillrécklig kylning

KONTROLL FORE ANVANDNING
Sakerstall fore kirurgisk anvéndning att bladet &r helt och sékert isatt i motsvarande motordrivna handstycke. Varje fabrikat av motordrivet kirurgiskt verktyg har ett unikt grénssnitt. Felaktig iséttning kan leda till
prestandaproblem eller fordrjningar under operationen.

S har kontrollerar du att produkten &r korrekt ansluten och Klar att anvandas:
. Kontrollera att bladet &r helt infért och sitter fast i verktygets kopplingsmekanism
. Utfér en kort provkérning av det motordrivna verktyget for att kontrollera att rorelsen &r jamn och vibrationsfri
. Kontrollera om det férekommer onormalt ljud, instabilitet eller glapp

VIKTIG INFORMATION

Denna bruksanvisning innehaller inte all den information som krévs for korrekt val och anvéndning av produkten. L&s fore anvéndning noggrant bruksanvisningen fér motsvarande motordrivna verktygssystem
samt all annan dokumentation som det hanvisas till fr att sékerstélla séker och effektiv drift.

Det &r kirurgens ansvar att bedéma om produkten ar lamplig for den specifika kliniska tillimpningen. Detta omfattar hansyn till faktorer sasom uteffekt, kompatibilitet med tilloehér och lampligt val av blad utifran
bentéthet, anatomisk lokalisation och den skarprestanda som krévs.

Vid anvéandning i kombination med implantat maste anvandaren kénna till de rekommenderade kirurgiska teknikerna enligt implantattillverkarens bruksanvisning.

Tillverkaren tar inget ansvar for komplikationer till foljd av felaktig diagnos, felaktigt val av tillbehdr, inkompatibla komponentkombinationer, felaktig kirurgisk teknik eller otillrédckliga aseptiska rutiner.

Alla tillgangliga produktvarianter, inklusive bladtyper, storlekar och kompatibla granssnitt, finns i produktkatalogen frén newbox medical.

KOMBINATION MED ANDRA PRODUKTER

Sagbladen &r konstruerade for att vara kompatibla med ett brett urval av motordrivna kirurgiska verktygssystem pd marknaden. Deras konstruktion sakerstéller korrekt passning och funktion med
vanligt fsrekommande oscillerande, reciprokerande och sagittala handstycken.
Kompatibel med:

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

Aesculap/B. Braun: Acculan 3Ti GA673, GAG68, 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 Il 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 ||
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 reciprokerande sag

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded

Madrimed® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300™-system

SV-QMTD_019_3_0_en_SIQ.docx UTGIVNINGSDATUM 04-2026
2



Dessa sagblad & kompatibla med motordrivna  kirurgiska

handstycken med oscillerande, sagittal eller reciprokerande rérelse. FORVARING

Alla driftparametrar (t.ex. hastighets- och rérelseinstaliningar) ska De steriliserade sagbladen har en hallbarhetstid pa 10 &r.

folia respektive handstyckestillverkares —anvisningar, eftersom Utgangsdatumet anges pé férpackningen. Féljande anvisningar
dessa parametrar faststals av handstyckets tillverkare och varken ~_ Gallerfor forvaringen: ) ) )
specificeras eller styrs av sagbladstillverkaren. - - S4ghladen ska alltid férvaras i sin ursprungliga skyddsférpackning.

- - Forvara de kirurgiska sagbladen skyddade fran direkt solljus samt
torrt och dammifritt (normal klinisk milj6).

-Ta inte ut sdgbladen ur forpackningen forrn omedelbart fore
anvandning.

ATERANVANDBARHET
Sagbladen ar endast avsedda for engangsbruk. Vid bristande efterlevnad
frdnsager sig tillverkaren allt ansvar.

Symbol | Férklaring

¥ e,

d Tillverkare [:[ﬂ
(W\I— Tillverkningsdatum Fér ytterligare produktrelaterad information, kontakta:
newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16
g Sista anvandningsdatum 48155 Miinster, Tyskland
Tel. +49 251 9782429-0
Fax +49 251 9782429-9
ILOTl Partinummer, Batchkod service@newbox-medical.com
Katalognummer c €
1304 Anmalt organ:
SIQ Ljubljana
[STERILE| R Steriliserad med S[réming SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY
Masera - Spasiceva ulica 10
Anvand inte om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen 1000 LIUBLJANA
Slovenien

jq&‘ Skyddas mot solljus

Férvaras torrt

Fér inte ateranvandas, engangsbruk

Forsiktighet

Hi] Se bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen

c €1304 CE-mérkning enligt férordningen om medicintekniska produkter
2017/745
Anmélt organ:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
Masera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA

Slovenien
Medicinteknisk produkt
Unik produktidentifiering

Beonly | Medicinteknisk produkt som endast fér anvandas av eller pa
ordination av behdrig halso- och sjukvardspersonal.

T, Bruksanvisningen tillhandahalls i elektroniskt format:
www.newbox-medical.com/if
En papperskopia kan tillhandahallas pa begéran.
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