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URUN TANIMI
Bu cihaz, ortopedi ve travma ameliyatlarinda kemik kesmek amaciyla tasarlanmis, steril, tek kullanimlik bir cerrahi testere bicagidir. newbox medical GmbH tarafindan tiretilen bu testere bicaklari, motorlu cerrahi
testere piyasemenlerine takilmak ve cerrahi islemler ile kirik tedavisi sirasinda hassas osteotomilerin (kemik kesimlerinin) gergeklestirilmesini kolaylastirmak tizere tasarlanmistir.

Bu cerrahi testere bigagini satin alarak yiiksek kaliteli bir tiriin edinmis oldunuz. Uriniin dogru sekilde ele alinmasi ve kullanilmasina iliskin agagidaki talimatlar dikkate alinmalidir.

/L\ UYARI

Kullanim talimatlarinin tamamini dikkatlice okuyun, talimatlara uyun ve hastaya yénelik riskleri ve zorluklari en aza indirmek amaciyla kullanim talimatlarini saklayin.

& UYARI

BU AMBALAJ, SADECE TEK KULLANIMLIK STERIL URUN IGERMEKTEDIR

& UYARI

CERRAHi ALETLER SADECE EGITIM ALMIS VE KALIFIYE TIBBI PERSONEL TARAFINDAN KULLANILMALIDIR. HASTALARDA KULLANIM SIRASINDA TEKNIK SORUNLARIN YASANMA OLASILIGI ASLA GOZ ARDI
EDILEMEDIGI iGIN, UYGUN BIR ALTERNATIF SISTEMIN HAZIR BULUNDURULMASI ZORUNLUDUR. NEWBOX MEDICAL GMBH TESTERE BIGAKLARI YALNIZCA INSANLARDA KULLANILMAK UZERE TASARLANMISTIR.
NEWBOX MEDICAL GMBH TESTERE BICAKLARI, MERKEZI SINIR SISTEMINDE KULLANILMAMALIDIR.

TANIMLAMA
Temel UDI: 4059216SB1BF
SRN: DE-MF-000020279

KULLANIM AMACI
newbox medical GmbH testere bicaklar, gesitli cerrahi islemler sirasinda kemik dokusunun kesilmesi ve rezeke edilmesi amaciyla kalifiye cerrahlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
MALZEME BILGILERI

Testere bicaklari, biyouyumluluk, dayaniklilik ve korozyon direnci ¢zellikleri nedeniyle secilen cerrahi kullanima uygun paslanmaz celikten (1.4028 ve 1.4310) tiretilmistir. Bu iiriin, dogal kaucuk lateks veya
ftalatlar igermez.

HEDEF KULLANICI

Testere bicaklari, egitimli saglik calisanlari, 6zellikle ortopedi cerrahlari ve diger uzman cerrahlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
HASTA POPULASYONU

Testere bicaklari, ortopedi ve travma hastalarinda kemiklerin kesilmesi ve ayrilmasina yonelik tasarlanmistir.

BEKLENEN KLINiK PERFORMANS

Kemiklerin kesilmesi ve ayrimasi.

ENDIKASYONLAR

Bu testere bigaklari, tercihen ortopedik cerrahi ve travmatoloji alanlarinda kullaniimaktadir. Uygulama alanlari sunlardir:
* Artroz

Kemik deformiteleri

Kemik hizasi bozukluklar

Kemik enfeksiyonlari

Kiriklar

Gapraz bag yirtiimasi

Posterior, posteromediyal ve posterolateral diz instabilitesi
Halluks valgus

Halluks rigidus

Kemik lezyonlari

KONTRENDIKASYONLAR

Testere bicaklar asagidaki kosullarda kullanilmamali veya 6nceden bir risk-fayda degerlendirmesi yapiimalidir:
Kan pihtilagma suresini uzatan maddelerin kullanimina bagl uzamis pihtilasma siiresi; ameliyattan 6nce bu maddelerin kullaniminin kesilmesi gerekebilir
Ameliyat sonrasi sagkalim olasiligini ciddi 6lgiide azaltan sistemik hastaliklar

Norosirtrjik midahaleler

Akut ve kronik enfeksiyonlar

Kemik dokusunun eksikligi veya diistik kemik kalitesi

Pihtilasma bozukluklari (hemofili, Von Willebrand-Jiirgens sendromuy)

Hastanin genel durumunun ameliyat yapiimasina izin vermeyecek kadar kéti olmasi

Kabul edilemeyecek derecede yiiksek anestezi riski

Yumusak doku hasari

Dolasim bozukluklari

Buytime tamamlanmadan yapilan ameliyat (iskelet gelisiminin bozulmast)

Mevcut metal alerjileri ve cerrahi miidahaleler icin gegerli olan ttim bilinen kontrendikasyonlar

ONLEMLER

o Asiri kuvvet (temas basinci) uygulanmasi durumunda testere bicad diizgtin galismayabilir, kayabilir veya kirilabilir

* Testere bigadinin kullanimi sirasinda sicaklik artisina bagli olusabilecek hasari 6nlemek igin, steril salinle durulama yoluyla yeterli sogutmanin saglanmasi énemle tavsiye edilir
+ islem sirasinda olusan sivilarin aspire edilmesi énemle tavsiye edilir

* Testere bicaginda herhangi bir ariza veya olagandisi davranis gorilmesi durumunda, islem durdurulmali ve tireticiyle iletisime gegilmelidir

UYARILAR
¢ Kullanmadan énce ltitfen kullanim kilavuzunun tamamini dikkatlice okuyun
* Testere higaklarini yalnizca cihazla birlikte verilen bilgilere ve motor sistemleri/testere makinesine ait kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin
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Kullanmadan 6nce, kullanilacak testere bicaklarinin teknik agidan kusursuz ve steril durumda oldugundan emin olun. Herhangi bir hasar veya kirlenme belirtisi gésteren testere bigaklari

genellikle kullaniimamalidir

Kullanmadan 6nce testere biga§inin son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi gegen testere bigaklari genellikle kullaniimamalidir

Devreye almadan énce kullanilan motor sistemiyle uyumlu olup olmadi§ini dogrulamak icin testere biga§inin etiketini kontrol edin. Testere bigaklari, yalnizca bu amagla saglanan motor sistemi ile kullanilabilir
Devreye almadan énce testere biga§inin giivenli bir sekilde yerine takildigini kontrol edin

Testere bigaklarini yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullanin

Bigadi uyumsuz sistemlere zorla takmayin. Herhangi bir direngle karsilasilirsa, kullanmay! birakin ve uyumlulugunu kontrol edin

Testere sablonunda kullanim sirasinda testere bicadinin sikismasi veya biikilmesi 6nlenmelidir. Testere bigagini higbir kosulda bir kaldirac olarak kullanmayin

Metal tizerinde kullanimi uygun degildir. Kullanim sirasinda aletlerin metallere temas etmesine izin vermeyin

Yeterli sojutma ve durulama sagladiginizdan emin olun

+ Uriinii ve ambalajini, nakliye ve tagima sirasinda meydana gelmis olabilecek herhangi bir hasara kargi kontrol edin. Ambalajda hasar durumunda, ambalaji igindekileriyle birlikte saklayin ve ireticiye bildirin
OlasI yaralanmalari énlemek icin, cihazin hareketli parcalarinin biiyiik kan damarlariyla temas etmesine izin vermemelisiniz

Testere bigagini kullanirken son derece dikkatli olun, asin kuvvet uygulamaktan kaginin ve olasi hasarlara karsi dikkatli olun. istenmeyen hareketler hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir

Yaralanmaya neden olabilecedi icin testere bicaklarinin ucuna dokunmayin

KOMPLIKASYONLARIYAN ETKILER

Nikel alerjisi veya diger immtinolojik savunma reaksiyonlari; ates

Kemik iyilesmesi bozukluklari

Ameliyat/anestezi sliresinin uzamasi

Sinir lezyonlari -> kisa stireli uyusma veya felg

Cocuklarda biiyiime plagi zedelenmesi

Kanama; hematomlar

Testere bigaklarinin kirimasi

Tum hareketli cihazlarda oldugu gibi, yanlis kullanim veya cihaz ¢alisir durumdayken kazara hareket etmesi durumunda asagidakiler meydana gelebilir
* Gevre dokularda yaralanmalar

* Yakindaki kan damarlarinda zedelenme

* Yetersiz so§utma nedeniyle sicakligin cok yiiksek olmasi durumunda gevre dokularda nekroz

KULLANMADAN GNCE KONTROL EDIN
Cerrahi kullanimdan 6nce, bigagin ilgili motorlu piyasemene tam ve giivenli bir sekilde takildigindan emin olun. Her cerrahi motorlu alet markasi kendine 6zgui bir arabirime sahiptir. Yanlis yerlestiriimesi,
performans sorunlarina veya cerrahi gecikmelere yol agabilir.

Cihazin dogru sekilde baglandigini ve kullanima hazir oldugunu dogrulamak igin:
. Bigagin, aletin baglanti mekanizmasina tam olarak oturdugunu onaylayin
. Motorlu aletin hareketinin sorunsuz ve titresimsiz oldugunu dogrulamak igin kisa bir test galistirmasi yapin
. Herhangi bir anormal ses, dengesizlik veya gevseklik olup olmadigini kontrol edin

ONEMLI BILGILER

Bu Kullanim Talimatlari, bu cihazin dogru bir sekilde secilmesi ve kullanilmasi igin gerekli olan tim bilgileri igermemektedir. Kullanmadan 6nce, giivenli ve etkili kullanim saglamak amaciyla ilgili motorlu alet
sisteminin Kullanim Talimatlarini ve atifta bulunulan diger tiim belgeleri dikkatlice inceleyin.

Cihazin belirli bir klinik uygulamaya uygunlugunu degerlendirmek cerrahin sorumlulugundadir. Bu degerlendirme; glic ¢ikisi, atasmanlarla uyumluluk ve kemik yogunlugu, anatomik konum ile gerekli kesme
performansina gére uygun bicak secimi gibi faktorleri igerir.

Implantlarla birlikte kullanildiginda kullanici, implant dreticisinin Kullanim Talimatlarina bagvurarak énerilen cerrahi teknikleri iyi bilmelidir.

Uretici, yanhs teshis, yanlis aksesuar segimi, uyumsuz bilesen kombinasyonlari, hatalr cerrahi teknikler veya yetersiz aseptik prosediirlerden kaynaklanan komplikasyonlar konusunda herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

Bigak tirleri, boyutlar ve uyumlu arabirimler de déhil olmak tizere mevcut tim Urtin cesitleri, newbox medical trtin katalo§unda bulunabilir.

DIGER CiHAZLARLA BIiRLIKTE KULLANIM

Testere bigaklari, piyasada bulunan ok gesitli cerrahi motorlu alet sistemleriyle uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir. Tasarimlari, yaygin olarak kullanilan salinimli, vargel hareketli ve sagittal
piyasemenlerle uyumlu bir oturus ve islevsellik saglar.
Uyumlu cihazlar:

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

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 [| PRO6125, PowerPro Pneumatic PRO6175, Hall Serie 4 5067-002, Hall Serie
35044-002, Versipower Plus 5071-002, Hall 50 PRO73008B, 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 Il
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 vargel testere

Smith & Nephew Dyonics® Power Corded

Madrimed® Vinci 300
Arthrex DrillSaw Mini 300 ™ Sistemi
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Bu testere higaklar, salinimli, sagittal veya vargel hareket saglayan
motorlu cerrahi piyasemenlerle uyumludur. Calisma parametreleri

piyasemen (reticisi tarafindan tanimlandiindan ve testere bicagi
treticisi tarafindan belirlenmediginden veya kontrol edilmediginden
tim calisma parametreleri (6m. hiz ve hareket ayarlar), ilgili”
piyasemen Ureticisinin talimatlarina uygun olmalidir.

SAKLAMA
Sterilize edilmis testere bigaklarinin raf émrii 10 yildir. Son
kullanma tarihi ambalaj tizerinde belirtilmistir. Saklama igin

asagjidaki talimatlara uyulmalidir:
Testere bicaklari her zaman orijinal koruyucu ambalajinda
saklanmalidir

- Cerrahi testere bicaklarini dogrudan giines 1si§indan uzak, kuru ve
tozsuz bir yerde (standart klinik ortamlarda) saklayin
- Testere bigaklarini kullanimdan hemen 6nceye kadar ambalajindan

Son kullanma tarihi

LOT

Seri kodu

Katalog numarasi

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

@ i@

Ambalaj hasarlysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

- ).":_
\

Z

Giines Isidindan uzak tutun

Kuru tutun

Yeniden kullanmayin, tek kullanimliktir

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

SEEE

Dikkat

N

€ 1304

2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yénetmeligi uyarinca CE isareti
Onaylanmis Kurulus:
SIQ Ljubljana
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY
MaSera - Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Slovenya

Tibbi cihaz

Tekil Cihaz Kimligji

B( only | Yalnizca kalifiye bir saglik calisani tarafindan veya bu kiginin
talimati dogrultusunda kullanilabilen tibbi cihaz.
&% | Kullanim talimatlar elektronikformatta sunulmaktadir:

www.newbox-medical.com/ifu
Talep (izerine basili bir kopyas! temin edilebilir.

clkarmayin.
YENIDEN KULLANILABILIRLIK
Testere hicaklan yalnizca tek kullanimlik olarak
Sembol Aciklama tasarlanmigtir. Bu hususlara uyulmamas durumunda
hichir sorumluluk kabul edilmez.
d Uretici
)
&
fffl Uretim tarihi [:[ﬂ

Uriinle ilgili daha fazla bilgi iin liitfen bizimle iletisime

gegin:
F. +49 251 9782429-9

service@newbox-medical.com
c € 1304 Onaylanmis Kurulus:

SIQ Ljubljana

SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY
AND METROLOGY

MaSera - Spasiceva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovenya

newbox medical GmbH
Eulerstrasse 14-16, 48155 Miinster,
Almanya

T. +49 251 9782429-0
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