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EE] Litfen bu talimatlari tamamen okuyun ve bunlara uyun!

1 Kapsam

Bu kullanim talimatlari, newbox medical GmbH tarafindan tedarik edilen asagidaki tibbi Grtnler
icin gegerlidir.

Uriin grubu Temel UDI Uriin listesi

TDO02_K Telleri, steril 4059216KW1C6 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, sterile
TDO02_K Telleri, steril 4059216KW0C4 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, non-
olmayan sterile

2 Sistem tanimi

Bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan Kirschner telleri, ortopedi ve travma cerrahisi alaninda
calisan cerrahlara kemikleri hassas bir sekilde sabitleme imkani sunar. Kemik kiriklarinin
tedavisi ve iyilesme surecini desteklerler (osteosentez, dejeneratif hastaliklarin dizeltiimesi).
Kirschner telleri ile yapilan kirik tedavileri, Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen [1],
[2] ders kitaplarinda prensipleri agiklanan klasik sabitleme prosedirlerini temsil eder. Kirschner
telleri, intramediiller givileme, interfragmenter destekleme veya givileme (6rn. serklaj telleri ile
birlikte) yoluyla kiriklarin yerinde tutulmasinin desteklenmesinin yani sira sabitlenmesi igin
uygundur.

C Bu Kullanim Talimatlarindaki bilgilere her zaman uyulmalidir, ancak bunlar

Urlnlerin guvenli ve etkili kullanimi igin tek bagina yeterli degildir. Bu Kullanim

Talimatlarinda agiklanan implantlar, osteosentezin temel prensiplerine agina
olan ve implantlarin implantasyon ve kullanim teknikleri konusunda egitim
almis, egitimli cerrahlar tarafindan kullaniimahdir.

3 Kullanim amaci

3.1 Amag
newbox medical GmbH'nin Kirschner telleri
doéner delme teli (Kirschner teli) yardimiyla asagidaki yontemlerle operatif kirik tedavisinin
yani sira, kirigin kapal rediiksiyonu ve sabitlenmesi igin kullanilir:
- perkitan intramediiller givileme
- perkitan “destekleme”, yani kirgin mimkdinse telin karsi kortekse sabitlenmesi ile
Kirschner teli yerlestirilerek sabitlenmesi.

3.2 Endikasyon

Uriinler, osteosentez ve dejeneratif hastaliklarin diizeltiimesinde, 6zellikle agagidaki
endikasyonlarda kullaniimak uzere tasarlanmistir:

- Cocuklarda suprakondiler humerus kiriklari
- Humerusun lateral eklem basi kiriklar

- Metakarp kiriklari

- Falanks kiriklari

- Lateral, medial ve distal radius kiriklari
- Izole radius boyun kiriklari
- Skafoid kiriklari

3.21

Uriinler, travma cerrahisi alaninda uzmanlagmig hekimler ve cerrahi prosediirler sirasinda
implantlarin ve aletlerin tanimlanmasi, segimi, uygulanmasi ve aseptik kullanimi konusunda
yeterli bilgiye sahip tip uzmanlari (cerrahi asistanlar) icin tasarlanmistir.

Hedef kullanici grubu/kullanici grubu

3.2.2 Hedef hasta grup(lar)i

Uriinler, endikasyonlarda bahsedilen klinik tablo/patolojik durumlara sahip hastalarda
kullaniimak lzere tasarlanmistir.

Ozel bir yag veya etiyoloji kisitlamasi yoktur. Hastaya baska higbir kisitlama veya
kontrendikasyon yoktur

3.3 Beklenen klinik fayda

Kirschner tellerinin kullanildig tedavinin amaci, kemik kiriginin anatomik olarak dogru,
fonksiyonel olarak kisitlamasiz bir sekilde rediiksiyonu ve hareket agikliginin tam ve
kisittanmamisg bir sekilde geri kazaniimasidir.

3.4 Kontrendikasyon
3.4.1 Hasta kontrendikasyonlari
- Sabitleme veya proseduriin basarisini tehlikeye atabilecek/engelleyebilecek herhangi bir
eslik eden durum.
- implantlarin giivenli sekilde sabitlenmesini tehlikeye atan veya engelleyen zayif kemik
kalitesi/yapisi
- Prosedurin/ameliyatin basarisini tehlikeye atan veya engelleyen ciddi kas hastaliklari,
norolojik veya vaskiler hastaliklar
- implant igin kullanilan ilgili malzemelere karsi alerjik reaksiyonlara yatkin alerji hastalari.
- Akut veya kronik, lokal veya sistemik enfeksiyonlar
- Doktorun talimatlarini anlamayi ve bunlara uymayi ve/veya rehabilitasyon programina
katilmay1 imkansiz kilan zihinsel durumlar (6rn. alkol veya uyusturucu kullanimi,
Parkinson hastaligi, Alzheimer hastaligi vb.).
3.4.2 Uriinle/iglemle ilgili kontrendikasyonlar
- Komplikasyon riskinin artmasi nedeniyle (6rn. yanhs konumlandirma), Kirschner telleri
distal ve medial klavikula kiriklarinin sabitlenmesinde kullaniimamalidir.
3.5 Kullanim amacindan kaynaklanan riskler
Asama Risk Olasi neden
Cevre doku, sinirler veya
damarlarda yaralanma
Tedavi Implanlt|.n . iigili tedavi prensiplerine uyulmamasi
sirasinda yerlestiriimesi/konumlandiriimasi

sirasinda implantin neden
oldugu delinme/yaralanma
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Asama

Tedaviden = implantin

Sonra

3.6

Risk Olasi neden

Implantasyon sirasinda agiri gii¢ uygulanmasi
iigili prosediir iin elverissiz boyutlarda
implantlarin seciimesi

Yanhs hazirlanmis implantlarin uygulanmasi

implantlarin mekanik
deformasyonlari veya kirilmasi

implantasyon sirasinda asepsi prensiplerine

uyulmamasi.
lokal tahrigler/tahrigler ve Hastada kullanilan malzemelerin neden oldugu
enfeksiyonlar alerjik reaksiyonlar

Agik teknik (epikutan tel sabitlemesi) kullanilarak
yapilan sabitlemelerde, 6rnegdin metakarp,
falanks veya distal radius kiriklarinda potansiyel
olarak artan risk
iigili tedavi prensiplerine uyulmamasi -
implantlarin yetersiz rediiksiyonu ve

Rediiksiyon kaybi riski ile sabitlenmesi/konumlandiriimasi

_— Yeterli postoperatif immobilizasyon olmamasi
gevsemesi/migrasyonu

implantlarin yerinde biyomekanik agiri
yuklenmesi

Gomme teknikle (subkutan tel sabitleme)
sabitleme ile potansiyel olarak artan risk.
ilgili tedavi prensiplerine uyulmamasi -
implantlarin yetersiz rediiksiyonu ve
sabitlenmesi/konumlandiriimasi

Yizeyel cilt nekrozu

Cikinti/Kirschner telinin ¢ikintisi
nedeniyle postoperatif agri,

doku veya kikirdak hasari. Yeterli postoperatif immobilizasyon olmamasi

Goémme teknikle (subkutan tel sabitleme)
sabitleme ile potansiyel olarak artan risk.

implantlarin mekanik implantlarin yerinde biyomekanik agiri
deformasyonlari veya kirilmasi yuklenmesi
Postoperatif kanama islemle iligkili risk

Yan etkiler

Uriin ve prosediire 6zgl yan etkiler arasinda acisal deformiteler, eklem hareket agikliginin
azalmasi ve nadir durumlarda psddoartroz veya geg iyilesme yer alabilir.

3.7

N
A

Genel uyarilar

Bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan implantlarin yanhs kullanimi kemik, doku
veya organlarda yaralanmaya, rediiksiyon kaybina, yeniden kirilmaya,
psodoartroza, geg iyilesmeye ve lokal tahrigse veya enfeksiyona neden olabilir.

newbox medical GmbH’nin Kirschner telleri tani, preoperatif planlama, cerrahi
prosedir ve postoperatif bakim da dahil olmak tzere kirik tedavisinin temel
prensiplerine asina olan, osteosentez alaninda uzmanlasmis hekimler igin 6zel
olarak tasarlanmistir. Kullanici, kullanmadan énce newbox medical GmbH
tarafindan saglanan urlne eslik eden tim kullanim talimatlarini, kilavuzlari ve
diger bilgileri edindiginden ve anladigindan emin olmalidir.

olarak tasarlanmistir. implant, yerlestirme ve kullanim sirasinda giiglii mekanik
gerilimlere maruz kaldigindan ¢oklu kullanim s6z konusu degildir.

Implantlarin yeniden kullaniimasi, hastada ciddi yaralanmalara, hatta geri
donusl olmayan, kalici hasarin yani sira fonksiyonel basarisizlija ve tedavinin
basarisiz olmasina yol agabilir.

® newbox medical GmbH’nin Kirschner telleri, tek bir hastada tek kullanimlik

C Asagidaki durumlar implant tedavisinin bagari olasiligini azaltabilir:
e Alkol veya uyusturucu kullanimi
. Sigara icmek
. Kan sekeri seviyelerinde dalgalanma ile kétu kontrol edilen diyabetten
kaynaklanan risk
. Kemik kaybindan kaynaklanan risk
. Malzeme uyumsuzlugu durumunda risk
. Polimorbidite durumunda risk

Kullanilan implant malzemelerine veya alagim bilesenlerinden birine kargi asiri
duyarhlik stiiphesi olan hastalarda, 6n muayenelerin bir pargasi olarak tedaviyi
gergeklestiren hekim tarafindan uygun malzeme o6rnekleri ile alerji testi
yapiimalidir.

>

Tasarim, malzeme, mekanik ve yapilarin uyumsuzlugu nedeniyle,

newbox medical Urtinlerinin dider ureticilerin Grunleri ile birlikte kullaniimasi
onerilmemektedir. newbox medical, Gglincl taraf tibbi Grtnlerin
kullanilmasindan veya birlikte kullaniimasindan kaynaklanan herhangi bir
komplikasyon igin sorumluluk kabul etmez.

Aksi belirtiimedikge, farkli implant metallerinin birlikte kullaniimasi 6nerilmez.
Farkli metallerin birlikte kullanilmasi, galvanik korozyona ve iyon salinimina yol
agabilir. Bu durum iltihaba yol agan reaksiyonlara, metale karsi asiri duyarlilik
reaksiyonlarina ve/veya uzun dénem advers sistemik etkilere neden olabilir.
Ayrica, korozyon sureci implantin mekanik mukavemetini azaltabilir.

>

C Kullanicilar ve hastalar igin not:
Uriinle ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylari veya kaza tehlikelerini liitfen bu
kullanim talimatlarinda saglanan iletisim bilgilerini kullanarak
newbox medical GmbH’ye ve ulkenizdeki ilgili yetkili makama bildirin. Yetkili
makamlarin listesi i¢in bkz.: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

3.8 MRI uyumluluguna iligkin notlar

newbox medical GmbH’nin Kirschner telleri, ferromanyetik olmayan malzemelerden
Uretilmistir. Kullanilan paslanmaz gelik alagsimlari tamamen &stenitiktir ve bu nedenle prensip
olarak manyetik degildir. Kullanilan titanyum alagimlari manyetik degildir.

Uriinler, MRI ortaminda olasi 1sinma, migrasyon veya artefakt olusumu agisindan
degerlendirilmemistir. Bu nedenle, MRI muayeneleri sirasinda gligli manyetik alanlar,
implantlarin hareket etmesi veya isinmasi nedeniyle hastanin yaralanmasina ve
gorintilemenin bozulmasina neden olabilir.

4 Ambalajlama ve saklama
newbox medical GmbH implantlari hem steril hem de steril olmayan sekilde tedarik edilebilir.
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Steril ve steril olmayan implantlar arasinda karigikligi 6nlemek igin, farkh
ambalaj yapilarinin yani sira urln etiketinde bulunan asagidaki sembollere
dikkat edin:

STERILE| R

Steril teslimat - son kullanici tarafindan
sterilizasyon gerekmez

Steril olmayan teslimat - son
kullanici tarafindan bir defalik
yeniden igleme (temizleme ve
sterilizasyon) gereklidir! Litfen

asagidaki bolimlerde uygun
prosedirler hakkindaki bilgilere

dikkat edin

4.1 Steril implantlar

Steril implantlar gama radyasyonu yoluyla sterilize edilmistir ve birincil ambalaj ve dis ambala;j
Uizerinde asagidaki sembolle tanimlanmistir:

STERILE| R

Birincil ambalaj, her durumda steril bariyeri temsil eden ¢ift steril ambalajdan olusur ve tibbi
cihazin mikrobiyal kontaminasyona kars! koruyucu etkisi, tretici tarafindan belirtilen raf dmru
boyunca dogrulanmistir.

Bu sembolle isaretlenmis implantlar, kullanima hazir halde tedarik
edilir. Uriinleri yeniden igleme ve/veya sterilizasyona tabi tutmayin!

newbox medical GmbH, kullanici tarafindan sterilize edilmis implantlar igin
herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

implantlar bozulmamis, kapall, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda kuru bir
yerde saklanmalidir.

Uriinleri, steril ambalajindan kullanmadan hemen énce gikarin.

Uriini kullanmadan énce her zaman son kullanma tarihini kontrol edin.
Implant, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamalidir.

Uriini kullanmadan énce her zaman steril ambalajin biitinligini kontrol edin.

Asagidaki durumlarda implantlari kullanmayin:

o Steril ambalajin hasar gérmesi, 6zellikle birlesim yeri dikisinde hasar veya
diizensizlikler.

e Ambalajin iginde nem olmasi (6rn., alt tarafta rutubet lekeleri veya ambalajin
icinde yogusma).

@ > @

newbox m
4.2 Steril olmayan implantlar

Steril olmayan implantlar, 5 veya 10’lu Uniteler halinde PE torbalarda ayri ayri ambalajlanir ve
birincil ambalaj ve dis ambalaj Uzerinde agagidaki sembolle isaretlenir:

Steril olmayan durumda tedarik edilen implantlar, kullanimdan dnce asagida agiklanan makine
ile yeniden isleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyondan (buhar) olugan bir defalik yeniden
isleme prosediiriine tabi tutulmaldir. Uriinlerin sterilize edilmemis durumda kullaniimasi, hasta
icin yuksek enfeksiyon riskine yol acar!

4.2.1

AN

Steril olmayan implantlarin bir defalik yeniden islenmesi

Uretici, steril olmayan durumda tedarik edilen implantlarin bir defalik yeniden
islenmesi icin asagida belirtilen prosedurlerin Grlnleri kullanima hazir hale
getirmek igin etkili ve uygun oldugunu garanti etmistir. Yeniden isleme tesisinde
kullanilan ekipman, malzemeler ve personel ile gergeklestirilen yeniden
islemenin istenen sonuglari elde etmesini saglamak yeniden isleme tesisinin
sorumlulugundadir.

Bu, normalde dogrulanmis yeniden igleme prosedurlerinin rutin kontrollerini
gerektirir. Ayni sekilde, burada listelenen prosedirlerden herhangi bir sapma
(6rn, baska islem kimyasallarinin kullaniimasi ve agiklanan islem
parametrelerinden sapma), yeniden islemeyi yapan kisi tarafindan etkililik ve
olasi advers sonuglar agisindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi igin ilkenizde gecerli yasal yonetmeliklere
uyun (6rn. www.rki.de).

Temizlik ve dezenfeksiyon igin, miimkin oldugunda ISO 15883 standart
serisine uygun bir yikayici dezenfektérde (WD) mekanik bir islem
kullaniimalidir. Manuel islem (ayrica ultrasonik banyo kullanilarak) etkililigi ve
tekrarlanabilirligi nemli dlgude daha dusuk oldugu icin yalnizca mekanik islem
kullanilamadiginda kullaniimalidir ve 6zel banyo ile dogrulamadan yegane
sorumlu kisi kullanicidir.

AN
AN

4.2.2 Mekanik temizlik sirasi
Asagida agiklanan prosedir, WD tip G 7835 CD (termal dezenfeksiyon, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh, Almanya) ve newbox medical GmbH’nin 6n temizlik ve temizlik
maddesi neodisher MediClean forte ve nétrlestirici neodisher Z (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg, Almanya) urini kullanilarak dogrulanmistir.

1. 1 dakika boyunca soguk suyla 6n durulama

2. 55°C 5 °C su ve alkali temizleyici “neodisher MediClean forte, 0,5%” ile 5 dakika
boyunca temizlik

3. “neodisher Z” nétrlestirici ile 2 dakika boyunca nétrlestirme

4. En az 1 dakika boyunca deiyonize su ile durulama

TDO02 IFU K-Wires EN-Rev.2.2
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5. 55 °C’de 5 dakika boyunca termal dezenfeksiyon
6. 60 °C + 5 °C’de 30 dakika boyunca kurutma

Nihai GLP Raporu 1403.0639 Otomatik Yeniden isleme Dogrulama

4.2.3 Gorsel kontrol

Temizlik isleminden sonra, implantlarin temizligi ve bitlinligu gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Temiz olmayan implantlar tekrar temizlenmeli, hasarli implantlar ayriimali ve bertaraf
edilmelidir.

4.2.4 Ambalajlama

Cihazlar, sterilizasyon i¢in EN ISO 11607-1 standardina uygun olarak buhar sterilizasyonu ile
uyumlu uygun sterilizasyon ambalajlarinda ambalajlanmalidir. Ambalajin yeterli sicaklik
direncine (min. 137 °C) sahip olmasina ve implant sarildiginda mihriin gerilmeye maruz
kalmayacak sekilde yeterli boyutta olmasina dikkat edilmelidir. Dogrulanmisg sterilizasyon
prosedird, Gift folyolu posetler igin gegerlidir.

4.2.5 Sterilizasyon

Asagida agiklanan prosediir, newbox medical'in Tuttnauer tip B 3870 (Tuttnauer, Breda, NL)
otoklavlari kullanilarak dogrulanmistir.

e 2 fraksiyonlu 6n vakum asamasi
. Bekletme siresi: 134 °C’de en az 5 dakika, en fazla 7 dakika
. En az 10 dakika kurutma

Nihai GLP Raporu 1403.1209 Sterilligi dogrulama

4.2.6 Saklama

Steril olmayan Urinler, oda sicakliginda temiz ve kuru bir ortamda, yeniden
kontaminasyondan, nemden ve dogrudan giines isigindan korunarak saklanmalidir.

Steril Grunler, etiket (izerindeki talimatlara uygun olarak saklanmalidir. Saklama kosullarina
iliskin teknik 6zellikler burada ayrintili olarak verilmistir:

Sicaklik Min. 5 °C Maks. 25 °C

Nem Min. %25 BN Maks. %75 BN

Nemden koruyun

Dogrudan gines 1sigindan koruyun

Steril Griinler durumunda, steril Griinlerin raf dmri (uygun kullanim ve saklama kosullarinda
sterillik garantisi) sinirlidir. Kum saati ile isaretlenmis son kullanma tarihine (birincil veya ikincil
etikete bakin) uyulmalidir. Son kullanma tarihi gegmis steril Uriinler artik steril Griin olarak
kullanilamaz.

5 Uygulama talimatlari

5.1 Preoperatif asama

Kullanmadan 6nce, implantlar kullanici tarafindan ¢atlak, kirik, hasarli uglar gibi gézle goérulur
hasarlar agisindan kontrol edilmelidir. Hasarli implantlar kullanilmamahdir.

Dogru implantin segilmesi, tedavinin basaris! igin son derece 6nemlidir. implant boyutu ve
sekli agisindan dogru boyutlandirma, basari sansini artirir. implantin boyutu ve mukavemeti,
insan kemigi ve yumusak dokunun yapisi ile sinirlidir. Kemiklerin saglam bir sekilde
birlestiriimesi igin, hastanin yeterli dis yardima ihtiyaci vardir. Geg iyilesme ve/veya geg etkileri
onlemek icin, kirtk bolgesi tzerindeki fiziksel stres ve gerilim sinirlanmalidir.

5.2 intraoperatif agama
Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen (AO) yayinlarina gére kiriklarin cerrahi tedavisi
icin uygulama prensiplerine her zaman uyulmalidir.

implantlari (6rn. steril bezle érterek) ameliyat alaninda kontaminasyondan koruyun.

implantlar her zaman miimkiin olan en biiyiik 6zenle ve dogru konumlandirma igin gerekli olan
en az kuvvet uygulanarak yerlestirilmelidir.

implantlar, tibbi cihazlarin kullaniminda gerekli olan 6zenle kullaniimalidir. implantin
sekillendiriimesi gerekiyorsa, asir biikme, orijinal sekline aykir biikme, ¢entik agma veya
cizme gibi islemlerden kaginiimahdir. Bu iglemler, yanhs kullanim ve uygulamayla birlestiginde,
ylzeyde kusurlara ve/veya malzemede yapisal degisikliklere yol agarak urlinlerin bozulmasina
ve/veya basarisiz olmasina neden olabilir.

5.3 Postoperatif agama
implant yerindeyken, hasta diizenli araliklarla izlenmeli ve enfeksiyon agisindan kontrol
edilmelidir.

Doktor, hastay! implantin ylk sinirlari hakkinda bilgilendirmeli ve postoperatif davraniglar ve
kademeli yUk artigi konusunda gerekli talimatlari vermelidir. Bunun yapilmamasi, yanhs
konumlanma, geg kemik iyilesmesi, implant basarisizligi, enfeksiyon, tromboflebit ve/veya
yara hematomuna neden olabilir.

implantlar gegici kullanim igin tasarlanmistir ve kemik iyilesmesi tamamlandiktan sonra
cikariimahdir.

implantin ne zaman gikarilacagina iliskin nihai karar, tedaviyi gerceklestiren hekimin
sorumlulugundadir. Mimkulnse ve hasta igin uygunsa, sabitleme urlnlerinin iyilesme sireci
tamamen tamamlandiktan sonra gikariimasi énerilir. Bu, 6zellikle geng ve aktif hastalar icin
gegerlidir. Ikincil enfeksiyonlar, alerjiler, malzeme yorgunlugu kiriklari, implant basarisizhigi
ve/veya kan dolagiminda bozulma gibi yan etki riskleri, implantin viicutta kalma siresi ile
birlikte artar.

6 Garanti beyani

newbox medical GmbH, her bir Grinin mimkin olan en buyuk 6zenle uretiimesini, kontrol
edilmesini ve ambalajlanmasini saglamakla sorumludur. newbox medical, Urtnlerin dogru,
uygun ve profesyonel bir sekilde uygulanmasi tzerinde herhangi bir etkiye veya kontrole sahip
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degildir; ayrica, uygulamada meydana gelen komplikasyonlar veya basarisizliklardan da
sorumlu tutulamaz. newbox medical Urlinleri ve setleri birbirleriyle uyumludur. Kullanici,
Urlnleri kullanmadan 6nce birbirleriyle uyumluluklarini kontrol etmekten sorumludur.
newbox medical ¢alisanlari, yukaridaki sartlari degistirmek, sorumlulugu genisletmek veya
drdnle ilgili ek yakumlilikler Ustlenmek yetkisine sahip degildir.

7 Bertaraf

Uriinlerin ambalajlari (steril ve steril olmayan) plastik ve kagit veya karton ambalajlar igin
gegerli olan bertaraf sistemi araciligiyla bertaraf edilebilir.

Cikarilan cihazlar, gegerli tibbi tesis standardina gore biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf

O eikiama

Bu tibbi cihaz, yalnizca
kalifiye saglik personeli
tarafindan veya bu
personelin talimati
dogrultusunda
kullanilabilir.

R only
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9.1 Giivenlilik ve klinik performans ozeti
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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