Navod k pouziti
Ortopedické implantaty:
KirschnerGv vrtaci drat

CS

]:[ﬂ Tyto pokyny si celé prectéte a dodrzujte je!

1 Rozsah
Tento navod k pouziti se vztahuje na nasledujici zdravotnické prostfedky dodavané
spole¢nosti newbox medical GmbH.

Skupina vyrobk Zakladni UDI Seznam vyrobku

TDO02_K-Wires, sterilni | 4059216KW1C6 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, sterile
TDO02_K-Wires, 4059216KW0C4 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, non-
nesterilni sterile

2 Popis systému
Kirschnerovy draty popsané v tomto navodu k pouziti umozfiuji chirurgovi pfesnou fixaci kosti
v ortopedii a Urazové chirurgii. Podporuji IéEbu a proces hojeni zlomenin kosti (osteosyntéza,
korekce degenerativnich onemocnéni). Lécby zlomenin pomoci Kirschnerovych dratt
predstavuje klasicky fixani postup, jehoz zasady jsou popsany v uéebnicich
LArbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen” (Pracovni skupina pro otazky
osteosyntézy) [1], [2]. Kirschnerovy draty jsou vhodné k fixaci i podpore retence redukovanych
zlomenin pomoci intramedularni dlahy, interfragmentarni fixace nebo dlahovani (napf.
ve spojeni s cerklaznimi draty).

C Informace v tomto navodu k pouziti je nutno vzdy dodrzovat, ale samy o sobé

nejsou dostate¢né pro bezpecné a ucinné pouzivani vyrobkl. Implantaty

popsané v tomto navodu k pouziti smi pouzivat pouze vySkoleni chirurgové,
ktefi jsou obeznameni se zakladnimi zasadami osteosyntézy a byli pouceni
o technikach implantace a zachazeni s implantaty.

3 Urcené pouziti

31 Ugel
Kirschnerovy draty spole€nosti newbox medical GmbH
se pouzivaji pro uzavienou redukci a fixaci zZlomeniny pomoci rotujiciho vrtaciho dratu
(Kirschneruav drat) i pro operacni [é¢bu zlomenin pomoci:
- perkutanni intramedularni dlahy,
- perkutanni ,$alovani® (cribbing), tj. fixace zlomeniny zavedenim Kirschnerova dratu,
pokud mozno s fixaci dratu v protéjsi kire.

3.2 Indikace
Tyto vyrobky jsou uréeny k pouziti pfi osteosyntéze a ke korekci degenerativnich onemocnéni,
zejména v nasledujicich indikacich:

- Suprakondylarni zlomeniny kosti pazni u déti
- Zlomeniny lateraini kloubni hlavice kosti pazni
- Metakarpalni zlomeniny

newlbox m
- Zlomeniny ¢lanki prstd

- Lateralni, medialni a distalni zlomeniny kosti vietenni
- Izolované zlomeniny kréku vietenni kosti
- Zlomeniny kosti €lunkovité

3.21
Tyto vyrobky jsou uréeny pouze pro kvalifikované Iékafe v oboru Grazové chirurgie a odborné
zdravotnické pracovniky (chirurgické asistenty) s dostate€nymi znalostmi o identifikaci, vybéru,
nasazeni a aseptickém zachazeni s implantaty a nastroji béhem chirurgickych zakroka.

Zamyslena skupina uzivatell / skupina uzivateld

3.2.2 Cilové skupiny pacientu

Tyto vyrobky jsou ureny k pouziti u pacient( s klinickymi obrazy / patologické stavy
uvedenymi v indikaci. 3

Neexistuji zadna specificka vékova ani etiologicka omezeni. Zadna dalsi omezeni nebo
kontraindikace specifické pro pacienta

3.3 Ocekavany klinicky prinos
Cilem Ié€by s pouzitim Kirschnerovych dratd je anatomicky spravna, funkéné neomezena
redukce zlomeniny kosti a Uplné, neomezené obnoveni rozsahu pohybu.

3.4 Kontraindikace

3.4.1

- Jakékoli doprovodné stavy, které by mohly ohrozit/narusit fixaci nebo uspéch zakroku.

- Spatné kostni hmota/struktura, ktera ohroZuje nebo zhoréuje bezpeé&nou fixaci
implantatd.

- Zavazna svalova, neurologicka nebo cévni onemocnéni, ktera ohrozuji nebo narusuji
uspéch zakroku/operace.

- Alergicti pacienti, ktefi jsou nachylini k alergickym reakcim zplsobenym pfisluSnymi
materialy pouzitymi pro implantat.

- Akutni nebo chronické, lokalni nebo systémové infekce.

- DuSevni stavy, které znemoznuji porozumét pokynum Iékafe a dodrzovat je a/nebo se
Uc¢astnit rehabilitaéniho programu (napf. uzivani alkoholu nebo drog, Parkinsonova
choroba, Alzheimerova choroba atd.).

Kontraindikace pacienta

3.4.2

- Vzhledem ke zvy$enému riziku komplikaci (napf. malpozice) se Kirschnerovy draty
nesmi pouzivat k fixaci distalnich a medialnich zlomenin kli¢ni kosti.

Kontraindikace na strané vyrobku / procesu

3.5 Rizika vyplyvajici z uréeného pouziti

Faze Riziko Mozna pfri¢ina

Poranéni okolni tkané,

nerv( nebo cév

Propichnuti/poranéni Nedodrzeni prislusnych zasad lé€by
Bé&hem Ié¢by zplsobené implantatem pfi

zavadéni/polohovani

Nadmérna sila béhem implantace

Vybér implantatd, které jsou pro prislusny postup
nedostate¢né dimenzovany

Mechanické deformace
nebo zlomeniny implantatt
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Faze

Po lé¢bé

Riziko Mozna pfri¢ina
Aplikace nespravné pfipravenych implantatd

Nedodrzovani zasad asepse pfi implantaci.

Mistni podrazdani / Alergické reakce pacienta vyvolané pouzitym
podrazdéni a infekce materialem

Potencialné zvySené riziko pri fixaci exponovanou
technikou (epikutanni draténa fixace), napf.

u zlomenin metakarpu, falangy nebo distalniho
radia

Nedodrzeni pfislusnych zasad lé¢by —
Nedostate¢na redukce a fixace / polohovani

Uvolnéni implantatu / implantatd
migrace implantatu }
s rizikem ztraty redukce Zadna dostatec¢na pooperacni imobilizace

Biomechanické pretizeni implantatd in situ
Potencialné zvysené riziko pfi fixaci zapusténou
technikou (subkutanni fixace dratem)
Nedodrzeni pfislusnych zasad lé¢by —
Nedostate¢na redukce a fixace / polohovani
implantatd

Povrchova nekréza kiuze

Pooperacni bolest,
poskozeni tkané nebo
chrupavky v dusledku
protruze / protruze
Kirschnerova dratu.

Zadna dostatedna pooperaéni imobilizace

Potencialné zvysené riziko pfi fixaci zapusténou
technikou (subkutanni fixace dratem)
Mechanické deformace
nebo zlomeniny implantatt
Nasledné krvaceni Riziko souvisejici s procesem

Biomechanické pretizeni implantatd in situ

3.6 Vedlejsi ucinky
Vedlejsi ucinky specifické pro vyrobek a postup mohou zahrnovat uhlové deformace, snizeny
rozsah pohybu v kloubu a ve vzacnych pfipadech pseudoartréza nebo opozdéné hojeni.

3.7 Obecna varovani

A
A

Nespravné pouziti implantat(i popsané v tomto navodu k pouziti mize mit za
nasledek poranéni kosti, tkané nebo organda, ztratu redukce, opétovné
zlomeni, pseudoartrézu, opozdéné hojeni a lokalni podrazdéni nebo infekci.

Kirschnerovy draty od spole¢nosti newbox medical GmbH jsou uréeny
vyhradné pro IékaFe specializované v oboru osteosyntézy, ktefi jsou
obeznameni se zakladnimi zasadami 1é€by zlomenin, v&etné diagnézy,
predoperacéniho planovani, chirurgického zakroku a pooperacéni péce. Pred
pouzitim se uzivatel musi ujistit, Ze obdrzel a pochopil v§echny navody

k pouziti, pfirucky a dalsi informace k vyrobku poskytované spole¢nosti
newbox medical GmbH.

jednorazové pouziti u jednoho pacienta. Jelikoz je implantat béhem zavadéni
a pouzivani vystaven silnému mechanickému namahani, je jeho vicenasobné
pouziti vylou¢eno.

Opakované pouziti implantatd mize vést k funkénimu selhani

a nedostate¢nému Uspéchu IéCby i k vaznému poranéni, dokonce

i nevratnému, trvalému poSkozeni zdravi pacienta.

® Kirschnerovy draty od spole¢nosti newbox medical GmbH jsou uréeny pro

ﬁ Nasledujici situace mohou snizit pravdépodobnost Uspéchu l1éCby implantaty:
e  Zneuzivani alkoholu nebo drog
. Koureni
. Riziko v dusledku Spatné kontrolované cukrovky s kolisajici hladinou
glukoézy v krvi
. Riziko v dUsledku ztrata kostni hmoty
. Riziko v pfipadé neslugitelnosti materiald
. Riziko v pfipadé polymorbidity

U pacientl s podezienim na precitlivélost na pouzité materialy implantatl nebo
na nékterou ze slozek slitiny musi oSetfujici Iékar provést testovani alergii
pomoci vhodnych vzork( materialt jako sou€ast pfedbéznych vySetteni

>

Pouziti vyrobkud spole€nosti newbox medical v kombinaci s vyrobky jinych
vyrobcu se nedoporucuje z ddvodu nesourodého designu, materiald,
mechaniky a konstrukce. Spole¢nost newbox medical nenese zadnou
odpovédnost za jakékoli komplikace vzniklé kombinaci soucasti nebo pouzitim
v kombinaci se zdravotnickymi prostfedky tfeti strany.

Pokud neni popsano jinak, nedoporucuje se kombinované pouziti rdznych kov
implantatd. Kombinované pouziti riznych kovl muze vést ke galvanické korozi
a uvolfiovani iontl. To maze zpUsobit zanétlivé reakce, reakce precitlivélosti na
kov a/nebo dlouhodobé nezadouci systémové ucinky. Kromé toho muize proces
koroze snizit mechanickou pevnost implantatu.

>

C Poznamka pro uzivatele a pacienty:
VSechny zavazné nehody nebo skoronehody, ke kterym doslo v souvislosti
s timto vyrobkem, nahlaste spole¢nosti newbox medical GmbH s pouzitim
kontaktnich Uudaju uvedenych v tomto navodu k pouziti a relevantnimu
pFislusnému organu ve vasi zemi. Seznam pfisluSnych organud najdete na
adrese: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

3.8 Poznamky o kompatibilité s magnetickou rezonanci (MR)

Kirschnerovy draty od spolecnosti newbox medical GmbH jsou zhotoveny

z neferomagnetickych materiald. Pouzité slitiny nerezavéjici oceli jsou pIné austenitické,
a tedy v zasadé nemagnetické. Pouzité titanové slitiny jsou nemagnetické.

Vyrobky nebyly hodnoceny z hlediska mozného zahfivani, migrace nebo tvorby artefaktl

v prostfedi MR. Silna magneticka pole béhem vySetfeni magnetickou rezonanci proto mohou
vést k poranéni pacienta v diisledku pohybu nebo zahfati implantat(i a také ke zhorsSeni
zobrazovani.
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4 Baleni a skladovani
Implantaty spole€nosti newbox medical GmbH Ize dodavat ve sterilni i nesterilni formé.

C Aby nedoslo k zaméné sterilnich a nesterilnich implantatd, vénujte pozornost
kromé odliSného usporadani obalu také nasledujicim symbolim na etiketé
vyrobku:

STERILE| R

Sterilni — koncovy uzivatel nemusi
provadét zadnou sterilizaci

Nesterilni — nutné jednorazové
zpracovani (Cisténi a sterilizace)
koncovym uzivatelem! Informace
o vhodnych postupech naleznete

v nasleduijicich kapitolach

4.1 Sterilni implantaty
Sterilni implantaty byly sterilizovany gama zarenim a jsou na primarnim a vnéj§im baleni
oznaceny nasledujicim symbolem:

STERILE| R

Primarni obal se sklada z dvojitého sterilniho obalu, v némz vnitfni sacek v kazdém pfipadé
predstavuje sterilni bariéru, jejiz ochranny G¢€inek zdravotnického prostfedku proti mikrobialni
kontaminaci byl validovan vyrobcem po stanovenou dobu skladovatelnosti.

STERILE
Implantaty oznacené symbolem -n jsou dodavany ve stavu

pfipraveném k pouziti. Neprovadéjte zadné opakované zpracovani a/nebo
sterilizaci vyrobkud! Spole€¢nost newbox medical GmbH nepfebira Zadnou
odpovédnost za implantaty, které byly sterilizovany uzivatelem.

Implantaty musi byt skladovany v neporusenych uzavfenych originalnich
obalech na suchém misté pfi pokojové teploté.
Tyto vyrobky vyjméte ze sterilniho obalu az bezprostfedné pred pouzitim.

Pfed pouzitim vyrobku vzdy zkontrolujte datum exspirace. Implantat se nesmi
pouzit po uplynuti data exspirace

Pfed pouzitim vyrobku vzdy zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu.

Nepouzivejte implantaty v pfipadé:

e PoSkozeného sterilniho obalu, zejména posSkozeni nebo nepravidelnosti
v tésnicim Svu

o VIhkost uvnitf obalu (napf. vihka mista na spodni strané nebo kondenzace
uvnitf obalu).

@ > @

newbox m
4.2 Nesterilni implantaty

Nesterilni implantaty jsou baleny individualné, v jednotkach po 5 nebo 10 kusech v PE
saccich, a jsou oznaceny nasledujicim symbolem na primarnim obalu a vnéjSim obalu:

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed pouzitim podrobeny nize popsanému
postupu jednorazového zpracovani, sestavajicimu ze strojniho zpracovani, dezinfekce

a sterilizace (parou). Pouziti vyrobkli v nesterilizovaném stavu vede u pacienta k vysokému
riziku infekce!

4.21 Jednorazové zpracovani nesterilnich implantatt

AN

Vyrobce zajistil, Ze nize uvedené postupy pro jednorazové zpracovani
implantatd dodavanych v nesterilnim stavu jsou u¢inné a vhodné pro uvedeni
vyrobku do stavu pfipraveného k pouziti. Je odpovédnosti zpracovatele zajistit,
Ze zpracovani provadéné pomoci zafizeni, materiall a personalu pouzivaného
ve zpracovavajicim podniku dosahuje pozadovanych vysledk.

To obvykle vyzaduje rutinni kontroly validovanych postupl zpracovani.
Podobné plati, Ze jakoukoli odchylku od zde uvedenych postupl (napf. pouziti
jinych chemikalii procesu a také odchylka od popsanych parametrd procesu)
musi zpracovatel peclivé vyhodnotit z hlediska u€innosti a moznych
nezadoucich dasledku.

Dodrzujte pravni predpisy pro zpracovani zdravotnickych prostfedkl platné ve
vasi zemi (napf. www.rki.de).

K ¢€isténi a dezinfekci musi byt, pokud mozno, pouzit mechanicky postup ve
vhodném mycim a dezinfek&nim zatizeni, které splfiuje pozadavky podle norem
fady 1ISO 15883. Ruc¢ni postup (také s vyuzitim ultrazvukové lazné) smi byt
pouzit pouze tehdy, jestlize mechanicky postup neni k dispozici, a to z divodu
vyrazné nizsi uginnosti a reprodukovatelnosti, a protoze vyzaduje specificky
vyvoj a validaci, za které nese vyhradni odpovédnost uzivatel.

AN\
AN

4.2.2 Sekvence mechanického ¢isténi

Nize popsany postup byl validovan s pouzitim myciho a dezinfekéniho zafizeni typu

G 7835 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh, Némecko)

a predgisticiho a Cisticiho prostfedku neodisher MediClean forte a neutralizatoru neodisher Z

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Némecko) od spole¢nosti newbox medical GmbH.
1. Predbézné oplachovani studenou vodou po dobu 1 minuty

2. Cisténi vodou o teploté 55 °C £ 5 °C a alkalickym ¢&isticim prostfedkem
,neodisher MediClean forte, 0,5%" po dobu 5 minut

3. Neutralizujte neutralizatorem ,neodisher Z* po dobu 2 minut

4.  Oplachujte deionizovanou vodou po dobu alespori 1 minuty
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5. Tepelna dezinfekce pfi teploté 55 °C po dobu 5 minut
6. SusSeni pfi 60 °C £ 5 °C po dobu 30 minut

Konec¢na zprava GLP 1403.0639, Validace automatického zpracovani

4.2.3 Vizualni kontrola

Po &isténi je nutno vizualné zkontrolovat Cistotu a neporuSenost implantatd. Implantaty, které
nejsou Cisté, se musi znovu vydcistit, poSkozené implantaty se musi vytfidit a zlikvidovat.

4.2.4 Baleni

Nastroje musi byt zabaleny pro sterilizaci do vhodného sterilizacniho obalu kompatibilniho se
sterilizaci vihkym teplem v souladu s normou EN ISO 11607-1. Je tfeba dbat na zajiSténi toho,
aby obal mél dostate€nou teplotni odolnost (min. 137 °C) a byl dostate€né dimenzovan tak,
aby po zabaleni implantatu nedochazelo k pfiliSnému pnuti v utésnéni. Validovany postup
sterilizace se tyka dvojitych féliovych sacku.

4.2.5 Sterilizace

Nize popsany postup byl validovan s pouzitim autoklavi Tuttnauer typu B 3870 (Tuttnauer,
Breda, NL) od spole¢nosti newbox medical.

e 2 frakcionované predvakuové faze
. Doba zadrzeni: min. 5 minut, max. 7 minut pfi 134 °C
e  SuSeni po dobu alespori 10 minut

Koneéna zprava GLP 1403.1209, Validace sterility

4.2.6 Skladovani
Nesterilni vyrobky je nutné skladovat v ¢istém a suchém prostfedi pfi pokojové teploté,
vyrobky musi byt chranény pfed rekontaminaci, vihkosti a pfimym slune¢nim zareni.

Sterilni vyrobky musi byt skladovany v souladu s pokyny uvedenymi na etiketé. Uvadime
FisluSné specifikace pro skladovaci podminky:

Teplota Min. 5 °C Max. 25 °C

Vihkost Min. 25 % RH Max. 75 % RH

Chrarite pfed vlhkosti

Chrarite pfed pfimym slune€nim zafenim

V pfipadé sterilnich vyrobku je doba skladovatelnosti sterilniho zbozi (zaruka sterility pfi
spravném zachazeni a skladovani) omezena. Je tfeba dodrzet datum exspirace vyznacené
presypacimi hodinami (viz primarni nebo sekundarni stitek). Sterilni vyrobky s proSlym datem
exspirace se jiz nesmi pouzivat jako sterilni vyrobky.

5 Pokyny pro aplikaci
5.1 Predoperacni faze

Pfed pouzitim musi uzivatel implantaty zkontrolovat, zda nejsou viditelné poSkozeny, napr.
praskliny, zlomy, poskozené hroty. PoSkozené implantaty se nesmi pouzit.

Aby |é€ba byla Uspésna, je nesmirné dulezity vybér spravného implantatu. Spravné uréeni
velikosti a tvaru implantatu zvySuje Sanci na Uspéch. Velikost a pevnost implantatu jsou
omezeny povahou lidské kosti a mékkych tkani. Ma-li dojit k pevnému spojeni kosti, potfebuje
pacient odpovidajici vnéjsi pomoc. Fyzicka zatéz a napéti v misté zlomeniny musi byt
omezeny, aby se zabranilo opozdénému hojeni a/nebo pozdnim uéinkdm.

5.2 Intraoperacni faze

Vzdy musi byt dodrzovany zasady aplikace pro chirurgickou Ié¢bu zlomenin podle publikaci
pracovni skupiny pro otazky osteosyntézy (AO, Arbeitsgemeinschaft fir
Osteosynthesefragen).

Chrante implantaty v operacnim prostoru pfed kontaminaci (napf. zakrytim sterilni latkou).

Implantaty musi byt vzdy zavadény s maximalni moznou opatrnosti a s tak malou silou, jaka je
nutna pro spravné umisténi.

S implantaty je tfeba zachazet s opatrnosti vyzadovanou pfi zachazeni se zdravotnickymi
prostfedky. Pokud je nutné implantat tvarovat, je tfeba se vyvarovat nadmérného ohybani,
ohybani proti plvodnimu tvaru, vrubim nebo poskrabani. Tyto manipulace v kombinaci

s nespravnym zachazenim a pouzivanim mohou vést k defektiim na povrchu a/nebo ke
strukturalnim zménam materialu, coz mize vést k posSkozeni a/nebo selhani vyrobku.

5.3 Pooperacni faze

KdyZ je implantét in situ, pacient musi byt v pravidelnych intervalech sledovan a testovan na
infekci.

Lékar musi pacienta informovat o mezich zatiZzeni implantatu a poskytovat pokyny pro
pooperac¢ni chovani a postupné zvySovani zatéze. Pokud tak neucinite, mize to mit za
nasledek $patné umisténi, opozdéné hojeni kosti, selhani implantatu, infekci, tromboflebitidu
a/nebo hematom v rané.

Implantaty jsou navrzeny k do¢asnému pouziti a musi byt odstranény po zhojeni kosti.

Konec¢né rozhodnuti o tom, kdy implantat vyjmout, je v kompetenci oSetfujiciho Iékare.
Doporuc¢ujeme, pokud je to u konkrétniho pacienta mozné a vhodné, fixacéni pfipravky po
uplném dokonc&eni procesu hojeni odstranit. To plati zejména pro mladé a aktivni pacienty.
Riziko nezadoucich uginkd, jako jsou sekundarni infekce, alergie, Unavové zlomeniny
materialu, selhani implantatu a/nebo poruchy krevniho obéhu, se zvysuje s délkou pobytu
implantatu v téle.

6 Prohlaseni o zaruce

Spole€nost hewbox medical GmbH odpovida za to, Ze kazdy jednotlivy vyrobek byl vyroben,
zkontrolovan a zabalen s maximalni moznou péci. Spole¢nost newbox medical nema zadny
vliv ani kontrolu nad fadnou a odbornou aplikaci, také nemUze nést odpoveédnost za
komplikace nebo selhani aplikace. Jednotlivé vyrobky a sady spole¢nosti newbox medical jsou
vzajemné kompatibilni. UzZivatel je zodpoveédny za zajisténi vzajemné kompatibility vyrobkU
pred jejich pouzitim.

Zameéstnanci spole¢nosti newbox medical nejsou opravnéni meénit vySe uvedené podminky
nebo rozsifovat odpovédnost Ci pfijimat dalSi zavazky souvisejici s vyrobkem.
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Ortopedické implantaty:
KirschnerGv vrtaci drat
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7 Likvidace

Obaly vyrobku (sterilni i nesterilni) Ize likvidovat prostfednictvim pfislusného systému likvidace
plastd a papirovych nebo lepenkovych obald.

Explantované prostfedky musi byt likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad podle
pFislusné normy pro zdravotnicka zafizeni.

8 Oznaceni a pouzité symboly

Symbol

MD

]

B P 3

=0

Vysvétleni

Zdravotnicky prostfedek
ve smyslu Nafizeni

o zdravotnickych
prostfedcich (EU)
2017/745, ¢lanek 2,1.
Jedinecny identifikator
zdravotnického
prostfedku (UDI)

Datum vyroby

Dodrzujte navod
k obsluze

Pozor: Dodrzujte
vystrazna upozornéni!

Poznamka: NESTERILNI

Poznamka: Sterilizovano
zarenim

Tento zdravotnicky
prostfedek smi pouzivat
pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal
nebo na jeho pokyn.

(2]
<
z :
o
=3

e

=
=

\/

2

Vysvétleni
Vyrobce, jak je definovan
v Nafizeni o zdravotnickych

prosttedcich (EU) 2017/745,
&lanek 2.30.

Datum exspirace

Poznamka: nepouzivejte

® opakované!
LOT Kod davky Poznamka: Neresterilizujte!
Cislo polozky T Poznamka: chrante pred vihkosti

Poznamka: chrarite pfed pfimym
slune€nim zafenim

Poznamka: nepouzivejte, jestlize je
sterilni obal poSkozen

Poznamka: Podminky skladovani

Oznaceni CE s identifikaénim
Cislem oznameného subjektu
SIQ Ljubljana

MaSera — Spasiceva ulica 10
1000 LJUBLJANA

Slovinsko

Navod k pouziti je k dispozici v
elektronické podobé:
www.newbox-medical.com/ifu
TiSténou verzi Ize poskytnout na
vyzadani.
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9.1 Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické funkci v souladu s Nafizenim (EU) 2017/745, ¢&l. 32
Ize najit na nasledujici webové adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed via zakladni UDI-DI

10. Materialy

Druh télesného
kontaktu

PFimy kontakt

Materialy Charakterizace

DIN EN ISO 5832-1
ASTM F138

Nerezavéjici ocel schvalena
k pouziti ve

zdravotnictvi 1.4441
(X2CrNiMo 18-15-3)

DIN EN I1SO 5832-3
ASTM F136

Titan 3.7165 (TiGAI4V (ELI))

‘ newbox medical GmbH

Euler Street 14-16

48155 Miinster

Némecko

Telefon: +49(0) 251 — 97 824 29 0
Fax: +49(0) 251 — 97 824 299

E-mail: service@newbox-medical.com

PFimy kontakt
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