Hasznalati utasitas
HU | Ortopédiai implantatumok: newbox Iiil
Kirschner farédrét
EE Kérjiik, olvassa el és teljes mértékben tartsa be az alabbi - Ahumerus lateralis izileti feji toresei

hasznalati utasitast! - Metacarpalis torések
- Phalanx torések
- Lateralis, medialis valamint distalis radius térések

1 Hataly - Izolalt radiusnyak térések

Ez a hasznalati utmutaté a newbox medical GmbH altal forgalmazott alabbi orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozik.

Termékcsoport Alapvet6 UDI Terméklista

TDO02_K-Wires, sterile | 4059216KW1C6 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, sterile
TD02_K-Wires, 4059216KW0C4 | TD02_1.1_K-Wires_Product List, non-
non-sterile sterile

2 Rendszerleiras

A jelen hasznalati utmutatdban ismertet ett Kirschner-drétok lehetéséget biztositanak az
ortopédia és traumatoldgia tertiletén dolgozé sebész szamara a csontok preciz rogzitésére.
Tamogatjak a csonttérések kezelését és gyogyulasi folyamatat (oszteoszintézis, degenerativ
betegségek korrekcidja). A Kirschner-drétokkal végzett toréskezelések klasszikus rogzitési
eljarasnak minésiilnek, amelyek alapelveit az Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen
(Oszteoszintézis Munkacsoport) tankényvei ismertetik [1], [2]. A Kirschner-drétok alkalmasak
rogzitésre, valamint a reponalt térések megtartasanak tdmogatasara intramedullaris
sinezéssel, interfragmentalis stabilizalassal vagy sinezéssel (pl. cerclage-drotokkal
kombinalva).

ﬁ A jelen hasznalati dtmutatoban foglalt informaciékat minden esetben be kell

tartani, azonban ezek 6nmagukban nem elegendéek a termékek biztonsagos

és hatékony alkalmazasahoz. A jelen hasznalati utmutatéban ismertetett
implantatumokat kizardlag olyan képzett sebészek alkalmazhatjak, akik ismerik
az osteosynthesis alapelveit, valamint megfelel6 oktatasban részesiltek az
implantatumok belltetésének és kezelésének technikajarol.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

341 Cél

A newbox medical GmbH Kirschner-drotjai
zart repoziciora és torés rogzitésére szolgalnak forgd furddot (Kirschner-drot) alkalmazasaval,
valamint a térés mitéti kezelésre az alabbiak szerint:
- perkutan intramedullaris sinezés
- perkutan stabilizalas, azaz a torés régzitése Kirschner-drot bevezetésével, lehetéség
szerint a drot ellenoldali kortikalis rétegben térténé rogzitésével.

3.2 Javallat

A termékek oszteoszintézis céljara és degenerativ betegségek korrekcidjara szolgalnak,
kilénésen az alabbi javallatok esetén:

- Gyermekkori supracondylaris humerus térések

- Sajkacsont toérések

3.2.1 Célfelhasznaléi csoport / felhasznal6i csoport

A termékek kizardlag a traumatoldgia teriiletén szakképzett orvosok, valamint az
implantatumok és miszerek azonositasara, kivalasztasara, alkalmazasara és aszeptikus
kezelésére vonatkozoan megfeleld ismeretekkel rendelkezd egészségligyi szakemberek
(mitésnoék, matéti asszisztensek) szamara készilltek.

3.2.2 Célzott betegcsoport(ok)

A termékek a javallatban megjeldlt klinikai képekkel / kéros allapotokkal rendelkezé betegek
esetében alkalmazhatok.

Nincs specifikus életkori vagy etioldgiai korlatozas. Nincs egyéb betegspecifikus korlatozas
vagy ellenjavallat.

3.3 Varhato klinikai elony

A Kirschner-drétok alkalmazasaval végzett kezelés célja a csonttérés anatémiailag helyes,
funkcionalisan korlatozasmentes repozicidja, valamint a mozgastartomany teljes és
korlatozasmentes helyreallitasa.

3.4 Ellenjavallat

3.4.1

- Minden olyan egyidejlileg fennallo allapot, amely veszélyeztetheti / befolyasolhatja a
régzitést vagy az eljaras sikerét.

- Gyenge csontmindség/-struktura, amely veszélyezteti vagy rontja az implantatumok
biztonsagos rogzitését.

- Sulyos izom-, neurolégiai vagy érbetegségek, amelyek veszélyeztetik vagy befolyasoljak
az eljaras/mitét sikerét.

- Az implantatumban felhasznalt anyagokra allergias reakciora hajlamos betegek.

- Akut vagy krénikus, lokalis vagy szisztémas fert6zések.

- Olyan mentalis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik az orvosi utasitasok megértését
és betartasat és/vagy a rehabilitacids programban valé részvételt (pl. alkohol- vagy
droghasznalat, Parkinson-kér, Alzheimer-kér stb.).

Betegre vonatkozé ellenjavallatok

3.4.2

- A sz6évédmények fokozott kockazata (pl. hibas pozicionalas) miatt a Kirschner-drétok
nem alkalmazhaték distalis és medialis clavicula torések rogzitésére.

Termékre/eljarasra vonatkozo ellenjavallatok
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3.5 A rendeltetésszerii hasznalatbdl ered6 kockazatok

Fazis

Kezelés
soran

Kezelés utan

Kockazat
A kérnyez6 szbvetek,

idegek vagy erek sériilése

Az implantatum okozta
szuras/sériilés a
bevezetés/pozicionalas
soran

Az implantatumok
mechanikai deformacioja
vagy torése

lokalis irritaciok/irritaciok,
valamint fertézések

Implantatum kilazulasa/
migracioja a repozicid
elvesztésének
kockazataval

Fellletes bérnekrozis

Mutét utani fajdalom,
szbvet- vagy
porckarosodas a
Kirschner-drot
kiemelkedése/protruzidja
miatt.

Az implantatumok
mechanikai deformacioja
vagy torése

Eljaras utani vérzés

3.6 Mellékhatasok

A termék- és eljarasspecifikus mellékhatasok kézé tartozhatnak tengelyeltérések, csdokkent
izlleti mozgastartomany, valamint ritka esetekben alizlilet (pseudoarthrosis) vagy késleltetett

csontosodas.

Lehetséges ok

A vonatkoz6 kezelési alapelvek be nem tartasa

Tulzott eré alkalmazasa a beiiltetés soran
Az adott eljarashoz nem megfelelé méretl
implantatum kivalasztasa

Nem megfeleléen el6készitett implantatumok
alkalmazasa

Az aszepszis elveinek be nem tartédsa a belltetés
soran.

A beteg allergias reakcioi a felhasznalt anyagok
miatt

Potencialisan fokozott kockazat fedett technika
helyett exponalt technikaval (epikutan drétrogzités)
végzett rogzités esetén, pl. metacarpalis, phalanx
vagy distalis radius torések esetén

A vonatkoz6 kezelési alapelvek be nem tartasa —
Nem megfelel6 repozicio és rogzités / az
implantatumok nem megfelel6 pozicionalasa

Nem megfelelé mitét utani immobilizacié

Az implantatumok in situ biomechanikai
tulterhelése

Potencialisan fokozott kockazat sillyesztett
technikaval (subcutan drétrogzités) végzett
régzités esetén.

A vonatkoz6 kezelési alapelvek be nem tartasa —
Nem megfelel6 repozicio és rogzités / az
implantatumok nem megfelel6 pozicionalasa

Nem megfelelé mitét utani immobilizacié

Potencialisan fokozott kockazat sillyesztett
technikaval (subcutan drétrogzités) végzett
régzités esetén.

Az implantatumok in situ biomechanikai
tulterhelése

Eljarashoz kapcsolédé kockazat

3.7

> b

> ®

> B

Altalanos figyelmeztetések

A jelen hasznalati dtmutatoban ismertetett implantatumok nem megfeleld
hasznalata csont-, szévet- vagy szervkarosodashoz, a repozicio
elvesztéséhez, re-fracturahoz, alizilethez, késleltetett gyogyulashoz, valamint
lokalis irritaciéhoz vagy fert6zéshez vezethet.

A newbox medical GmbH Kirschner-drotjai kizarélag az osteosynthesis
terliletére szakosodott, a toréskezelés alapelveit — beleértve a diagndzist, a
mtét el6tti tervezést, miitéti eljarast és a mitét utani ellatast — ismerd orvosok
szamara készultek. Hasznalat el6tt a felhasznalénak meg kell gy6zédnie arrdl,
hogy a newbox medical GmbH altal biztositott valamennyi hasznalati utmutatot,
kézikdnyvet és egyéb, a termékhez mellékelt informaciot beszerezte és
megértette

A newbox medical GmbH Kirschner-drotjai egy beteg esetében egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Mivel az implantatum a bevezetés és hasznalat soran
jelent6s mechanikai igénybevételnek van kitéve, tdbbszdri felhasznalasa kizart.
Az implantatumok Ujrafelhasznalasa miikddési hibahoz, a kezelés
eredménytelenségéhez, valamint sulyos, akar nem visszafordithato, tartos
betegkarosodashoz vezethet.

Az aldbbi helyzetek csdkkenthetik az implantatummal térténd kezelés
sikerességének valdszinliségét:

e  Alkohol- vagy drogfogyasztas

. Dohanyzas

. Nem megfeleléen kontrollalt, ingadozé vércukorszinttel jaré diabetes

miatti kockazat

. Csontvesztés miatti kockazat

e Az anyaggal valé inkompatibilitas okozta kockazat

e  Tobb egyideji betegség esetén fennallé kockazat

Az implantatum anyagaval vagy az 6tvézet valamely komponensével szembeni
feltételezett tulérzékenység esetén a kezel6orvosnak a kivizsgalas részeként
megfelelé anyagmintakkal allergiavizsgalatot kell végeznie.

A newbox medical termékek mas gyartok termékeivel torténd kombinalt
alkalmazasa a nem illeszkedd kialakitas, anyag, mechanika és konstrukcié
miatt nem ajanlott. A newbox medical nem vallal felel6sséget az alkatrészek
kombinalasabdl vagy harmadik fél orvostechnikai eszkézeivel térténd egylttes
alkalmazasbdl eredd szévédményekért.

Eltérd rendelkezés hianyaban kilénbdzé implantatumfémek kombinalt
alkalmazasa nem ajanlott. Kilonb6z6 fémek kombinalt alkalmazasa galvanikus
korréziohoz és ionfelszabadulashoz vezethet. Ez gyulladasos reakciokat,
fémmel szembeni tulérzékenységi reakciokat és/vagy hosszu tavu kedvezétlen
szisztémas hatasokat okozhat. Ezenkiviil a korréziés folyamat csdkkentheti az
implantatum mechanikai szilardsagat.
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f Tajékoztatas felhasznalok és betegek szamara:

Keérjik, hogy a termékkel 6sszefliggésben bekdvetkezett valamennyi sulyos
varatlan eseményt vagy majdnem bekdvetkezett varatlan eseményt jelentsék a
newbox medical GmbH részére a jelen hasznalati utmutatéban megadott
elérhetéségeken, valamint az On orszagaban illetékes hatosagnak. Az illetékes
hatdsagok listaja elérheté: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

3.8 MRI-kompatibilitassal kapcsolatos megjegyzések

A newbox medical GmbH Kirschner-drotjai nem ferromagneses anyagokbdl készilnek. Az
alkalmazott rozsdamentes acél 6tvozetek teljes mértékben ausztenitesek, igy elvileg nem
magnesesek. Az alkalmazott titanétvozetek nem magnesesek.

A termékeket nem vizsgaltak MRI kérnyezetben térténd esetleges felmelegedés, migracio
vagy mitermékképzdédés szempontjabdl. Az MRI vizsgalatok soran fellépd erés magneses
mez&k ezért a beteg sériiléséhez vezethetnek az implantatum elmozdulasa vagy
felmelegedése miatt, valamint ronthatjak a képalkotas minéségét.

4 Csomagolas és tarolas
A newbox medical GmbH implantatumai steril és nem steril kivitelben is kaphatok.

C A steril és nem steril implantatumok kozotti 6sszetévesztés elkerllése

érdekében a kiilonb6z6 csomagolas mellett igyeljen a termékcimkén
feltlintetett alabbi szimboélumokra:

STERILE| R

Nem steril szallitas — a
végfelhasznalo részérdl egyszeri
Ujrafeldolgozas (tisztitas és
sterilizalas) sziikséges! Kérjlk,
vegye figyelembe a megfelel
eljarasokra vonatkozo
informacidkat a kdvetkezé
fejezetekben.

Steril szallitas — a végfelhasznalo
részérél sterilizalas nem sziikséges

4.1 Steril implantatumok

A steril implantatumokat gamma-sugarzassal sterilizaltak, és az elsédleges és kiilsé
csomagolason az alabbi szimbdlum szerepel:

STERILE| R

Az elsédleges csomagolas kettds steril csomagolasbdl all, amelyben a belsé tasak minden
esetben a steril gatrendszert képezi, amelynek az orvostechnikai eszkdz mikrobialis

szennyez6édéssel szembeni védbhatasat a gyarté a megadott eltarthatésagi idén belil
validalta.

STERILE
A szimbélummal -H jelolt implantatumok hasznalatra kész

allapotban kertlnek szallitasra. Ne végezzen semmilyen Ujrafeldolgozast
és/vagy sterilizalast a termékeken! A newbox medical GmbH nem vallal
felel6sséget a felhasznalo altal sterilizalt implantatumokért.

Az implantatumokat sértetlen, lezart eredeti csomagolasukban, szaraz helyen,
szobah&mérsékleten kell tarolni.

A termékeket csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt vegye ki a steril
csomagolasbal.

datum utan nem hasznalhato fel.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a steril csomagolas sértetlenségét. Ne

hasznalja az implantatumokat az alabbi esetekben:

e Sériilt steril csomagolas, kulondsen a hegesztési varrat sériilése vagy
rendellenessége

o Nedvesség a csomagolason belil (pl. nedves foltok az alsé oldalon vagy
paralecsapddas a csomagolason bellil).

g Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a lejarati datumot. Az implantatum a lejarati

4.2 Nem steril implantatumok

A nem steril implantatumok egyenként, 5 vagy 10 darabos egységekben PE tasakba vannak
csomagolva, és az elsddleges és kilsé csomagolason az alabbi szimbolum szerepel:

A nem steril allapotban szallitott implantatumokat hasznalat el6tt az alabbiakban ismertetett
egyszeri Ujrafeldolgozasi eljarasnak kell alavetni, amely gépi tisztitasbol, fertétlenitésbdl és
sterilizalasbol (g6éz) all. A nem sterilizalt allapotban torténé felhasznalas a beteg szamara
magas fertézésveszélyt jelent!
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4.21 Nem steril implantatumok egyszeri ujrafeldolgozasa

é A gyarto biztositja, hogy a nem steril allapotban szallitott implantatumok
egyszeri Ujrafeldolgozasara az alabbiakban meghatarozott eljarasok

hatékonyak, és alkalmasak arra, hogy a termékeket felhasznalasra kész
allapotba hozzak. Az ujrafeldolgozast végzd felelés azért, hogy az
Ujrafeldolgozo létesitményben alkalmazott készllékekkel, anyagokkal és
személyzettel ténylegesen végrehajtott Ujrafeldolgozas elérje a kivant
eredményeket.
Ez altalaban a validalt Gjrafeldolgozasi eljarasok rendszeres ellenbrzését teszi
szukségessé. Hasonloképpen, az itt felsorolt eljarasoktdl valé barmely eltérést
(pl. mas eljarasi vegyszerek hasznalata, valamint a leirt folyamati
paraméterektél valé eltérés) az ujrafeldolgozénak alaposan értékelnie kell a
hatékonysag és az esetleges kedvezétlen kdvetkezmények szempontjabol.

f Tartsa be az orvostechnikai eszk6zdk Ujrafeldolgozasara vonatkozé, az On
orszagaban alkalmazandé jogszabalyi el6irasokat (pl. www.rki.de).

Tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehetéség szerint mechanikus eljarast kell
alkalmazni megfelel6 moso-fertétlenité berendezésben (WD), amely megfelel
az ISO 15883 szabvanysorozat kdvetelményeinek. Kézi eljaras — ultrahangos
furd6 alkalmazasaval is — csak akkor alkalmazhato, ha mechanikus eljaras nem
all rendelkezésre, mivel hatékonysaga és reprodukalhatésaga Iényegesen
alacsonyabb, és kizarolag a felhasznald felel6sségére végzett specifikus
fejlesztést és validalast igényel.

4.2.2 Gépi tisztitas sorrendje

Az alabbiakban ismertetett eljarast a G 7835 CD tipusu WD berendezéssel (termikus
fert6tlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh, Németorszag), valamint a neodisher
MediClean forte el6tisztito és tisztitdszerrel és a neodisher Z semlegesitészerrel (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg, Németorszag) validaltak a newbox medical GmbH megbizasabdl.

1. El&06blités hideg vizzel 1 percig

2. Tisztitas 55 °C = 5 °C hémérsékleti vizzel és ,neodisher MediClean forte, 0,5%"
lugos tisztitdszerrel 5 percig

3. Semlegesités ,neodisher Z” semlegesitészerrel 2 percig
4.  Oblités ioncserélt vizzel legalabb 1 percig

5. Termikus fertétlenités 55 °C-on 5 percig

6. Szaritas 60 °C £ 5 °C hémérsékleten 30 percig

Végleges GLP-jelentés 1403.0639 Automatikus Ujrafeldolgozas validalasa

4.2.3 Szemrevételezés

A tisztitast kdvetéen az implantatumokat szemrevételezéssel ellendrizni kell tisztasag és
épség szempontjabdl. A nem megfelelen tiszta implantatumokat ismételten meg kell
tisztitani, a sérilt implantatumokat pedig ki kell selejtezni és artalmatlanitani kell.

424 Csomagolas

Az miiszereket a sterilizalashoz az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6, nedves hével
torténd sterilizalassal kompatibilis, megfeleld sterilizal6 csomagolasba kell csomagolni.
Gondoskodni kell arrél, hogy a csomagolas (min. 137 °C-ig) héallé legyen, és megfelel
méret(i legyen ahhoz, hogy az implantatum becsomagolasakor a hegesztett zaras ne fesziiljon
meg. A validalt sterilizalasi eljaras kettés foliatasak alkalmazasara vonatkozik.

4.2.5 Sterilizalas

Az alabbiakban ismertetett eljarast a Tuttnauer B 3870 tipusu autoklavval (Tuttnauer, Breda,
NL) validaltak a newbox medical megbizasabdl.

e 2 frakcionalt elévakuum fazis
. Hétartasi idé: min. 5 perc max. 7 perc 134 °C-on
e  Szaritas legalabb 10 percig

Végleges GLP-jelentés 1403.1209 Sterilitas validalasa

4.2.6 Tarolas
A nem steril termékeket tiszta és szaraz helyen, szobahémérsékleten, Ujraszennyez&déstdl,
nedvességtél és kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni.

A steril termékeket a cimkeén feltlintetett utasitasoknak megfelel6en kell tarolni. A tarolasi
feltételek részletes meghatarozasa az alabbiakban talalhaté:

Hémérséklet Min. 5 °C Max. 25 °C
Paratartalom Min. 25%-0s Max. 75%-os relativ
relativ paratartalom

paratartalom

Nedvességtdl védve tartando

Kézvetlen napfénytél védve tartandd
Steril termékek esetében a steril aru eltarthatésaga (a sterilitds garantalasa megfelel6 kezelés
és tarolas mellett) korlatozott. A homokéra szimbolummal jeldlt lejarati datumot (lasd
elsédleges vagy masodlagos cimke) be kell tartani. A lejart steril termékek steril termékként
nem hasznalhatok fel.

5 Alkalmazasi utasitasok

5.1 Miitét el6tti fazis

Hasznalat el6tt az implantatumokat a felhasznaldnak szemrevételezéssel ellenériznie kell
lathaté sérulések, példaul repedések, torések, sérilt hegyek tekintetében. Sérult
implantatumok nem hasznalhatok fel.

A megfelel6 implantatum kivalasztasa rendkivil fontos a kezelés sikeressége szempontjabdl.
A megfelel6 implantatummeéret és -forma megfelelé megvalasztasa noveli a siker esélyét. Az
implantatum méretét és teherbirasat az emberi csont és a lagyrészek adottsagai korlatozzak.
Ha a csontok stabil egyesitése a cél, a beteg szamara megfeleld kiilsé tehermentesitést kell
biztositani. A torési teriiletet ér6 fizikai megterhelést korlatozni kell a késleltetett gyégyulas
és/vagy kés6i szovédmények megelézése érdekében.
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5.2 Miitét kézbeni fazis

A torések sebészi kezelésére vonatkozo alkalmazasi elveket az Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen (AO, Oszteoszintézis Munkacsoport) kiadvanyai szerint minden esetben
be kell tartani.

Az implantatumokat a mitéti terileten védeni kell a szennyez8déstél (példaul steril kendével
letakarva).

Az implantatumokat mindig a lehet6 legnagyobb koérliltekintéssel, és kizarélag a megfelelé
pozicio eléréséhez szilkséges minimalis eré alkalmazasaval kell behelyezni.

Az implantatumokat az orvostechnikai eszkdzok kezelésére vonatkoz6 el6irt gondossaggal
kell kezelni. Amennyiben az implantatum formazasa szikséges, kerilni kell a tulzott vagy az
eredeti formaval ellentétes iranyu hajlitast, valamint a bemetszést és a felllet megkarcolasat.
Az ilyen beavatkozasok — kildnésen nem megfelel6 kezelés vagy alkalmazas esetén — a
felllet karosodasahoz és/vagy az anyagszerkezet megvaltozasahoz vezethetnek, ami a
termék teljesitéképességének romlasat és/vagy meghibasodasat okozhatja.

5.3 Miitét utani fazis
Amig az implantatum a szervezetben van, a beteget rendszeres id6k6zonként ellendrizni és
fert6zés szempontjabdl vizsgalni kell.

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget az implantatum terhelhet6ségének korlatairol,
valamint részletes utmutatast kell adnia a m{tét utani életvitelre és a terhelés fokozatos
ndvelésére vonatkozdan. Ennek elmaradasa rendellenes helyzet kialakulasahoz, késleltetett
csontgyogyulashoz, az implantatum elégtelen miikddéséhez, fert6zéshez,
thrombophlebitishez és/vagy a sebnél kialakul6 haematomahoz vezethet.

Az implantatumok atmeneti alkalmazasra szolgalnak, ezért a csont gyogyulasa utan el kell
tavolitani 6ket.

Az implantatum eltavolitasanak idépontjardl a végsé dontést a kezel6orvos hozza meg.
Amennyiben lehetséges és az adott beteg esetében indokolt, a régzité eszkdzdk eltavolitasa a
gyogyulasi folyamat teljes lezarulasat kdvetden javasolt. Ez kiilondsen fiatal és aktiv betegek
esetében fontos. A nemkivanatos hatasok — példaul masodlagos fert6zések, allergias
reakciok, anyagfaradasbol ered6 torések, az implantatum elégtelen mikddése és/vagy a
keringés karosodasa — kockazata az implantatum szervezetben eltéltott idejének
névekedésével emelkedik.

6 Jétallasi nyilatkozat

A newbox medical GmbH felelésséget vallal azért, hogy minden egyes termék a lehet6
legnagyobb gondossaggal kerul gyartasra, ellenérzésre és csomagolasra. A newbox medical
ugyanakkor nem rendelkezik befolyassal a termék megfeleld, szakszer(i és rendeltetésszer(
alkalmazasara, ezért nem tehet6 felel6ssé az alkalmazas soran fellépé szévédményekért vagy
az eljaras eredménytelenségéért. A newbox medical egyedi termékei és készletei egymassal
kompatibilisek. A felhasznalé felelés azért, hogy hasznalat elétt meggy6z6djon a termékek
egymassal valé kompatibilitasarol.

A newbox medical munkatarsai nem jogosultak a fenti feltételek médositasara, a felelésség
kiterjesztésére vagy tovabbi, termékkel kapcsolatos kotelezettségek vallalasara.

newbox m
7 Artalmatlanitas

A termékek (steril és nem steril) csomagolasa a miianyag, illetve papir- vagy
kartoncsomagolasokra vonatkozo hatalyos hulladékkezelési elirasok szerint
artalmatlanithaté.

Az eltavolitott eszk6zdket az egészségugyi intézmény vonatkozo elbirasai szerint biologiailag
veszélyes hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani.

8 Jelolés és alkalmazott szimbélumok
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9.1 A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé osszefoglalo
Az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, biztonsagosséagra és a klinikai
teljesitbképességre vonatkoz6 ¢sszefoglald az alabbi webcimen tekintheté meg az
alapveté UDI-DI alapjan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

10. Anyagok

Anyagok Jellemzés Testtel valo
érintkezés
tipusa

Orvosi minéségli rozsdamentes DIN EN ISO 5832-1 Kozvetlen

acél 1.4441 (X2CrNiMo 18-15-3) | ASTM F138 érintkezés

Titan 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN I1SO 5832-3 Kozvetlen

ASTM F136 érintkezés
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