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EE] Susipazinkite su visomis Siomis instrukcijomis ir jy laikykités!

1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma toliau nurodytiems medicinos gaminiams, kuriuos tiekia
~,newbox medical GmbH*.

Gaminiy grupé Bazinis UDI Gaminiy sarasas

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

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

sterile sterile

2 Sistemos aprasas

Naudodami Sioje naudojimo instrukcijoje apibidintas KirSnerio vielas ortopedijos ir traumos
chirurgai gali tiksliai fiksuoti kaulus. Jos palengvina kauly 10ziy gydymo ir gijimo procesus
(osteosintenzés, degeneraciniy ligy korekcijos). Liziy gydymas naudojant KirSnerio vielas —
tai tradicinés fiksavimo procediros, kuriy principai apibddinami ,Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen” vadoveéliuose [1], [2]. KirSnerio vielos tinka fiksacijai, taip pat palaikymui
po lizio korekcijos, kai naudojamos kaip intramedulinis jtvaras, kaulo fragmentams suspausti
arba jtverti (pvz., kartu su apsiuvimo vielomis).

f Sioje naudojimo instrukcijoje pateiktos informacijos batina paisyti visada, tagiau

vien jos nepakanka saugiam ir veiksmingam gaminiy naudojimui uztikrinti. Sioje

naudojimo instrukcijoje apibadintus implantus gali naudoti tik iSmokyti chirurgai,
kuriems zinomi pagrindiniai osteosintezés principai ir kurie yra iSmokyti implanty
implantacijos ir tvarkymo metody.

3 Numatytasis naudojimas

3.1 Paskirtis

,newbox medical GmbH" Kir§nerio vielos naudojamos uzdariems liziams koreguoti ir fiksuoti
su sukamaja greziamaja viela (KirSnerio viela), taip pat [0ziams gydyti chirurginiu badu:
- kaip perkutaninis intramedulinis jtvaras,
- perkutaniniam kaulo fragmenty suspaudimui, t. y. 1Gziui fiksuoti jkiSant KirSnerio viela ir,
jei jmanoma, jg uzfiksuojant prieSingoje kaulo zievés puséje.

3.2 Indikacijos

Sie gaminiai skirti naudoti osteosintezei ir degeneraciniy ligy korekcijai, ypa¢ esant Sioms
indikacijoms:

- zastikaulio |Gziai vaikams tiesiai vir$ alklnés;

- Soniniai zastikaulio galvos lGziai;

- plastakos vidurinés dalies ltziai;

- pirStakauliy ldziai;

- Soniniai, medialiniai ir distaliniai stipinkaulio 10ziai;

- izoliuoti stipinkaulio kaklelio l0ziai;

- laivelio l0zZiai.

3.2.1 Numatytoji naudotojy grupé / naudotojy grupé

Sie gaminiai skirti naudoti tik gydytojams, kvalifikuotiems traumos chirurgijoje, taip pat
medicinos specialistams (chirurgy asistentams), turintiems pakankamai Ziniy apie chirurginiy
procediry metu naudojamy implanty ir instrumenty identifikavima, parinkima, iSdéstymg ir
aseptinj tvarkyma.

3.2.2 Gydomy pacienty grupé(s)

Gaminiai yra skirti naudoti gydant pacientus, kuriems yra klinikinés ir (arba) patologinés
baklés, minimos prie indikacijy.

Néra jokiy specialiy amziaus ar etiologijos apribojimy. Néra jokiy kity su pacientais susijusiy
apribojimy ar kontraindikacijy.

3.3 Numatoma klinikiné nauda
Gydymo naudojant Kir§nerio vielas tikslas — anatomi$kai tinkama, funkcijos neribojanti kaulo
l0Zio korekcija ir visiS8kas, neribotas judesiy amplitudés atkdrimas.

3.4 Kontraindikacijos

3.4.1

- Bet kokios gretutinés biklés, galin¢ios trukdyti fiksacijai ir dél kuriy proceddra gali
nepavykii.

- Prastas kaulinis audinys ar kauly struktdra, dél kurios gali nukentéti arba nepavykti
implanty fiksacija.

- Sunkios raumeny, neurologinés arba kraujagysliy ligos, kurios gali trukdyti sékmingai
atlikti proceddrg ar chirurgine operacija.

- Alergiski pacientai, linke j alergines reakcijas, kurias sukelia atitinkamos medziagos, i$
kuriy pagamintas implantas.

- Uminés arba létinés, vietinés arba sisteminés infekcijos.

- Psichikos buklés, dél kuriy pacientas nesugeba suprasti ir laikytis gydytojo nurodymy ir
(arba) dalyvauti reabilitacijos programoje (pvz., alkoholio ar narkotiky vartojimas,
Parkinsono liga, Alzheimerio liga).

Su pacientu susijusios kontraindikacijos

3.4.2

- Dél didesnés komplikacijy rizikos (pvz., netinkamai nustatytos implanto padéties)
KirSnerio vielos netinka distaliniams ir medialiniams raktikaulio lGziams fiksuoti.

Su gaminiu ir (arba) procedira susijusios kontraindikacijos
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3.5 Rizika, kylanti naudojant pagal numatytajg paskirtj

Fazé

Gydant

Po gydymo

Rizika

Aplinkiniy audiniy, nervy ar

kraujagysliy pazeidimas
Praddrimas / suzalojimas
implantu jj jstatant /
nustatant jo padétj

Mechaniné implanty
deformacija arba loziai

Vietinis sudirginimas /
sudirginimas ir infekcija

Implanto atsilaisvinimas /
pasislinkimas ir dél to
kylanti nepavykusios
korekcijos rizika

Pavir$iniy odos audiniy
nekrozé

Pooperacinis skausmas,
audiniy ar kremzlés
pazeidimas dél ilindusios
Kir§nerio vielos

Mechaniné implanty
deformacija arba loziai
Pooperacinis kraujavimas

3.6 Salutinis poveikis

Galimas su gaminiu ir procedira susijes Salutinis poveikis, toks kaip kampinés deformacijos,
sumazéjusi sgnario judesiy amplitudé ir retais atvejais pseudoartrozé arba uzsiteses gijimas.

Galima priezastis

Nesilaikoma atitinkamy gydymo principy

Pernelyg didelé jéga implantuojant

Pasirenkamas implantas, kurio dydis netinkamas
atitinkamai proceddrai
Naudojami netinkamai paruosti implantai

Implantuojant nesilaikoma aseptikos principy

Naudojamy medziagy pacientams sukeltos
alerginés reakcijos

Rizika gali padidéti, kai naudojamas atvirosios
fiksacijos metodas (epikutaninis vielos fiksavimas),
pvz., esant plastakos vidurinés dalies, pirStakaulio
arba distalinés stipinkaulio dalies l0Ziams
Nesilaikoma atitinkamy gydymo principy —
netinkama korekcija ir implanty fiksacija / padéties
nustatymas

Nepakankama pooperaciné imobilizacija

Per didelé biomechaniné implanto apkrova in situ
Rizika gali padidéti, kai naudojamas jleidZiamasis
fiksacijos metodas (poodinis vielos fiksavimas)
Nesilaikoma atitinkamy gydymo principy —
netinkama korekcija ir implanty fiksacija / padéties
nustatymas

Nepakankama pooperaciné imobilizacija

Rizika gali padidéti, kai naudojamas jleidZiamasis
fiksacijos metodas (poodinis vielos fiksavimas)
Per didelé biomechaniné implanto apkrova in situ

Su procesu susijusi rizika

3.7

> b

> ®

> P

Bendrieji jspéjimai

Netinkamai naudojant Sioje naudojimo instrukcijoje apibidintus implantus
galimi kaulo, audiniy ar vidaus organy pazeidimai, nepavykusi kaulo repozicija,
pakartotinis kaulo 10zimas, pseudoartrozé, uzsiteses gijimas ir vietinis
sudirginimas arba infekcija.

,newbox medical GmbH*" KirS§nerio vielos yra skirtos tik gydytojams,
besispecializuojantiems osteosintezés srityje ir iSmanantiems pagrindinius 10ziy
gydymo principus, jskaitant diagnozavima, ikioperacinj planavima, chirurgine
procedirg ir pooperacine priezidrg. Prie$ naudodamas naudotojas privalo
susirasti ir gerai susipazinti su visomis naudojimo instrukcijomis, vadovais ir
kita informacija, gauta su ,newbox medical GmbH" gaminiu.

,newbox medical GmbH" KirS§nerio vielos skirtos naudoti vieng kartg vienam
pacientui. Kadangi jstatant implantas veikiamas stiprios mechaninés jégos,
daugkartinis naudojimas neleistinas.

Naudojant implantus pakartotinai gali nukentéti jy funkcija, nepavykti gydymas,
taip pat galimi sunkis, net nepagydomi suzalojimai ir ilgalaikis paciento baklés
pablogéjimas.

Toliau nurodytomis aplinkybémis gydymo naudojant implantg sékmés tikimybeé
gali bati mazesneé:

. Piktnaudziavimas alkoholiu ar narkotikais

. Ridkymas

. Rizika dél prastai kontroliuojamo diabeto, kai smarkiai svyruoja

gliukozés kiekis kraujyje

. Rizika dél kaulinio audinio masés sumazéjimo

. Rizika dél medziagy nesuderinamumo

. Keliy gretutiniy ligy rizika

Pacientams, kuriems jtariamas padidéjes jautrumas naudojamo implanto
medziagoms arba vienai i$ lydinio sudedamujy daliy, gydantis gydytojas,
atlikdamas preliminarig sveikatos patikrg, turi atlikti alergijos testus su
atitinkamy medziagy méginiais.

Dél skirtingo dizaino, medziagy, mechanikos ir konstrukcijos

L,newbox medical* gaminiy nerekomenduojama naudoti su kity gamintojy
gaminiais. ,newbox medical* neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas,
kilusias dél kartu naudojamy nesuderinamy komponenty arba treciyjy Saliy
medicinos gaminiy.

Jei nenurodyta kitaip, kartu naudoti i$ skirtingy metaly pagaminty implanty
nerekomenduojama. Kartu naudojant skirtingus metalus galima galvaniné
korozija ir jony iSsiskyrimas. Dél to galimos uzdegiminés reakcijos, padidéjusio
jautrumo reakcijos | metalg ir (arba) ilgalaikis sisteminis nepageidaujamas
poveikis. Be to, dél korozijos gali sumazéti implanto mechaninis stiprumas.

TDO02 IFU K-Wires LT-Red.2.2

Laida: pirmasis 03-2026 2 psl. i§ 6




Instrukcijy vadovas
Ortopediniai implantai:
KirSnerio greziamoji viela

LT

Newlbox m

Pastaba naudotojams ir pacientams.

Apie visus jvykusius arba grésusius rimtus incidentus, susijusius su
~,newbox medical GmbH" gaminiu, praneskite naudodamiesi Sioje naudojimo
instrukcijoje nurodyta kontaktine informacija ir savo Salies atitinkamai
kompetentingai institucijai. Kompetentingy institucijy saraso ieskokite Cia:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Pastabos dél suderinamumo su MRT

,newbox medical GmbH" Kir§nerio vielos gaminamos i§ neferomagnetiniy medziagy.
Naudojami neradijanciojo plieno lydiniai yra visiSkai austenitiniai, todél i§ esmés
nemagnetiniai. Naudojami titano lydiniai yra nemagnetiniai.

Nebuvo vertinamas galimas gaminiy jkaitimas, pasislinkimas ar artefakty susidarymas MRT

aplinkoje. Todél dél stipriy magnetiniy lauky MRT metu implantams pajudéjus arba jkaitus gali
bati suzalotas pacientas ir nukentéti vaizdinimo kokybé.

4 Pakavimas ir sandéliavimas
,newbox medical GmbH" implantai gali bati tiekiami ir sterilQs, ir nesterilTs.

Kad steriliy implanty nesumaiSytuméte su nesteriliais, atkreipkite démes;j j
tolesnius simbolius gaminio etiketéje ir j pakuociy skirtumus:

STERILE| R

Tiekiami sterilGs — galutiniam naudotojui
sterilizuoti nereikia.

Tiekiami nesterils — galutinis
naudotojas privalo vieng kartg
apdoroti pakartotinai (valyti ir
sterilizuoti)! Informacija apie
atitinkamas procediras
pateikiama toliau atitinkamuose
skyriuose.

4.1 Sterilis implantai

Sterilds implantai buvo sterilizuoti gama spinduliuote ir ant vidinés bei iSorinés pakuociy yra
pazymeéti Siuo simboliu:

STERILE| R

Vidine pakuote sudaro dviguba sterili pakuoté, kurios vidinis maiSelis kiekvienu atveju atstoja
sterily barjera, kurio apsauginis poveikis medicinos priemonei nuo uzkrétimo mikrobais per
nurodytg tinkamumo vartoti laikg yra patvirtintas gamintojo.

Simboliu H pazyméti implantai tiekiami paruosti naudoti. Gaminiy
negalima apdoroti pakartotinai ir (arba) sterilizuoti!

,newbox medical GmbH" neprisiima atsakomybés uz implantus, kuriuos
sterilizavo naudotojas.

Implantus reikia sandéliuoti jy originalioje, sandarioje, neatidarytoje pakuotéje,
sausoje vietoje, kambario temperatiroje.
Gaminius i$ sterilios pakuotés iSimkite tik prie$ pat naudojima.

PrieS naudodami gaminj bitinai patikrinkite galiojimo pabaigos data. Galiojimo
pabaigos datai praéjus implanto naudoti negalima.

PrieS naudodami gaminj batinai patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté.

Nenaudokite implanty Siais atvejais:

e pazeista sterili pakuoté, ypa¢ jei
sandarinimo sidlé;

e dregmé pakuotés viduje (pvz., drégnos démeés pakuotés apacioje arba
kondensatas pakuotés viduje).

@™ B> ®

nesandari arba nejprastai atrodo

4.2 Nesterilas implantai

Nesterilts implantai blina supakuoti atskirai, po 5 arba 10 vienety polietileno maiseliuose, jy
vidiné ir iSoriné pakuotés bina pazymétos Siuo simboliu:

Implantus, kurie tiekiami nesterilds, prie$ naudojant batina vieng kartg apdoroti pakartotinai,
taikant toliau aprasytg procedirg, kurig sudaro mechaninis pakartotinis apdorojimas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas (garais). Naudojant gaminius nesterilizuotus keliama didesnés
infekcijos rizika pacientui!

4.2.1

A

Vienkartinis pakartotinis nesteriliy implanty apdorojimas

Gamintojas uztikrina, kad toliau nurodytos implanty, kurie tiekiami nesterilUs,
vienkartinio pakartotinio apdorojimo procediros yra veiksmingos ir tinkamos
gaminiams paruosti naudoti. Pakartotinj apdorojima atliekantis asmuo privalo
pasirdpinti, kad pakartotinis apdorojimas, atliekamas su pakartotinio apdorojimo
vietoje naudojama jranga, medziagomis ir personalu, uztikrinty pageidaujamus
rezultatus.

Paprastai tam reikia atlikti jprastas patvirtinty pakartotinio apdorojimo procediry
patikras. Taip pat pakartotinj apdorojima atliekantis asmuo privalo kruopsciai
ivertinti bet kokius nukrypimus nuo &ia nurodyty procediry (pvz., jei
naudojamos kitokios cheminés medziagos ar nukrypstama nuo apibddinty
proceso parametry), kad baty jvertintas veiksmingumas ir galimi
nepageidaujami padariniai.
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Laikykités jaosy Salyje taikomy medicinos priemoniy pakartotinio apdorojimo
teisiniy reikalavimy (pvz., www.rki.de).

Valant ir dezinfekuojant visada, kai jmanoma, reikia naudoti mechaninj procesg
tam tinkamame plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, atitinkan¢iame 1SO 15883
serijos standarty reikalavimus. Rankinis procesas, taip pat naudojant ultragarso
vonele, tinka tik tais atvejais, kai mechaninis procesas negalimas dél
pastebimai prastesnio veiksmingumo ir atkartojamumo, taciau tam reikalingas
specialus pasiruoSimas ir patvirtinimas, uz kurj atsako tik naudotojas.

A
A

4.2.2 Mechaninio valymo tvarka

Toliau apraSyta procedira buvo patvirtinta naudojant plovimo ir dezinfekavimo jrenginj
G 7835 CD (Siluminé dezinfekcija, ,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Gutersloh, Vokietija) ir
paruosiamojo valymo bei valymo priemones ,neodisher MediClean forte* bei neutralizer
sneodisher Z* (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas, Vokietija) i$

,newbox medical GmbH".

1. 1 minute praplaukite Saltu vandeniu

2. 5 minutes valykite 55 °C + 5 °C temperatiiros vandeniu ir Sarminiu valikliu
,neodisher MediClean forte, 0.5 %"

3. 2 minutes neutralizuokite neutralizavimo priemone ,neodisher Z*
4. Bent 1 minute skalaukite dejonizuotu vandeniu

5. Siluminé dezinfekcija 55 °C temperatiroje 5 minutes

6. Dziovinimas 60 °C £ 5 °C temperatiroje 30 minuciy

Galutiné gerosios laboratorinés praktikos ataskaita 1403.0639 ,,Automatinio pakartotinio
apdorojimo patvirtinimas*

4.2.3 Apziira

Nuvalius implantus reikia apziaréti ir patikrinti jy Svarg ir vientisuma. Implantus, kurie neSvaris,
reikia dar kartg valyti, apgadintus implantus reikia atrinkti ir iSmesti.

424 Pakavimas

Sterilizuoti skirtus instrumentus reikia supakuoti j tam tinkamas sterilizavimo pakuotes,
tinkamas sterilizavimui drégnu karciu (pagal standartg EN ISO 11607-1). Bitina jsitikinti, kad
pakuoté yra atspari aukstai temperatdrai (bent 137 °C) ir tinkamy matmeny, kad suvyniojus
implantg dél tempimo jégos nenukentéty sandarumas. Patvirtintai sterilizavimo proceddarai
naudojami dvigubi folijos maiseliai.

4.2.5 Sterilizavimas

Toliau apraSyta procedira buvo patvirtinta naudojant ,newbox medical“ autoklavus
»Tuttnauer”, B 3870 tipo (, Tuttnauer®, Breda, NL).

. 2 frakcionuotos vakuumo sukdrimo fazés

. Laikymo trukmé: maziausiai 5 minutés, daugiausia 7 minutés 134 °C temperatiroje
e  Dziovinimas bent 10 minuciy

Galutiné gerosios klinikinés praktikos ataskaita 1403.1209 ,Sterilumo patvirtinimas*

4.2.6 Sandéliavimas

Nesterilius gaminius reikia sandéliuoti $varioje, sausoje vietoje, kambario temperatdroje,
apsaugotus nuo uzterSimo, drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Sterilius gaminius reikia sandéliuoti vadovaujantis etiketéje nurodytomis instrukcijomis. Cia
ateikiamos iSsamios sandéliavimo saglygy specifikacijos:

Temperatira Maziausia 5 °C Didziausia 25 °C

Drégnis Maziausiai 25 %
sant. drégnis

Daugiausia 75 %
sant. drégnis

Saugoti nuo drégmés

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Steriliy gaminiy tinkamumo laikotarpis (sterilumo tinkamai tvarkant ir sandéliuojant garantija)
yra ribotas. Batina paisyti galiojimo pabaigos datos, Zymimos smélio laikrodzio simboliu (zr.
vidinés arba iSorinés pakuotés etikete). Pasibaigusio galiojimo steriliy gaminiy nebegalima
naudoti kaip steriliy gaminiy.

5 Naudojimo nurodymai

5.1 lkioperaciné fazé

Prie§ naudodamas implantus naudotojas turi juos apzidréti ir patikrinti, ar néra matomy
pazeidimy, tokiy kaip jtrokimai, IGzimai, pazeisti galiukai. Apgadinty implanty naudoti
negalima.

Kad gydymas bty sékmingas, nepaprastai svarbu pasirinkti tinkamg implantg. Sékmés

tikimybe padidina tinkami implanto matmenys, dydis ir forma. Implanto didj ir stipruma reikia
rinktis jvertinus Zmogaus kaulinio audinio ir minkstujy audiniy bakle. Jei reikia uztikrinti tvirtg
kauly sujungima, pacientui reikés atitinkamos iSorinés pagalbos. Norint iSvengti uzsitesusio
gijimo ir (arba) vélesniy padariniy, batina apriboti fizinio kravio ir jtampos poveikj lGzio vietai.

5.2 Operaciné fazé
Bdatina visada laikytis chirurginio 1Gziy gydymo principy, iSdéstyty ,Arbeitsgemeinschaft fiir
Osteosynthesefragen® (AO) leidiniuose.

Implantus operacinéje laikykite taip, kad jie baty apsaugoti nuo uzter§imo (pvz., uzdenge juos
steriliu audiniu).

Implantus visada reikia jstatyti kuo atsargiau, kuo maziau forsuojant, kad baty tinkamai
nustatyta jy padétis.

Su implantai reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su bet kuriomis kitomis medicinos
priemonémis. Jei implantg reikia formuoti, nereikéty lenkti per stipriai, bandyti keisti originalios
jo formos, taip pat jo negalima braizyti. Dél tokiy veiksmy ir netinkamo implanto tvarkymo bei
naudojimo gali atsirasti pavirSiaus defekty ir (arba) struktdriniy medziagos pokyc¢iy, dél kuriy
gaminys gali bati sugadintas, todél gali nepavykti gydymas.
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5.3 Pooperaciné fazé 8  Zenklinimas ir naudojami simboliai
Implantui esant in situ, pacientg reikia reguliariai stebéti ir tirti dél infekcijos. Simbolis Paaigkinimas Simbolis  Paaigkinimas

Gydytojas privalo informuoti pacientg apie implanto apkrovos ribas ir duoti nurodymus dél
elgesio po operacijos bei laipsni§ko apkrovos didinimo. To nepadarius implantas gali
pasislinkti i§ pradinés padéties, uzsitesti kaulo gijimas, nepavykti gydymas implantu, galima
infekcija, tromboflebitas ir (arba) Zaizdos hematoma.

Implantai yra skirti naudoti laikinai, todél kaului sugijus juos reikia iSimti.

Gydantis gydytojas sprendzia, kada laikas iSimti implanta. Jei jmanoma ir jei tinkama
konkretaus paciento atveju, fiksavimo priemones rekomenduojama iSimti visiSkai pasibaigus
gijimo procesui. Tai itin svarbu, kai pacientai jauni ir aktyvis. Kuo ilgiau implantas paliekamas
organizme, tuo didesné nepageidaujamo poveikio, tokio kaip antrinés infekcijos, alergijos,
implanto lGzimas dél medziagy nuovargio, nepavykes gydymas implantu ir (arba) suprastéjusi
kraujo apytaka, rizika.

6 Garantinis pareiSkimas

~,newbox medical GmbH*" privalo uztikrinti, kad kiekvienas individualus gaminys bty
pagamintas, patikrintas ir supakuotas kuo riipestingiau. ,newbox medical* neturi jtakos
tinkamam ir profesionaliam naudojimui ir negali to kontroliuoti. ,newbox medical* taip pat
negali prisiimti atsakomybés uz komplikacijas arba nepavykusj gydyma. ,newbox
medical” individualls gaminiai ir rinkiniai yra tarpusavyje suderinami. Prie§ naudodamas
gaminius naudotojas privalo jsitikinti, kad jie yra tarpusavyje suderinami.

,newbox medical“ darbuotojams draudZiama keisti pirmiau aptartas salygas, praplésti
atsakomybe arba prisiimti papildomy, su gaminiais susijusiy jsipareigojimy.

7 Salinimas

Gaminiy (tiek steriliy, tiek nesteriliy) pakuotes galima Salinti kartu su kitomis plastiko,
popieriaus ar kartoniniy pakuociy atliekomis.

Eksplantuotas priemones reikia Salinti kaip biologiSkai pavojingas atliekas, laikantis
atitinkamos medicinos jstaigos standarty.
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LOT

B PG

SEI)

R only

Medicinos priemoné
Medicinos priemoniy
reglamento

(ES) 2017/745 2.1
straipsnyje apibrézta
prasme.

Unikalusis priemonés
identifikatorius (UDI)

Pagaminimo data
LOT numeris

Prekés numeris

Laikykités
eksploatavimo
instrukcijy

Démesio! Paisykite
ispéjimy!

Pastaba. NESTERILU

Pastaba. Sterilizuota
Svitinant 1304

Sj medicinos prietaisg

gali naudoti tik & e,
kvalifikuoti medicinos
specialistai arba jy
nurodymu.

Gamintojas Medicinos priemoniy
reglamento (ES) 2017/745 2.30
straipsnyje apibrézta prasme.

Galiojimo pabaigos data

Pastaba. Nenaudoti pakartotinai!

Pastaba. Nesterilizuoti pakartotinai!

Pastaba. Saugoti nuo drégmeés

Pastaba. Saugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

Pastaba. Nenaudoti, jei sterili
pakuoté pazeista

Pastaba. Sandéliavimo sglygos

CE Zenklas su notifikuotosios
istaigos identifikaciniu numeriu

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovénija

Naudojimo instrukcija pateikiama

elektronine forma: www.newbox-

medical.com/ifu

Spausdintg versija galima gauti

paprasius.

TDO02 IFU K-Wires LT-Red.2.2

Laida: pirmasis 03-2026

5 psl. i§ 6



http://www.newbox-medical.com/ifu
http://www.newbox-medical.com/ifu

Instrukcijy vadovas
LT |Ortopediniai implantai:
KirSnerio greziamoji viela
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9.1 Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (pagal Reglamento (ES) 2017/745
32 straipsnj) galima perzidréti interneto svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed jvedus

bazinj UDI-DI.

10. Medziagos

Medziagos Charakteristikos Salycio su
organizmu
pobudis

Medicininés klasés DIN EN ISO 5832-1 Tiesioginis

nerddijantysis plienas 1.4441 ASTM F138 salytis

(X2CrNiMo 18-15-3)

Titanas 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN ISO 5832-3 Tiesioginis

ASTM F136 salytis

J newbox medical GmbH

Euler Street 14-16
48155 Minster
Vokietija

Telefonas +49(0) 251 — 97 824 29-0
Telefaksas +49(0) 251 — 97 824 29-9
El. pastas service@newbox-medical.com
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