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EE] Ladzu, pilniba izlasiet So pamacibu un ievérojiet to!

1 Tvérums
ST lietoSanas pamaciba attiecas uz talak noraditajiem mediciniskajiem produktiem, ko piegada
newbox medical GmbH.

Produktu grupa Pamata UDI Produktu saraksts

TD02_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 Sistémas apraksts
Saja lieto$anas pamaciba aprakstitas Kirdnera stieples nodrosina iespéju ortopédijas un
traumatologijas kirurgam precizi nofiksét kaulus. Stieples veicina kaulu lizumu arsté$anas un
dziSanas procesu (osteosintézes, degenerativo saslim$anu korekcijas gadijumos). Lizumu
arstéSana ar KirSteina stieplu palidzibu ir izmantojama klasiskas fiksacijas procediras, kuru
principi ir aprakstiti macibu gramatas Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen [1], [2].
KirSteina stieples ir piemérotas fiksacijai un reducétu lizumu nofikséSanas atbalstam,
izmantojot intramedularas Sinas, interfragmentaru fiksaciju vai SinéSanu (piem., kopa ar Suvju
stieplem).
C Saja lieto$anas pamaciba ieklauta informacija vienmér janem véra, bet
atseviSki ta nav pietiekama, lai varétu droSi un efektivi lietot produktus. Saja
lietoSanas pamaciba aprakstitos implantus drikst lietot tikai apmactti kirurgi, kuri
parzina osteosintézes pamatprincipus un ir apmactti par implantu
implantéSanas un lietoSanas panémieniem.

3 Paredzétais lietojums

3.1 Noliks

Uznémuma newbox medical GmbH razotas KirSnera stieples tiek izmantotas IGzuma slégtai
redukcijai un fiksacijai ar rotéjoSas urbSanas stieples (KirSnera stieples) palidzibu, ka ar1
operativai lizumu arstéSanai, veicot:
- perkutanu intramedularu SinéSanu;
- perkutanu lizuma fiksaciju, ievietojot KirSnera stiepli, ja iespéjams, nofiksgjot stiepli
pretéja garoza.

3.2 Indikacijas

Produkti ir paredzéti lietoSanai osteosintézé un degenerativo saslim$anu korekcijai, it Tpasi
§adu indikaciju gadijuma:

- Suprakondilari aug§delma kaula lGzumi bérniem

- Laterali augddelma kaula locttavas galvinas IGzumi
- Delnas kaulu IGzumi

- Falangu lGzumi

- Laterali, mediali un distali spieka kaula [Gzumi
- Izoléti spieka kaula kaklina ldzumi
- Laivveida kaula lGzumi

3.2.1 Paredzeéta lietotaju grupallietotaju grupa

Produkti ir izstradati tikai kvalifictiem arstiem traumatologijas kirurgijas nozaré un medicinas
specialistiem (kirurgiskajiem asistentiem) ar pietiekamam zina§anam par implantu un
instrumentu identificé$anu, atlasi, lietoSanu un aseptisku apstradi kirurgisko proceddru laika.

3.2.2 Pacientu mérka grupa(-as)

Produkti ir paredzéti lietoSanai pacientiem ar indikacijas miné&to klinisko ainu/patologiskajiem
stavokliem.

Nav konkrétu ierobezojumu saistiba ar vecumu vai etiologiju. Nav citu pacientam raksturigu
ierobezojumu vai kontrindikaciju.

3.3 Paredzétais kliniskais ieguvums

Arsté$anas ar KirSnera stieplém mérkis ir anatomiski pareiza, funkcionali neierobezota kaula
ldzuma redukcija un pilniga, neierobezota kustibu diapazona atjauno$ana.

3.4 Kontrindikacijas

3.4.1

- Jebkadi blakusstavokli, kas var apdraudét/ietekmét fiksaciju vai procediras sekmigumu

- Nepietiekama kaulu viela/struktira, kas apdraud vai traucé implantu dro$u fiksaciju

- Smagas muskulu, nervu vai asinsvadu saslimSanas, kas apdraud vai ietekmé
procediras/operacijas sekmigumu

- Pacienta alergijas un tieksme uz alergiskam reakcijam, ko rada atbilstosie implanta
izmantotie materiali

- Akdtas, hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas

- Garigais stavoklis, kura dé| nav iesp&jams izprast un ievérot arsta noradijumus un/vai
piedalities rehabilitacijas programma (piem., alkohola vai narkotiku lietoSana,
Parkinsona slimiba, Alcheimera slimiba)

Pacienta kontrindikacijas

3.4.2

- Palielinata komplikaciju riska (piem., nepareiza novietojuma) dé| KirSnera stieples
nedrikst lietot distalo un medialo atslégas kaula lizumu fiksacijai.

Produkta/apstrades blakus kontrindikacijas

3.5 Paredzeta lietojuma riski
Risks

Apkartéjo audu, nervu vai
asinsvadu traumas
Implanta izraisita

Faze lespéjamais célonis

Neatbilstiba noteiktajiem arstéSanas principiem

Arstésanas caurdur§ana/trauma
- ievietoSanas/pozicionéSanas
laika laika

Implantu mehaniskas Parmérigs spéks implantacijas laika

deformacijas vai lizumi I S e
Procedirai neatbilsto$a izméra implanta atlase

| TDO02 IFU K-Wires LV-Rev.2.2

Laidiens: 03-2026 1. lpp. no 6




LietoSanas rokasgramata
LV | Ortopédiskie implanti:
Kir§nera urbja stieple

Newlbox m

Faze

Péc
arstésanas

Risks

Lokals
kairinajums/kairinajums un
infekcijas

Implanta
izkustéSanas/parvietosanas
un redukcijas zuduma risks

Virspuséja adas nekroze

Sapes péc operacijas, audu
vai skrims|u bojajumi
izvirzijuma/KirSnera stieples
izvirzijuma dé|

Implantu mehaniskas
deformacijas vai lizumi
Pécaka asinosana

3.6 Blakusparadibas
Produktam un proceddrai raksturigas blakusparadibas var bit, pieméram, angulara

deformacija, samazinata locitavas kustibu amplitiida un (retos gadijumos) pseidoartroze vai

kavéta dzisana.

lespéjamais célonis
Nepareizi sagatavotu implantu lietoSana

Neatbilstiba aseptiskas darbibas principiem
implanté$anas laika

Pacienta alergiskas reakcijas, ko izraisa
izmantotie materiali

lesp&jami palielinats risks, fiksacijai izmantojot
atklatu panémienu (epikutanu stieples fiksaciju),
piem., delnas kaulu, falangu vai distalo spieka
kaula lGzumu gadijuma

Neatbilstiba attiecigajiem arstéSanas

principiem — neatbilsto$a redukcija un implantu
fiksacija/novietoSana

Nepietiekama pécoperacijas imobilizacija

Implantu biomehaniska parslodze in situ

lesp&jami palielinats fiksacijas risks, izmantojot
gremdésanas metodi (stieples subkutanu fiksaciju)
Neatbilstiba attiecigajiem arstéSanas

principiem — neatbilsto$a redukcija un implantu
fiksacija/novietoSana

Nepietiekama pécoperacijas imobilizacija

lesp&jami palielinats fiksacijas risks, izmantojot
gremdésanas metodi (stieples subkutanu fiksaciju)
Implantu biomehaniska parslodze in situ

Ar apstradi saistits risks

3.7

A
AN

> b

Visparigi bridinajumi

Saja lietosanas pamaciba aprakstito implantu neatbilsto$a lieto$ana var izraisit
kaulu, audu vai organu traumas, redukcijas zudumu, atkartotu lGzumu,
pseidoartrozi, dziSanas kavé$anos un lokalu kairindjumu vai infekciju.

Uznémuma newbox medical GmbH razotas KirSnera stieples ir paredzétas tikai
arstiem, kuri specializéjas osteosintézes joma un parzina lizumu arstéSanas
pamatprincipus, tostarp diagnozes noteik§anu, pirmsoperacijas planosanu,
kirurgisko proceddru un pécoperacijas apripi. Pirms izmantoSanas lietotajam
japarliecinas, ka ir iegdtas un izprastas visas lietoSanas pamacibas,
rokasgramatas un cita informacija, kas ieklauta uznémuma

newbox medical GmbH piegadata produkta komplektacija.

Uznémuma newbox medical GmbH razotas KirSnera stieples ir paredzétas
vienreiz€jai lietoSanai vienam pacientam. Ta ka implants ievietoSanas un
lietoSanas laika tiek paklauts spécigai mehaniskai noslodzei, vairakkartéja
lietoSana nav pielaujama.

Implantu vairakkartéja lietoSana var izraisit funkcionalu atteici un arstéSanas
nesekmigu iznakumu, ka art nopietnu traumu un pat neatgriezenisku,
pastavosu bojajumu pacientam.

Arsté3anas ar implantu sekmiguma iespéjamibu var samazinat $adas
situacijas:

. Parmériga alkohola vai narkotiku lietoSana

e Smeékésana

. Nepietiekami kontroléta diabéta un svarstiga glikozes Iimena asinis

izraisits risks

. Kaulu zuduma izraistts risks

. Risks materialu nesaderibas gadijuma

. Blakusslimibu izraisits risks

Jarodas aizdomas, ka pacientam varétu bat hiperjutigums pret izmantota
implanta materialiem vai kadu no sakausé&juma komponentiem, arstéjoSajam
arstam javeic alerdijas testi ar atbilstoSo materialu paraugiem, veicot
iepriek§éjos izmekléjumus.

Nav ieteicams lietot newbox medical produktus kopa ar citu razotaju
produktiem, jo atSkiras dizains, materiali, mehanika un konstrukcijas.
Uznémums newbox medical neuznemas atbildibu par komplikacijam, kas izriet
no komponentu apvieno$anas vai treSo puSu medicinisko produktu lietoSanas
kombinacija.

Ja vien apraksta nav minéts citadi, nav ieteicams izmantot dazadus implantu
metalus vienlaikus. Dazadu metalu vienlaiciga lietoSana var izraisit galvanisko
koroziju un jonu atbrivo$anu. Tas var izraisit iekaisigas reakcijas, hiperjutiguma
reakcijas uz metalu un/vai ilgstoSu nelabvéligu sistémisku iedarbibu. Turklat
korozijas process var samazinat implanta mehanisko izturigumu.
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Piezime lietotajiem un pacientiem

Par visiem nopietniem negadijumiem vai gandriz notikuSiem negadijumiem,
kas radusies saistiba ar produktu, jazino uznémumam newbox medical GmbH,
izmantojot $aja lietoSanas pamaciba noradito kontaktinformaciju, ka art
atbilsto$ajai kompetentajai iestadei jasu valsti. Kompetento iestazu sarakstu
skat. Seit: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Piezimes par saderibu ar MR attélveidoSanu

Uznémuma newbox medical GmbH razotajas KirSnera stieplés nav izmantoti feromagnétiski
materiali. Izmantoti tikai austentta neriiséjo$a térauda sakauséjumi, kas principa nav
magnétiski. lzmantotie titdna sakausé&jumi nav magnétiski.

Nav novértéta produktu iespéjama sakar$ana, parvieto$anas vai artefaktu veidoSanas

MR attélveidoSanas vidé. Spécigs magnétiskais lauks MR attélveidoSanas izmekl&jumu laika
var izraisit pacienta traumas implantu parvietoSanas vai sakar§anas gadijuma, ka ar1 traucét
attélveidosanu.

4 lepakosSana un uzglabasana
Uznémuma newbox medical GmbH implanti tiek piegadati gan sterila, gan nesterila stavoklr.

C Lai nesajauktu sterilos un nesterilos implantus, pievérsiet uzmanibu talak
noradttajiem simboliem uz produktu marké&juma un atSkirigajam iepakojumu

konfiguracijam.

STERILE| R

Sterila piegade — galalietotdjam nav
javeic sterilizéSana

Nesterila piegade —
galalietotajam javeic vienreizéja
parstrade (tiriSana un
sterilizacija)! Skatiet informaciju
par piemérotam proceddram
talakajas nodalas

4.1 Sterilie implanti

Sterilie implanti ir sterilizéti, izmantojot gamma starojumu, un tos identificé talak noraditais
simbols uz primara iepakojuma un aréja iepakojuma:

STERILE| R

Primaro iepakojumu veido divkarss sterils iepakojums, kura iek$&jais maisins ir sterila barjera
katra gadijuma, un razotajs ir validéjis ta aizsargajoSo iedarbibu pret mediciniskas ierices
mikrobialo piesarnojumu visa noradita uzglabasanas laika perioda.

@™ B> ®

STERILE
Ar simbolu -H apzimétie implanti tiek piegadati lietoSanai gatava

stavoklil. Nedrikst produktus parstradat un/vai sterilizét! Uznémums
newbox medical GmbH neuznemas atbildibu par lietotaja sterilizétiem
implantiem.

Implanti jauzglaba neskarta, aizzimogota sakotnéja iepakojuma sausa vieta un
istabas temperatara.
Produktus drikst iznemt no sterila iepakojuma tikai uzreiz pirms lietoSanas.

Pirms produkta lietoSanas vienmér japarbauda deriguma beigu termins.
Implantu nedrikst lietot pé&c deriguma termina beigam.

Pirms produkta lietoSanas vienmér japarbauda sterila iepakojuma veselums.

Nelietojiet implantus, ja:

e ir bojats sterilais iepakojums, it Tpasi, ja blivéjo$a Suve ir bojata vai neatbilst
standartam;

e iepakojuma ir iekluvis mitrums (t.i., apak$a ir mitruma traipi vai iepakojuma
izveidojies kondensats).

4.2 Nesterilie implanti
Nesterilie implanti ir iepakoti atseviski (5 vai 10 gab.) PE maisinos un apziméti ar talak
noradtto simbolu uz primara un aréja iepakojuma:

Nesterila veida piegadatajiem implantiem pirms lietoSanas javeic vienreizéja parstrades
procediira, kas aprakstita talak, un taja ieklauta mehaniska parstrade, dezinfekcija un
sterilizéSana (ar tvaiku). Lietojot produktus nesterilizéta stavoklr, rodas augsts pacienta
inficéSanas risks!

4.2.1

A

Nesterilo implantu vienreizéja parstrade

Razotajs ir parliecinajies, ka talak minétas nesterila stavokli piegadato implantu
vienreizéjas parstrades proceddras ir efektivas un piemérotas tam, lai
produktus padaritu gatavus lietoSanai. Parstradatajs ir atbildigs par to, lai
faktiski veikta ierices parstrade, materiali un parstrades iestades darbinieki
panaktu vélamos rezultatus.

Parasti tas nozimé, ka javeic validéto parstrades procediru regularas
parbaudes. Turklat parstrades veic&jam ir rlpigi jaizvéerté jebkadas novirzes no
Seit minétajam proceddram (piem., citu apstrades kimisko vielu lietoSana vai
novirzes no aprakstitajiem apstrades parametriem), lai noteiktu efektivitati un
iespéjamas nevélamas sekas.

Rikojieties saskana ar sava valstl spéka esosajiem normativajiem aktiem
attieciba uz medicinisko ieri€u parstradi (piem., www.rki.de).
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TiriSanai un dezinfekcijai, kad vien iesp&jams, jaizmanto mehaniska apstrade
piemérota mazgasanas un dezinfekcijas iericé, kas atbilst ISO 15883 standartu
sérijas prasibam. Manuala apstrade, tostarp ultraskanas vanna, ir jaizmanto
tikai tad, ja mehaniska apstrade nav pieejama, jo §1s metodes efektivitate un
reproducéjamiba ir ievérojami mazaka un tai nepiecieSama noteikta izstrade un
validacija, par ko ir atbildigs tikai lietotajs.

A

4.2.2 Mehaniskas tiriSanas seciba

Talak aprakstita proceddra ir validéta, izmantojot G tipa mazgasanas un dezinfekcijas ierici
7835 CD (termala dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, Vacija), ka art
priekstiriSanas un tiriSanas lidzekli neodisher MediClean forte un neitralizétaju neodisher Z
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburga, Vacija), ko razo newbox medical GmbH.

1. leprieks$éja skaloSana ar aukstu deni 1 minati

2. Tirfsana ar ddeni 55 °C + 5 °C un sarmainu tiriSanas Iidzekli
“neodisher MediClean forte, 0,5%” 5 mindtes

3. NeitralizéSana ar neitralizétaju “neodisher Z” 2 mindtes
4. Skalo$ana ar dejonizétu Gdeni vismaz 1 mindti

5. Termala dezinfekcija 55 °C temperatira 5 mindtes

6. Zavésana 60 °C + 5 °C temperatiira 30 mindtes

Gala zinojums GLP 1403.0639 Automatiskas parstrades validacija

4.2.3 Vizuala apskate

Péc tiriSanas implanti ir jaapldko, lai parliecinatos par to tirtbu un veselumu. Ja implanti nav
tiri, tie janotira vélreiz; bojatie implanti ir jaatskiro un jalikvide.

424

Instrumenti jaiepako sterilizéSanai atbilsto$a sterilizacijas iepakojuma, kas ir saderigs ar
sterilizéSanu mitra karstuma saskana ar standartu EN 1SO 11607-1. JanodroSina, lai
iepakojumam batu pietiekama noturiba pret temperatdru (vismaz 137 °C) un atbilstosi izméri,
lai blive netiktu nospriegota, kad implants ir ietits. Validétaja sterilizacijas procedara ir noradtti
divkarsi folijas maisini.

lepakosana

4.2.5 Sterilizacija

Talak aprakstita proceddra ir validéta, izmantojot Tuttnauer B tipa autoklavus 3870 (Tuttnauer,
Breda, NL), ko razo newbox medical.

. 2 sadalitas pirmsvakuuma fazes
. Turé$anas laiks: min. 5 minQtes, maks. 7 mindtes 134 °C temperatira
e  Zavé$ana vismaz 10 mindtes

Gala zinojums GLP 1403.1209 Sterilitates validacija

4.2.6 Uzglabasana

Nesterilie produkti jauzglaba tira un sausa vieta istabas temperatara, sargajot no atkartotas
piesarnosanas, mitruma un tieSiem saules stariem.

Sterilie produkti jauzglaba saskana ar noradijumiem uz etiketes. Talak ir detalizéti aprakstitas
uzglabasanas stavokla specifikacijas.

Temperatira Min. 5 °C Maks. 25 °C

Mitrums Min. 25% rH Maks. 75% rH

Jasarga no mitruma

Jasarga no tieSiem saules stariem

Sterilo produktu gadijuma to uzglabasanas laiks (sterilitates garantija atbilstoSas lietoSanas un
uzglabasanas gadijuma) ir ierobezots. Ir janem véra deriguma beigu datums, kas apziméts ar
smilSu pulksteni (skat. primaro vai sekundaro etiketi). Sterilos produktus, kuriem beidzies
derigums, vairs nedrikst izmantot ka sterilus produktus.

5 LietoSanas noradijumi

5.1 Pirmsoperacijas faze

Lietotajam pirms izmantoSanas ir japarbauda implanti, meklgjot, vai nav redzamu bojajumu,
pieméram, plaisu, ldzumu, bojatu galu. Bojatus implantus nedrikst lietot.

AtbilstoSa implanta atlase ir loti svariga, lai arstéSana bltu sekmiga. Pareiza implanta izméra
un formas izvéle palielina sekmiga rezultata izredzes. Implanta izméru un izturigumu nosaka
cilvéka kaula un miksto audu iezimes. Ja ir jaizveido stingrs savienojums ar kauliem,
pacientam nepiecieSama atbilsto$a aréja palidziba. Ir jaierobezo fiziska noslodze un
nospriegojums lizuma vieta, lai novérstu dziSanas aizkavéSanos un/vai vélinu iedarbibu.

5.2 Operacijas laika faze
Vienmeér ir janem véra lazumu kirurgiskas arstéSanas lietojuma principi saskana ar
Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen (AO) publikacijam.

Operacijas zona esosie implanti jaaizsarga pret piesarnojumu (piem., apsedzot tos ar sterilu
dranu).

Implanti vienmér jaievieto maksimali ripigi un jaizmanto minimals nepiecieSamais spéks, lai
novietojums batu pareizs.

Ar implantiem jaapietas tikpat rapigi ka ar visdm mediciniskam iericém. Ja implantam japieskir
forma, jaizvairas no parmérigas liekSanas, no liek§anas neatbilstoSi sakotnéjai formai, ierobu
izveides vai skrapgjumiem. Sadas manipulacijas un neatbilsto$a apstrade un lieto§ana var
izraisTt virsmas defektus un/vai materiala struktiiras izmainas, kas savukart izraisa produktu
darbibas traucé&jumus un/vai atteici.

5.3 Pécoperacijas faze

Kameér implants ir in situ, pacients jauzrauga un regulari jatesté, lai noskaidrotu, vai nav
radusies infekcija.

Arstam ir jainformé pacients par implanta noslodzes ierobeZojumiem un jadod noradijumi par
uzvedibu péc operacijas un pakapenisku noslodzes palielindjumu. Pretéja gadijuma iesp&jams
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nepareizs novietojums, aizkavéta kaulu dziSana, implanta atteice, infekcija, tromboflebits
un/vai brices hematoma.

Implanti ir paredzéti pagaidu lietoSanai, un péc kaula sadzi$anas tie ir jaiznem.

Gala Iemums par implanta iznemSanas laiku ir japienem arstéjoSajam arstam. Ja konkrétam
pacientam tas ir iespéjams un piemérojams, ieteicams nonemt fiksacijas produktus, kad
dziSanas process ir pilniba pabeigts. Tas it ipasi attiecas uz jauniem un aktiviem pacientiem.
Nevélamas ietekmes, pieméram, sekundaru infekciju, alergijas, materiala nolietojuma izraisitu
lizumu, implanta atteices un/vai asinsrites traucéjumu, risks palielinas lidz ar implanta
esamibas ilgumu organisma.

6 Garantijas deklaracija

Uznémums newbox medical GmbH ir atbildigs par to, lai katrs atseviSkais produkts batu
razots, parbaudits un iesainots ar vislielako iesp&jamo rapibu. Uznémums newbox medical
nevar ietekmét vai kontrolét pareizu, atbilstoSu un profesionalu lietoSanu. Uznémumu
newbox medical nevar uzskatit par atbildigu komplikaciju vai lietojuma nesekmiguma

gadijuma. Uznémuma newbox medical atseviSkie produkti un komplekti ir savstarpéji saderigi.

Lietotajs ir atbildigs par to, lai pirms lietoSanas parliecinatos par produktu savstarpé&jo
saderibu.

Uznémuma newbox medical darbinieki nav pilnvaroti parveidot iepriek$ minétos noteikumus,
pieskirt atbildibu vai uznemties papildu saistibas attieciba uz produktu.

7 Likvidesana

Produktu iepakojumu (sterilo un nesterilo) var likvidét, izmantojot piemérojamo plastmasas un
papira vai kartona iepakojuma likvidéSanas sistemu.

Eksplantétas ierices jalikvidé ka biologiski bistami atkritumi atbilsto$i piemérojamajam
medicTniskas iestades standartam.

8 Izmantotas etiketes un simboli

Simbols

MD
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LOT

(&
AN

SEI)

Skaidrojums

MedicTniska ierice saskana ar
Medicrnisko ieri¢u regulas
(ES) 2017/745 2. panta

1. punktu.

lerices unikalais identifikators
(UDI)

RazoS$anas datums

Izlaiduma numurs

Vienibas numurs

levérot lietoSanas
noradijumus

Uzmanibu! Janem véra
bridinajuma pazinojumi!

Piezime: NAV STERILS

Piezime: sterilizéts ar
starojumu

So medicinas ierici drikst
lietot tikai kvalificéts
medicinas personals vai péc
ta noradijuma.

9 Literatdira

Simbols
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Skaidrojums

Razotajs saskana ar
Medictnisko ieri¢u regulas
(ES) 2017/745 2. panta
30. punktu.

Deriguma termina beigu
datums

Piezime: nelietot atkartoti!

Piezime: nesterilizét atkartoti!

Piezime: sargat no mitruma

Piezime: jasarga no tieSiem
saules stariem

Piezime: nelietot, ja ir bojats
sterilais iepakojums

Piezime: uzglabasanas
nosacijumi

CE zime ar pazinotas
struktdras identifikacijas
numuru

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10
1000 LJUBLJANA
Slovénija

LietoSanas instrukcija ir
pieejama elektroniska
formata: www.newbox-
medical.com/ifu

Péc pieprasijuma varam
nodroSinat drukatu
eksemplaru.

[1.] Texhammar, Rigmor, and Christopher Colton. AO instruments and implants:
technical manual. Springer-Verlag, 2013.
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LV | Ortopédiskie implanti:
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Newlbox m

[2.] Buckley, Richard E., Christopher G. Moran, and Theerachai Apivatthakakul. AO
Principles of Fracture Management: vol. 1: Principles, vol. 2: Specific Fractures.
Thieme Medical Publishers, Incorporated, 2017.

9.1 Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma zinojums

DroSuma un kiniskas veiktsp&jas kopsavilkuma zinojumu saskana ar Regulas (ES) 2017/745
32. pantu var skatit vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata UDI-DI.

10. Materiali
Materiali Raksturojums Saskares veids
ar kermeni

Mediciniskas kategorijas DIN EN ISO 5832-1 TieSa saskare

nerliséjoSais térauds 1.4441 ASTM F138

(X2CrNiMo 18-15-3)

Titans 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN ISO 5832-3 TieSa saskare
ASTM F136

J newbox medical GmbH

Euler Street 14-16

48155 Miinster

Vacija

Talrunis: +49(0) 251 — 97 824 29-0
Telefakss: +49(0) 251 — 97 824 29-9
E-pasts: service@newbox-medical.com
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