Instrukcja uzywania
PL | Implanty ortopedyczne: newbox Iiil
Drut wiercacy Kirschnera
EE] Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig niniejszej instrukcji - Zlamania boczne glowy kosci ramiennej

i przestrzegaé wszystkich zawartych w niej informacji! - Ztamania kosci Srodrecza
- Ztamania paliczkow
- Ztamania boczne, przysrodkowe lub dystalne ko$ci promieniowe;j

1 Zakres obowigzywania - Izolowane ztamania szyjki ko$ci promieniowej

Niniejsza instrukcja uzywania odnosi sie do nizej wymienionych produktéw firmy newbox
medical GmbH.

Grupa produktow Kod Basic UDI-DI | Lista produktow

TDO02_K-Wires, sterile | 4059216KW1C6 TDO02_1.1_K-Wires_Product List,
sterile
TDO02_K-Wires, non- 4059216KW0C4 TDO02_1.1_K-Wires_Product List, non-

sterile sterile

2 Opis systemu
Druty Kirschnera opisane w niniejszej instrukcji uzywania umozliwiajg chirurgom ortopedom
i traumatologom precyzyjna stabilizacje kosci. Wspomagajg one proces leczenia i gojenia
ztaman kosci (osteosynteza, korekcja zmian zwyrodnieniowych). Leczenie ztaman za pomoca
drutéw Kirschnera obejmuje klasyczne zabiegi stabilizacji, ktérych zasady zostaty opisane
w podrecznikach Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen [1], [2]. Druty Kirschnera sg
przeznaczone do stabilizacji oraz wspomagania repozycji ztaman poprzez zespolenie
Srodszpikowe, podparcie miedzyodtamowe lub szynowanie (np. w potgczeniu z drutami do
techniki cerclage).

C Nalezy zawsze przestrzega¢ informacji zawartych w niniejszej instrukcji

uzywania, jednak nie sg one same w sobie wystarczajgce do bezpiecznego

i skutecznego stosowania produktéw. Implanty opisane w niniejszej instrukcji
uzywania powinny by¢ stosowane wytgcznie przez chirurgéw znajacych
podstawowe zasady osteosyntezy oraz przeszkolonych w zakresie technik
implantacji i obchodzenia sie z implantami.

3 Przewidziane zastosowanie

3.1 Przeznaczenie
Druty Kirschnera firmy newbox medical GmbH
sg przeznaczone do zamknietej repozycji i stabilizacji ztaman kos$ci za pomoca obrotowego
drutu wiercgcego (drutu Kirschnera), a takze do operacyjnego leczenia ztaman poprzez:
- przezskoérne zespolenie $rédszpikowe;
- przezskérne ,podparcie” tj. stabilizacje ztamania poprzez wprowadzenie drutu
Kirschnera, w miare mozliwosci z zamocowaniem drutu w przeciwlegtej kosci korowe;.

3.2 Wskazania

Produkty sa przewidziane do stosowania w ramach osteosyntezy oraz w celu korekcji zmian
zwyrodnieniowych, w szczegélnosci w nastepujgcych wskazaniach:

- Ztamania nadkiykciowe kosci ramiennej u dzieci

- Ztamania kosci tédeczkowatej

3.21

Produkty sa przeznaczone do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy specjalistow
w dziedzinie chirurgii urazowej oraz pracownikéw stuzby zdrowia (asystentéw chirurgicznych)
posiadajgcych dostateczng wiedze w zakresie identyfikacji, selekcji, przygotowania oraz

aseptycznego obchodzenia sie z implantami i narzedziami w trakcie zabiegéw chirurgicznych.

Przewidziany uzytkownik / grupa uzytkownikéw

3.2.2 Grupa(y) docelowa(e) pacjentow

Produkty sg przewidziane do stosowania u pacjentéw z obrazem klinicznym / stanami
patologicznymi wymienionymi we wskazaniach.

Nie istniejg specyficzne ograniczenia zwigzane z wiekiem lub etiologig. Nie istnieja inne
specyficzne ograniczenia lub przeciwwskazania odnoszace sie do pacjenta.

3.3 Spodziewana korzys$¢ kliniczna

Leczenie z zastosowaniem drutéw Kirschnera ma na celu uzyskanie anatomicznie poprawnej
repozycji ztamania kosci bez ograniczen funkcjonalnych oraz przywrécenie petnego,
nieograniczonego zakresu ruchomosci.

3.4 Przeciwwskazania

3.41

- Wszelkie schorzenia wspétistniejgce moggce uniemozliwia¢ / zakiécaé stabilizacje lub
powodzenie zabiegu.

- Staba substancja kostna/struktura kosci, mogaca uniemozliwia¢ lub zaktécac
bezpieczne zamocowanie implantéw.

- Powazne choroby migsni, neurologiczne lub naczyniowe mogace uniemozliwia¢ lub
wptywac negatywnie na powodzenie zabiegu.

- Pacjenci z alergig, podatni na reakcje alergiczne ze wzgledu na materialy zastosowane
w implancie.

- Ostre lub przewlekte infekcje miejscowe lub uktadowe.

- Stany psychiczne uniemozliwiajgce zrozumienie i przestrzeganie zalecen lekarza i/lub
uczestnictwo w programie rehabilitacji (np. naduzywanie alkoholu lub narkotykéw,
choroba Parkinsona, choroba Alzheimera itp.).

Przeciwwskazania zwigzane z pacjentem

3.4.2 Przeciwwskazania zwigzane z produktem / miejscem zastosowania

- Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko powikfan (np. nieprawidtowe umiejscowienie
implantu), nie nalezy stosowa¢ drutéw Kirschnera do stabilizacji dystalnych
i przysrodkowych ztaman obojczyka.
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3.5 Ryzyko zwigzane z przewidzianym zastosowaniem

Faza Ryzyko

Urazy okolicznych tkanek,
nerwéw lub naczyn
krwiono$nych

Przebicie / uraz
spowodowane przez
implant podczas jego
wprowadzania /
umiejscowienia

W trakcie
zabiegu

Mechaniczne deformacje
lub ztamania implantéw

Miejscowe podraznienia /
podraznienia oraz infekcje

Poluzowanie / migracja
implantu stwarzajgce

Po zabiegu ryzyko utraty repozycji

Powierzchowna martwica
skory

Bol pooperacyijny,
uszkodzenie tkanki lub
chrzagstki na skutek
protruzji / protruzji drutu
Kirschnera.

Mechaniczne deformacje
lub ztamania implantéw
Krwawienie po zabiegu

3.6 Dziatania niepozadane

Mozliwa przyczyna

Nieprzestrzeganie odpowiednich zasad
postepowania

Zastosowanie nadmiernej sity podczas
wprowadzania implantu

Dobér implantéw w rozmiarze nieodpowiednim do
danego zabiegu

Zastosowanie nieprawidtowo przygotowanych
implantow

Nieprzestrzeganie zasad aseptyki podczas
implantacji

Reakcje alergiczne u pacjenta zwigzane
z zastosowanymi materiatami

Potencjalnie zwiekszone ryzyko zwigzane ze
stabilizacjg technikg otwartg (przezskorna
stabilizacja drutem), np. w przypadku ztaman kosci
$rodrecza, paliczkéw lub dystalnych ztaman kosci
promieniowej

Nieprzestrzeganie odpowiednich zasad
postepowania - niewtasciwa repozycja i stabilizacja
/ umiejscowienie implantéw

Niedostateczne unieruchomienie po zabiegu

Biomechaniczne przecigzenie wszczepionych
implantow

Potencjalnie zwiekszone ryzyko zwigzane ze
stabilizacjg technikg wpuszczang (podskérna
stabilizacja drutem).

Nieprzestrzeganie odpowiednich zasad
postepowania - niewtasciwa repozycja i stabilizacja
/ umiejscowienie implantéw

Niedostateczne unieruchomienie po zabiegu

Potencjalnie zwiekszone ryzyko zwigzane ze
stabilizacjg technikg wpuszczang (podskérna
stabilizacja drutem).

Biomechaniczne przecigzenie wszczepionych
implantow

Ryzyko zwigzane z zabiegiem

Dziatania niepozgdane zwigzane z produktem i zabiegiem mogg obejmowaé deformacje

katowe, zmniejszony zakres ruchu stawéw oraz, w rzadkich przypadkach, powstanie stawu

rzekomego lub opdznienie procesu gojenia.

3.7

A
AN

>

Ogolne srodki ostroznosci

Niewtasciwe uzycie implantéw opisanych w niniejszej instrukcji uzywania moze
skutkowac¢ urazem kosci, tkanek lub narzgdéw, utratg repozycji, ponownym
ztamaniem, stawem rzekomym, opdznieniem procesu gojenia oraz
miejscowym podraznieniem lub infekcja.

Druty Kirschnera firmy newbox medical GmbH sg przewidziane do stosowania
wytgcznie przez lekarzy specjalizujgcych sie w zabiegach osteosyntezy,
znajgcych podstawowe zasady leczenia ztaman, w tym diagnostyki,
planowania przedoperacyjnego, procedury chirurgicznej oraz opieki
pooperacyjnej. Przed zastosowaniem produktu, uzytkownik musi upewnic¢ sie,
ze przeczytat i rozumie wszystkie instrukcje uzywania, podreczniki oraz inne
informacje dotaczone do produktu i dostarczone przez firme newbox medical
GmbH.

Druty Kirschnera firmy newbox medical GmbH s3g przeznaczone do
jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Poniewaz implant podczas
wprowadzania i uzywania poddawany jest silnym obcigzeniom mechanicznym,
wyklucza sie mozliwos¢ jego wielokrotnego uzycia.

Ponowne uzycie implantéw moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania oraz
niepowodzenia leczenia, jak réwniez powaznych urazéw, w tym
nieodwracalnego i trwatego uposledzenia sprawnosci pacjenta.

Wymienione czynniki moga obniza¢ szanse na powodzenie leczenia
z zastosowaniem implantow:
. Naduzywanie alkoholu lub narkotykéw
. Palenie tytoniu
. Ryzyko zwigzane z niedostatecznie
z niestabilnym poziomem glukozy we krwi
. Ryzyko zwigzane z ubytkiem masy kostne;j
. Ryzyko zwigzane z niezgodnos$cig materiatowg
. Ryzyko zwigzane z wielochorobowoscig

kontrolowang  cukrzyca

U pacjentow z podejrzewang nadwrazliwoscig na materiaty implantu lub jeden
ze sktadnikéw stopu, w ramach diagnostyki przedoperacyjnej konieczne jest
przeprowadzenie przez lekarza prowadzgcego testoéw alergicznych.

Stosowanie produktéw firmy newbox medical GmbH w potaczeniu z wyrobami
innych producentéw nie jest zalecane ze wzgledu na ich niedopasowanie pod
wzgledem budowy, materiatéw, mechaniki dziatania i konstrukcji. Firma
newbox medical GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajgce
z tgczenia elementdéw lub tgcznego stosowania wyrobéw medycznych innych
firm.

O ile nie wskazano inaczej, nie zaleca sig tgcznego stosowania implantéw
wykonanych z ré6znych metali. Lgczne zastosowanie réznych metali moze
prowadzi¢ do korozji galwanicznej i uwalniania jonéw. Moze to powodowaé
reakcje zapalne, reakcje nadwrazliwosci na metal i/lub dtugotrwate
ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane. Dodatkowo, proces korozji moze
zmniejszaé mechaniczng wytrzymatos$¢ implantu.
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Informacja dla uzytkownikow i pacjentow:

Wszelkie powazne incydenty lub potencjalnie mozliwe incydenty zwigzane

z produktem nalezy zgtasza¢ firmie newbox medical GmbH poprzez dane
kontaktowe zamieszczone w niniejszej instrukcji uzywania, a takze wtasciwemu
organowi w danym kraju. Wykaz wtasciwych organéw znajduje sie pod
adresem: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Informacja o kompatybilnosci w sSrodowisku MRI

Druty Kirschnera firmy newbox medical GmbH sg wykonane z materiatéw
nieferromagnetycznych. Zastosowane stopy stali nierdzewnej sg catkowicie austenityczne,
a wiec co do zasady niemagnetyczne. Zastosowane stopy tytanu sg niemagnetyczne.

Produkty nie zostaly przebadane pod kgtem mozliwego nagrzewania, migracji lub
powodowania artefaktéw w srodowisku MRI. Silne pola magnetyczne wystepujace podczas
badania MRI moga prowadzi¢ do urazéw pacjenta w wyniku przemieszczania si¢ lub
nagrzewania implantéw, jak réwniez do pogorszenia jakosci obrazowania.

4 Opakowanie i przechowywanie
Implanty firmy newbox medical GmbH moga by¢ dostarczane w postaci sterylnej lub
niesterylnej.

é W celu rozréznienia implantéw sterylnych i niesterylnych, nalezy zwréci¢
uwage na nastepujgce symbole umieszczone na etykietach produktu, a takze

rézne konfiguracje opakowan:

STERILE| R

Produkt dostarczany w stanie sterylnym -
nie jest wymagana sterylizacja przez
uzytkownika koncowego

Produkt dostarczany w stanie
niesterylnym - wymagana
jednorazowa regeneracja

(czyszczenie i sterylizacja) przez
uzytkownika koncowego! Nalezy
przestrzega¢ informacji

o odpowiednich procedurach

zamieszczonych w ponizszych
rozdziatach

4.1 Implanty sterylne

Implanty sterylne zostaty poddane sterylizacji promieniowaniem gamma i mozna je rozpoznaé¢
po nastepujgcym symbolu umieszczonym na opakowaniu pierwotnym i zewnetrznym:

STERILE[| R

Opakowanie pierwotne sktada sie z podwdjnego sterylnego opakowania, w ktérym
wewnetrzny woreczek stanowi w obu przypadkach bariere sterylng chronigcg wyréb medyczny
przed zanieczyszczeniem mikrobiologicznym, co zostato potwierdzone przez producenta dla
okreslonego okresu trwatosci.

STERILE
Implanty oznaczone symbolem sg dostarczane w stanie

gotowym do uzycia. Nie nalezy poddawa¢ produktéw jakimkolwiek
procedurom regeneracji i/lub sterylizacji! Firma newbox medical GmbH nie
ponosi odpowiedzialnosci za implanty sterylizowane przez uzytkownika.

Implanty muszg by¢ przechowywane w nienaruszonym, zamknietym
oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu i w temperaturze pokojowe;.
Produkty nalezy wyjg¢ ze sterylnego opakowania dopiero bezposrednio przed
uzyciem.

Przed uzyciem produktu nalezy zawsze sprawdzi¢ date waznosci. Nie nalezy
uzywac implantu po uptywie daty waznosci.

Przed uzyciem produktu nalezy zawsze skontrolowa¢ nienaruszony stan

sterylnego opakowania. Nie nalezy uzywaé implantéw w przypadku:

e uszkodzenia sterylnego opakowania, w szczegdlnosci uszkodzenia lub
nieprawidtowosci w obrebie zgrzewu uszczelniajacego

e obecnosci wilgoci wewnatrz opakowania (np. wilgotne plamy na spodzie lub
kondensat w opakowaniu).

@ >

4.2 Implanty niesterylne

Implanty niesterylne sa pakowane pojedynczo, w worki PE po 5 lub 10 sztuk, oraz oznaczone
nastepujacym symbolem na opakowaniu pierwotnym i zewnetrznym:

Implanty dostarczane w stanie niesterylnym muszg zosta¢ przed uzyciem poddane nizej
opisanej jednorazowej procedurze regeneracji, ztozonej z maszynowego czyszczenia,
dezynfekciji i sterylizacji (parowej). Uzycie produktéw w postaci niewysterylizowanej niesie
z sobg wysokie ryzyko zakazenia dla pacjenta!
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4.2.1

A

Jednorazowa regeneracja implantéw niesterylnych

Producent zapewnia, ze nizej opisane procedury jednorazowej regeneracji
implantéw dostarczanych w stanie niesterylnym sa skuteczne i umozliwiajg
przygotowanie produktéw do uzycia. Podmiot dokonujgcy regeneraciji
odpowiada za to, aby proces regeneracji przeprowadzany z zastosowaniem
sprzetu, materiatéw i przy udziale personelu w odpowiedniej placéwce przynidst
pozgdany rezultat.

Zwykle wymaga to rutynowej kontroli zatwierdzonych procedur regenerac;ji.
Podobnie, wszelkie odstepstwa od wymienionych tutaj procedur (np.
zastosowanie innych $rodkéw chemicznych lub modyfikacja opisanych
parametréw procesu) powinny zosta¢ uwaznie ocenione przez osobe
dokonujaca regeneracji pod katem skutecznos$ci i mozliwych niepozadanych
skutkow.

Nalezy przestrzegac przepiséw prawnych w zakresie regeneracji wyrobéw
medycznych obowigzujgcych w danym kraju (np. www.rki.de).

Czyszczenie i dezynfekcje nalezy w miare mozliwosci przeprowadzaé metoda
maszynowg w odpowiednim urzadzeniu typu myjnia-dezynfektor, spetniajgcym
wymagania serii norm ISO 15883. Procedura reczna - takze z uzyciem myjki
ultradzwiekowej - z powodu znacznie nizszej skutecznosci i powtarzalnosci
powinna by¢ stosowana wytgcznie w przypadku, gdy procedura maszynowa nie
jest dostepna, a ponadto wymaga specjalnego opracowania i walidacji na
wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

A
A

4.2.2 Etapy czyszczenia maszynowego
Walidacji nizej opisanej procedury dokonano przy zastosowaniu myjni-dezynfektora typu
G 7835 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) oraz $rodka do
czyszczenia wstepnego/srodka czyszczacego neodisher Mediclean forte i neutralizatora
neodisher Z (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Niemcy) zatwierdzonych przez firme
newbox medical GmbH.

1. Plukanie wstepne zimng woda przez 1 minute

2. Czyszczenie woda o temperaturze 55°C + 5°C i zasadowym srodkiem czyszczgcym
,neodisher MediClean forte, 0,5%" przez 5 minut

3. Neutralizacja za pomoca neutralizatora ,neodisher Z” przez 2 minuty
4.  Plukanie wodg demineralizowang przez co najmniej 1 minute

5. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 55°C przez 5 minut

6. Suszenie w temperaturze 60°C + 5°C przez 30 minut

Koncowy raport GLP 1403.0639 Walidacja automatycznej regeneraciji

4.2.3 Kontrola wzrokowa

Po czyszczeniu nalezy wzrokowo skontrolowac¢ implanty pod katem czystosci
i nienaruszonego stanu. Implanty wciaz zanieczyszczone nalezy podda¢ ponownemu
czyszczeniu, implanty uszkodzone wytgczy¢ z uzycia i unieszkodliwic.

4.2.4 Opakowanie

Celem sterylizacji, narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu sterylizacyjnym
przystosowanym do sterylizacji cieptem wilgotnym zgodnie z normag EN ISO 11607-1. Nalezy
zapewni¢, aby opakowanie posiadato odpowiednig odporno$¢ termiczng (min. 137°C) oraz
dostateczny rozmiar, tak aby zgrzew nie byt naprezony gdy implant jest umieszczony
wewnatrz. Zatwierdzona procedura sterylizacji zaktada zastosowanie podwdéjnych woreczkow
foliowych.

4.2.5 Sterylizacja

Walidacji nizej opisanej procedury dokonano przy zastosowaniu autoklawéw Tuttnauer typu
B 3870 (Tuttnauer, Breda, NL) zatwuerdzonych przez firme newbox medical GmbH.

. 2 fazy frakcjonowanej prézni wstepnej
. Czas ekspozycji: min. 5 minut, maks. 7 minut w temp. 134°C
e  Suszenie przez co najmniej 10 minut

Koncowy raport GLP 1403.1209 Walidacja sterylnosci

4.2.6 Przechowywanie

Produkty niesterylne nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze
pokojowej, chronigc je przed ponownym zanieczyszczeniem, wilgocig i bezposrednim
Swiattem stonecznym.

Produkty sterylne nalezy przechowywac zgodnie z instrukcjami umieszczonymi na etykiecie.
Szczegotowa specyfikacja warunkéw przechowywania znajduje sie ponizej:

Temperatura min. 5°C maks. 25°C

Wilgotnos¢ min. 25% rH maks. 75% rH

Chroni¢ przed wilgocig

Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem
stonecznym

W przypadku produktow sterylnych, ich okres trwatosci (gwarancja sterylno$ci pod warunkiem
prawidtowego obchodzenia sie i przechowywania) jest ograniczony. Nalezy przestrzegac
terminu waznos$ci oznaczonego symbolem klepsydry (patrz etykieta pierwotna lub wtérna).
Produkty sterylne, ktérych termin waznosci uptynat, nie moga by¢ stosowane jako produkty
sterylne.

5 Instrukcja zastosowania

5.1 Faza przedoperacyjna

Przed uzyciem, implanty muszg zosta¢ skontrolowane przez uzytkownika pod katem
widocznych uszkodzen, takich jak pekniecia, ztamania, uszkodzenia koncéwek. Implantéow
uszkodzonych nie wolno uzywac.
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Dobor wiasciwych implantéw ma ogromne znaczenie dla powodzenia procesu leczenia.
Prawidtowy dobor rozmiaru i ksztattu implantu zwieksza szanse na powodzenie. Rozmiar oraz
wytrzymato$¢ implantu podlegajg ograniczeniom wynikajagcym z wiasciwosci ludzkich kosci

i tkanek migkkich. Aby uzyskac¢ trwate potaczenie kosci, pacjent potrzebuje odpowiedniej
pomocy z zewnatrz. Nalezy ogranicza¢ obciazenia fizyczne i naprezenia w miejscu ztamania,
aby zapobiec op6znieniu gojenia i/lub péznym skutkom nadmiernego obcigzenia.

5.2 Faza srédoperacyjna

Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad zastosowania implantéw w chirurgicznym leczeniu
ztaman, opisanych w publikacjach Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen (AO).

Implanty nalezy przechowywa¢ w polu operacyjnym, chronigc je przed zanieczyszczeniem
(np. okrywajac je sterylng chustg).

Implanty nalezy wprowadza¢ z najwyzszg mozliwg starannoscia oraz przy uzyciu jak
najmniejszej sity niezbednej do ich prawidtowego umiejscowienia.

Z implantami nalezy obchodzi¢ sie z ostrozno$cig wymagang w przypadku wyrobéw
medycznych. Jezeli konieczne jest dopasowanie ksztattu implantu, nalezy unika¢
nadmiernego zginania, odginania od pierwotnego ksztattu, wyziobien lub zadrapan. Takie
manipulacje, w potaczeniu z nieprawidlowym obchodzeniem sig i uzyciem, mogg skutkowac
powstaniem uszkodzen na powierzchni i/lub zmianami w strukturze materiatu, powodujgc
uszkodzenie i/lub nieprawidtowe dziatanie produktéw.

5.3 Faza pooperacyjna
Po wszczepieniu implantu nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowac i bada¢
pacjenta pod kgtem infekgc;ji.

Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta o ograniczeniach w zakresie obcigzania implantu oraz
poinstruowa¢ go odnosnie postepowania po zabiegu i stopniowego zwiekszania obcigzenia.
Niedotrzymanie tego wymogu moze skutkowaé przemieszczeniem, opéznieniem procesu
gojenia kosci, niepowodzeniem implantaciji, infekcja, zakrzepowym zapaleniem zyt i/lub
krwiakiem w ranie.

Implanty sg przeznaczone do uzytku tymczasowego i powinny zosta¢ usuniete po wygojeniu
kosci.

Ostateczna decyzja o terminie usuniecia implantu nalezy do lekarza prowadzacego. Jezeli jest
to mozliwe i zasadne w przypadku danego pacjenta, zaleca sie usuniecie produktéw
stabilizujgcych po catkowitym zakonczeniu procesu gojenia. Dotyczy to zwtaszcza mtodych

i aktywnych pacjentéw. Ryzyko wystgpienia dziatah niepozgdanych, takich jak zakazenia
wtdrne, alergie, zmeczeniowe ztamanie materiatu, niepowodzenie implantac;ji i/lub zaburzenia
krazenia krwi wzrasta wraz z czasem pozostawienia implantu w ciele pacjenta.

6 Oswiadczenie gwarancyjne

Firma newbox medical GmbH jest odpowiedzialna za zapewnienie, by kazdy produkt byt
wytwarzany, kontrolowany i opakowany z najwyzszg mozliwg starannosciag. Firma newbox
medical GmbH nie ma wptywu ani kontroli nad prawidtowym, wtasciwym i profesjonalnym
zastosowaniem swoich produktow, dlatego nie moze odpowiada¢ za powiktania lub
nieskuteczne zastosowanie. Poszczegdlne produkty i zestawy produktéw firmy newbox

medical GmbH sg ze sobg kompatybilne. Uzytkownik ma obowigzek upewnic¢ sie przed
zastosowaniem o ich wzajemnej kompatybilnosci.
Pracownicy firmy newbox medical GmbH nie sg upowaznieni do zmiany powyzszych
warunkow, rozszerzania odpowiedzialnosci ani podejmowania dodatkowych zobowigzan
zwigzanych z produktem.
7 Unieszkodliwienie
Opakowania produktow (sterylnych i niesterylnych) mozna unieszkodliwia¢ poprzez
odpowiedni system utylizacji tworzyw sztucznych i papieru lub opakowan kartonowych.
Usuniete implanty muszg by¢ unieszkodliwiane jako odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej placéwce medyczne;.

8 Symbole umieszczone na etykiecie
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Instrukcja uzywania
PL | Implanty ortopedyczne: newbox Iiil
Drut wiercacy Kirschnera
Symbol  Objasnienie Symbol Objasnienie &0 iy,

Ten wyréb medyczny
moze by¢ stosowany

B(Only wytgcznie przez

wykwalifikowany
personel medyczny lub
na jego polecenie.

Literatura

Instrukcja obstugi jest dostepna w
formie elektroniczne;j:
www.newbox-medical.com/ifu
Wydrukowang wersje mozna
otrzymaé na zadanie.

[1.] Texhammar, Rigmor, and Christopher Colton. AO instruments and implants:

technical manual. Springer-Verlag, 2013.

[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 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie
z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745, art. 32 mozna znalez¢ na stronie internetowe;j

https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez kod Basic UDI-DI

10. Materialy
Materiaty Charakterystyka Rodzaj kontaktu
z cialem
Stal nierdzewna do zastosowan | DIN EN ISO 5832-1 Kontakt
medycznych 1.4441 (X2CrNiMo | ASTM F138 bezposredni
18-15-3)
Tytan 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN ISO 5832-3 Kontakt
ASTM F136 bezposredni
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