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EE Va rugam sa cititi si sa respectati in totalitate prezentele
instructiuni!
1 Arie de aplicabilitate

Prezentele instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor dispozitive medicale furnizate de
catre newbox medical GmbH.

Grupa de produse UDI de baza Lista de produse

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-
nesterile sterile

2 Descrierea sistemului

Brosele Kirschner descrise in prezentele instructiuni de utilizare le ofera chirurgilor ortopezi si
traumatologi posibilitatea fixarii precise a osului. Ele sustin procesul de tratare si vindecare al
fracturilor osoase (osteosinteza, corectarea afectiunilor degenerative). Tratamentul fracturilor
cu utilizarea broselor Kirschner reprezinta o procedura clasica de fixare, ale carei principii sunt
descrise in manualele publicate de catre Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen [1], [2].
Brosele Kirschner sunt adecvate atat pentru fixarea, cat si pentru sustinerea retentiei
fracturilor reduse prin atelare intramedulara, stabilizare interfragmentara sau atelare (de ex., in
combinatie cu fire de cerclaj)

f Informatiile din prezentele instructiuni de utilizare trebuie respectate

intotdeauna, insa ele insele nu sunt suficiente pentru utilizarea sigura si

eficienta a produsului. Implanturile descrise in prezentele instructiuni de
utilizare trebuie utilizate exclusiv de catre chirurgi pregatiti, care sunt
familiarizati cu principiile de baza ale osteosintezei si care au fost instruiti cu
privire la tehnicile de implantare si la manevrarea implanturilor.

3 Utilizarea propusa

31 Scop
Brosele Kirschner ale newbox medical GmbH
sunt utilizate pentru reducerea inchisa si fixarea unei fracturi cu ajutorul unei tije rotative de
perforare (brosa Kirschner), precum si pentru tratamentul chirurgical al fracturilor prin:
- atelare intramedulara percutanata
- L,cribbing” (stabilizare) percutanat(a), adica fixarea unei fracturi prin inserarea unei brose
Kirschner, cu fixarea brosei in cortexul opus, daca acest lucru este posibil.

3.2 Indicatie

Produsele sunt destinate utilizarii in osteosinteza si pentru corectarea afectiunilor
degenerative, in special pentru urmatoarele indicatii:

- Fracturi supracondiliene ale humerusului la copii
- Fractura condilului lateral humeral

- Fracturi metacarpiene

- Fracturi ale falangelor

- Fracturi laterale, mediale si distale ale radiusului
- Fracturi izolate de col radial

- Fracturi de scafoid

3.2.1 Grupa de utilizatori preconizata / grupa de utilizatori

Produsele sunt proiectate exclusiv pentru medici calificati, din domeniul chirurgiei
traumatologice, precum si personalului medical (asistenti chirurgicali) care dispun de
cunostinte suficiente privind identificarea, selectarea, utilizarea si manipularea aseptica a
implanturilor si instrumentelor in timpul procedurilor chirurgicale.

3.2.2 Grupul(grupurile) de pacienti vizati

Produsele sunt destinate utilizarii la pacienti cu tabloul clinic/afectiunile patologice mentionate
n indicatii.

Nu exista restrictii specifice privind varsta sau etiologia. Nu exista alte restrictii sau
contraindicatii specifice pacientilor

3.3 Beneficiu clinic preconizat

Scopul tratamentului cu brose Kirschner este reducerea corecta din punct de vedere anatomic
si fara restrictii de functionalitate a fracturilor osoase si refacerea completa si fara restrictii a
capacitatii de miscare.

3.4 Contraindicatie
3.4.1 Contraindicatii referitoare la pacient
- Orice afectiuni concomitente care pot pune in pericol/interfera cu fixarea sau succesul
procedurii.
- Substanta/structura osoasa deficitara, care pune in pericol sau afecteaza fixarea sigura
a implanturilor
- Afectiuni grave de natura musculara, neurologica sau vasculara care pun in pericol sau
interfereaza cu succesul procedurii/interventiei chirurgicale
- Pacienti cu alergii, care sunt predispusi la reactii alergice din cauza materialelor utilizate
pentru implant.
- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice
- Afectiuni mentale care fac imposibila intelegerea si respectarea instructiunilor medicului
si/sau participarea la programul de reabilitare (de ex., consumul de alcool sau droguri,
boala Parkinson, boala Alzheimer etc.).
3.4.2 Contraindicatii referitoare la produs/proces

- Din cauza riscului crescut de complicatii (de ex., pozitionare incorecta), brosele
Kirschner nu trebuie utilizate pentru fixarea fracturilor distale si mediale ale claviculei.
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3.5 Riscuri derivate din utilizarea propusa

Faza

in timpul
tratamentului

Dupa
tratament

Risc

Leziuni ale tesutului
adiacent, ale nervilor sau
vaselor de sange
Perforare/leziune cauzata
de implant in timpul
introducerii/pozitionarii

Deformari mecanice sau
fracturi ale implanturilor

Iritatii locale/iritatii, precum
si infectii

Slabirea/migrarea
implantului, cu risc de
pierdere a reducerii

Necroza cutanata
superficiala

Durere postoperatorie,
leziuni ale tesuturilor sau
ale cartilajelor din cauza
proeminentei/iesirii in afara
a brosei Kirschner.

Deformari mecanice sau
fracturi ale implanturilor
Sangerare postoperatorie

3.6 Efecte secundare
Efectele secundare specifice produsului si procedurii pot include deformari angulare,

reducerea amplitudinii de miscare a articulatiei si, in cazuri rare, pseudoartroza sau vindecare

intarziata.

Cauza posibila

Nerespectarea principiilor de tratament
corespunzatoare

Forta excesiva in timpul implantarii
Selectarea unor implanturi cu dimensiuni
inadecvate pentru procedura respectiva
Aplicarea unor implanturi pregatite incorect

Nerespectarea principiilor de asepsie in timpul
implantarii.

Reactii alergice ale pacientului provocate de
materialele utilizate

Risc potential crescut in cazul fixarii prin tehnica
externa (fixare epicutanata a brosei), de ex., in
cazul fracturilor metacarpiene, ale falangelor sau al
fracturilor distale ale radiusului

Nerespectarea principiilor de tratament
corespunzatoare - Reducere si fixare/pozitionare
inadecvata a implanturilor

Imobilizare postoperatorie insuficienta

Suprasolicitare biomecanica a implanturilor in situ
Risc potential crescut in cazul fixarii prin tehnica
interna (fixare subcutanata a brosei).
Nerespectarea principiilor de tratament
corespunzatoare - Reducere si fixare/pozitionare
inadecvata a implanturilor

Imobilizare postoperatorie insuficienta

Risc potential crescut in cazul fixarii prin tehnica
interna (fixare subcutanata a brosei).

Suprasolicitare biomecanica a implanturilor in situ

Riscuri legate de proces

3.7

A
AN

> b

Avertismente generale

Utilizarea necorespunzatoare a implanturilor descrise in prezentele instructiuni
de utilizare poate duce la leziuni ale oaselor, ale tesuturilor sau ale organelor,
pierderea reducerii, refracturd, pseudoartroza, vindecare intarziata si iritatie
locala sau infectie

Brosele Kirschner ale newbox medical GmbH sunt destinate exclusiv medicilor
specializati in domeniul osteosintezei, care sunt familiarizati cu principiile de
baza ale tratamentului fracturilor, inclusiv diagnosticare, planificare
preoperatorie, proceduri chirurgicale si ingrijire postoperatorie. Inaintea folosirii,
utilizatorul trebuie sa se asigure ca a asimilat si inteles toate instructiunile de
utilizare, manualele si alte informatii care insotesc produsul furnizat de catre
newbox medical GmbH

Brosele Kirschner ale newbox medical GmbH sunt destinate unei singure
utilizari, pentru un singur pacient. Dat fiind ca implantul este supus unor
puternice solicitari mecanice Tn timpul introducerii si utilizarii, utilizarea multipla
este exclusa.

Reutilizarea implanturilor poate duce la deficiente functionale si la lipsa
succesului tratamentului, precum si la leziuni grave, chiar ireversibile, cu
deteriorare permanenta a pacientului.

Urmatoarele situatii pot reduce probabilitatea de succes a tratamentului cu
implanturi:

e Abuzul de alcool sau droguri

. Fumatul

. Riscul cauzat de diabetul controlat necorespunzator, cu niveluri

fluctuante ale glicemiei

. Riscul cauzat de pierderea de masa osoasa

. Riscul in caz de incompatibilitate a materialelor

. Riscul in caz de polimorbiditate

n cazul pacientilor cu suspiciune de hipersensibilitate la materialele utilizate
pentru implant sau la unul dintre componentele aliajului, medicul curant trebuie
sa efectueze teste alergologice cu probe adecvate de material, ca parte a
examinarilor preliminare

Utilizarea produselor newbox medical in combinatie cu produse ale altor
producatori nu este recomandata din cauza incompatibilitatilor de design,
materiale, sisteme mecanice si constructie. newbox medical nu fsi asuma nicio
raspundere pentru complicatiile care pot aparea in urma combinarii
componentelor sau a utilizarii in combinatie cu produse medicale ale unor terti.
Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, utilizarea combinata a unor
metale diferite pentru implanturi nu este recomandata. Utilizarea combinata a
unor metale diferite poate duce la coroziune galvanica si la eliberarea de ioni.
Acest lucru poate provoca reactii inflamatorii, reactii de hipersensibilitate la
metal si/sau efecte sistemice adverse pe termen lung. Tn plus, procesul de
coroziune poate reduce rezistenta mecanica a implantului.
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Nota pentru utilizatori si pacienti:

Va rugam sa raportati toate incidentele grave sau incidentele potentiale care au
avut loc n legatura cu produsul catre newbox medical GmbH, utilizand datele
de contact furnizate in prezentele instructiuni de utilizare, precum si catre
autoritatea competenta relevanta din tara dumneavoastra. Pentru o lista a
autoritatilor competente, a se vedea:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Note privind compatibilitatea IRM

Brosele Kirschner de la newbox medical GmbH sunt fabricate din materiale neferomagnetice.
Aligjele din otel inoxidabil utilizate sunt complet austenitice si, prin urmare, in principiu
nemagnetice. Aliajele din titan utilizate sunt nemagnetice.

Produsele nu au fost evaluate Tn ceea ce priveste posibila incalzire, migrare sau formare de
artefacte in mediul IRM. Campurile magnetice puternice din timpul examinarilor IRM pot duce
la vatamarea pacientului din cauza miscarii sau incalzirii implanturilor, precum si la afectarea
imaginii.

4 Ambalare si depozitare
Implanturile newbox medical GmbH pot fi furnizate atat in forma sterila, cat si nesterila.

é Pentru a evita confuzia intre implanturile sterile si cele nesterile, acordati
atentie urmatoarelor simboluri de pe eticheta produsului, pe langa configuratia

diferita a ambalajului:

STERILE| R

Livrare nesterila - este necesara o
reprelucrare unica (curatare si
sterilizare) de catre utilizatorul

final! Va rugam sa tineti seama de
informatiile privind procedurile

adecvate din capitolele care
urmeaza

Livrare sterila - nu este necesara
sterilizarea de catre utilizatorul final

4.1 Implanturi sterile

Implanturile sterile au fost sterilizate prin iradiere cu raze gamma si sunt identificate prin
urmatorul simbol pe ambalajul primar si pe ambalajul exterior:

STERILE| R

Ambalajul primar consta dintr-un ambalaj dublu steril, in care punga interioara reprezinta
bariera sterila in fiecare caz, al carei efect protector impotriva contaminarii microbiene a

dispozitivului medical a fost validat de catre producator pentru durata de valabilitate
specificata.

STERILE
Implanturile marcate cu simbolul sunt furnizate in stare gata de

utilizare. Nu efectuati niciun fel de reprelucrare si/sau sterilizare a produselor!
newbox medical GmbH nu Tsi asuma nicio raspundere pentru implanturile care
au fost sterilizate de catre utilizator.

Implanturile trebuie depozitate Tn ambalajul original intact si sigilat, intr-un loc
uscat, la temperatura camerei.

Scoateti produsele din ambalajul steril doar chiar Thainte de utilizare.

Verificati intotdeauna data de expirare inainte de a utiliza produsul. Implantul
nu trebuie utilizat dupa expirarea datei de valabilitate

Verificati intotdeauna integritatea ambalajului steril inainte de a utiliza

produsul. Nu utilizati implanturile in urmatoarele cazuri:

e Ambalaj steril deteriorat, in special deteriorare sau nereguli ale lipiturii de
sigilare

e Umiditate Tn interiorul ambalajului (de ex., pete de umezeala pe partea
inferioara sau condens in interiorul ambalajului).

A
-
®

4.2 Implanturi nesterile

Implanturile nesterile sunt ambalate individual, in pachete de 5 sau 10 bucati in pungi din PE
si sunt marcate cu urmatorul simbol pe ambalajul primar si pe ambalajul exterior:

Implanturile furnizate in stare nesterila trebuie supuse procedurii de reprelucrare unice
descrise mai jos, care consta in reprelucrare mecanica, dezinfectie si sterilizare (abur) inainte
de utilizare. Utilizarea produselor in stare nesterilizata duce la un risc ridicat de infectie pentru
pacient!
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4.2.1

A

Reprelucrarea unica a implanturilor nesterile

Producatorul s-a asigurat ca procedurile specificate mai jos pentru
reprelucrarea unica a implanturilor furnizate in stare nesterila sunt eficiente si
adecvate pentru a aduce produsele intr-o stare gata de utilizare. Persoana care
realizeaza reprelucrarea este responsabila pentru a se asigura ca reprelucrarea
realizata cu masina, materialele si personalul utilizate in instalatia de
reprelucrare atinge rezultatele dorite.

In mod normal, acest lucru necesita verificari de rutina ale procedurilor de
reprelucrare validate. De asemenea, orice abatere de la procedurile enumerate
aici (de ex., utilizarea altor substante chimice de proces, precum si abaterea de
la parametrii de proces descrisi) trebuie evaluata cu atentie de catre persoana
care realizeaza reprelucrarea, din punct de vedere al eficacitatii si al posibilelor
urmari negative.

Respectati regulamentele legale aplicabile in tara dumneavoastra cu privire la
reprelucrarea dispozitivelor medicale (de ex., www.rki.de).

Pentru curatare si dezinfectie trebuie utilizat, pe céat posibil, un proces mecanic
intr-un aparat de spalare si dezinfectie (ASD) adecvat, care indeplineste
cerintele conform seriei de standarde ISO 15883. Un proces manual - deci si
cel care utilizeaza o baie cu ultrasunete - trebuie utilizat numai daca un proces
mecanic nu este disponibil din cauza eficacitatii si reproductibilitatii semnificativ
mai scazute si necesita dezvoltare si validare specifice, cu responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului.

A
A

4.2.2 Secventa de curatare mecanica
Procedura descrisa mai jos a fost validata cu utilizarea ASD de tipul G 7835 CD (dezinfectie
termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Germania), a solutiei de curatare prealabila si
curatare neodisher MediClean forte si a agentului de neutralizare neodisher Z (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg, Germania) de la newbox medical GmbH

1. Efectuati clatirea prealabila cu apa rece timp de 1 minut

2. Curatati cu apa la 55 °C = 5 °C si cu agentul de curatare alcalin
,neodisher MediClean forte, 0,5%” timp de 5 minute

3. Neutralizati cu agentul de neutralizare ,neodisher Z” timp de 2 minute
4.  Clatiti cu apa deionizata timp de cel putin 1 minut

5. Dezinfectati termic la 55 °C timp de 5 minute

6. Uscarela 60 °C £ 5 °C timp de 30 de minute

Raport GLP final 1403.0639 Validarea reprelucrarii automate

4.2.3 Inspectie vizuala

Dupa curatare, curatenia si integritatea implanturilor trebuie verificate vizual. Implanturile care
nu sunt curate trebuie curatate din nou, iar implanturile deteriorate trebuie sortate si eliminate.

newbox m
4.2.4 Ambalare

Instrumentele trebuie ambalate pentru sterilizare in ambalaje adecvate, compatibile cu
sterilizarea cu caldura umeda, in conformitate cu EN ISO 11607-1. Trebuie luate masuri
pentru a asigura rezistenta suficienta a ambalajului la temperatura (min. 137 °C) si
dimensionarea suficienta a acestuia, astfel incat sigiliul sa nu fie tensionat atunci cand
implantul este infasurat. Procedura de sterilizare validata se refera la pungi cu folie dubla.

4.2.5 Sterilizare

Procedura descrisa mai jos a fost validata utilizand autoclavele Tuttnauer tip B 3870
(Tuttnauer, Breda, NL) de la newbox medical.

e  2faze de vid preliminar fractionate
e  Timp de mentinere: min. 5 minute max. 7 minute la 134 °C
. Uscare timp de cel putin 10 minute

Raport GLP final 1403.1209 Validarea sterilitatii

4.2.6 Depozitare

Depozitarea produselor nesterile trebuie sa se faca intr-un loc curat si uscat, la temperatura
camerei, ferit de recontaminare, umiditate si lumina directa a soarelui.

Produsele sterile trebuie depozitate in conformitate cu instructiunile de pe eticheta.
Specificatiile privind conditiile de depozitare sunt detaliate mai jos:

Temperatura Min. 5 °C Max. 25 °C

Umiditate Min. 25 % rH Max. 75 % rH

A se proteja de umiditate

A se proteja de lumina directa a soarelui

In cazul produselor sterile, durata de valabilitate a articolelor sterile (garantia sterilitatii in
conditii adecvate de manipulare si depozitare) este limitatd. Data de expirare marcata cu
clepsidra (a se vedea eticheta primara sau secundara) trebuie respectata. Produsele sterile
expirate nu mai pot fi utilizate ca produse sterile.

5 Instructiuni privind aplicarea

5.1 Faza preoperatorie

Tnainte de utilizare, implanturile trebuie inspectate de cétre utilizator pentru a detecta
eventualele deteriorari vizibile, cum ar fi fisuri, fracturi, varfuri deteriorate. Implanturile
deteriorate nu trebuie utilizate.

Alegerea implantului potrivit este extrem de importanta pentru succesul tratamentului.
Dimensionarea corecta in ceea ce priveste marimea si forma implantului creste sansele de
succes. Dimensiunea si rezistenta implantului sunt limitate de natura osului uman si a tesutului
moale. Pentru a se realiza o conexiune ferma a oaselor, pacientul are nevoie de asistenta
externa adecvata. Solicitarea fizica si tensiunea asupra zonei fracturii trebuie limitate pentru a
preveni intarzierea vindecarii si/sau efectele ulterioare.
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5.2 Faza intraoperatorie

Principiile de aplicare pentru tratamentul chirurgical al fracturilor, in conformitate cu publicatiile
Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen (AO), trebuie respectate intotdeauna.

Pastrati implanturile in zona de operare protejate impotriva contaminarii (de ex., acoperindu-le
cu o panza sterild)

Implanturile trebuie introduse ntotdeauna cu cea mai mare atentie posibila si aplicand cat mai
putina forta posibil, atat cat este necesar pentru o pozitionare corecta.

Implanturile trebuie manipulate cu grija necesara in cazul dispozitivelor medicale. Daca este
necesara modelarea implantului, trebuie evitate indoirea excesiva, indoirea contrara formei
originale, crestarea sau zgarierea. Aceste manipulari, combinate cu o manevrare si utilizare
necorespunzatoare, pot duce la defecte la suprafata si/sau la o modificare structurala a
materialului, ceea ce poate duce la deteriorarea si/sau defectarea produselor.

5.3 Faza postoperatorie

Tn timp ce implantul se afld in situ, pacientul trebuie monitorizat si testat la intervale regulate
pentru depistarea unei eventuale infectii.

Medicul trebuie sa il informeze pe pacient cu privire la limitele de solicitare ale implantului si sa
ii ofere instructiuni privind comportamentul postoperatoriu si cresterea treptata a solicitarii.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la pozitionarea incorecta, intarzierea vindecarii
osului, nereusita implantarii, infectie, tromboflebita si/sau hematom la nivelul plagii.

Implanturile sunt concepute pentru utilizare temporara si trebuie indepartate dupa vindecarea
osului

Decizia finala cu privire la momentul indepartarii implantului reprezinta responsabilitatea
medicului curant. Se recomanda - daca este posibil si aplicabil pentru pacientul respectiv -
indepartarea produselor de fixare dupa finalizarea completa a procesului de vindecare. Acest
lucru este valabil in special in cazul pacientilor tineri si activi. Riscul de efecte adverse, cum ar
fi infectii secundare, alergii, fracturi de obosire a materialului, esecul implantului si/sau
afectarea circulatiei sanguine, creste odata cu durata de ramanere a implantului in organism.

6 Declaratie privind garantia

newbox medical GmbH este responsabila pentru a se asigura ca fiecare produs individual a
fost fabricat, inspectat si ambalat cu cea mai mare atentie posibild. newbox medical nu are
nicio influenta sau control asupra aplicarii corecte, adecvate si profesionale; newbox medical
nu poate fi, de asemenea, trasa la raspundere pentru complicatii sau pentru esecul unei
aplicéri. Produsele individuale si seturile newbox medical sunt compatibile intre ele. Utilizatorul
este responsabil pentru asigurarea compatibilitatii produselor intre ele inainte de utilizare.
Angajatii newbox medical nu sunt autorizati sa modifice conditiile de mai sus, sa extinda
raspunderea sau s Tsi asume obligatii suplimentare legate de produs.

7 Eliminare

Ambalajul produselor (sterile si nesterile) poate fi eliminat prin sistemul de eliminare aplicabil
pentru ambalajele din plastic si hartie sau carton.

Dispozitivele explantate trebuie eliminate ca deseuri biologice periculoase, conform
standardului aplicabil al unitatii medicale.

Etichetare si simboluri utilizate
Simbol

MD

L8

LOT

RE

-

13
/N

R only

Explicatie

Dispozitiv medical in
sensul Regulamentului
privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745,
articolul 2,1.

Identificator unic al unui
dispozitiv (UDI)

Data fabricatiei

Numar de lot

Numar articol

Respectati instructiunile
de utilizare

Atentie: respectati
avertismentele!

Nota: NESTERIL

Nota: produs sterilizat prin
iradiere

Acest dispozitiv medical
poate fi utilizat numai de
personal medical calificat
sau la indicatia acestuia.

Literatura de specialitate

w»
mzi

3

=
=

B

P

/,
'\<

~® %

-
B

Explicatie

Producator, asa cum este definit in
Regulamentului privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745, articolul
2.30.

Data de expirare

Nota: a nu se reutiliza!

Nota: a nu se resteriliza!

Nota: a se proteja de umiditate

Nota: a se proteja de lumina directa
a soarelui

Nota: a nu se utiliza, daca ambalajul
steril este deteriorat

Nota: conditii de depozitare

Marcaj CE cu numarul de identificare
al organismului notificat

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovenia

Instructiunile de utilizare sunt
disponibile in format electronic:
www.newbox-medical.com/ifu

O versiune tiparita poate fi furnizata
la cerere.

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

technical manual. Springer-Verlag, 2013.
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[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 Rezumat caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Un rezumat caracteristicilor de siguranta si performanta clinica, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745, art. 32, poate fi consultat la urmatoarea adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed prin intermediul UDI-DI de baza

10. Materiale
Materiale Caracterizare Tipul de contact
cu corpul

Otel inoxidabil de calitate DIN EN ISO 5832-1 Contact direct

medicala 1.4441 (X2CrNiMo ASTM F138

18-15-3)

Titan 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN ISO 5832-3 Contact direct
ASTM F136
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