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EE] Precitajte si a dodrziavajte tieto pokyny v plnom rozsahu!

1 Rozsah

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na nasledujuce zdravotnicke pombcky dodavané
spolo¢nostou newbox medical GmbH.

Skupina produktov Zakladny UDI Zoznam produktov

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 Popis systému
Kirschnerove dréty opisané v tomto navode na pouzitie ponukaju chirurgom v ortopédii a
traumatologii moznost presnej fixacie kosti. Podporuju lie€bu a proces hojenia zlomenin kosti
(osteosyntéza, korekcia degenerativnych ochoreni). Lie¢ba zlomenin pomocou
Kirschnerovych drétov predstavuje klasické fixaéné postupy, ktorych principy su popisané
v $tudijnych materialoch zvazu ,Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen” (pracovna
skupina pre otazky osteosyntézy) [1], [2]. Kirschnerove dréty su vhodné na fixaciu, ako aj na
podporu udrzania repozicie zlomenin pomocou intramedularneho dlahovania,
interfragmentarnej fixacie alebo dlahovania (napr. v kombinacii s cerklaznymi drétmi).

C Informacie uvedené v tomto navode na pouzitie je nutné vzdy dodrziavat, avSak

samy o sebe nestacia na bezpeéné a ucinné pouzivanie produktov. Implantaty

opisané v tomto navode na pouzitie smu pouzivat iba vyskoleni chirurgovia,
ktori s oboznameni so zakladnymi principmi osteosyntézy a boli pouceni
o technikach implantacie a manipulacie s implantatmi.

3 Urcené pouzitie

341 Ugel
Kirschnerove dréty spolo¢nosti newbox medical GmbH
sa pouzivaju na uzavretd repoziciu a fixaciu zlomenin pomocou rotujuceho drétu (Kirschnerov
drét), ako aj na operativnu lie€bu zlomenin prostrednictvom:
- perkutanneho intramedularneho dlahovania,
- perkutannej fixacie tzv. ,cribbing*, t. j. fixacia zlomeniny zavedenim Kirschnerovho drétu,
ak je to mozné, s fixaciou drétu v protilahlej kortikalnej vrstve kosti.

3.2 Indikacia

Produkty su uréené na pouzitie pri osteosyntéze a na korekciu degenerativnych ochoreni,
najma pri nasledujucich indikaciach:

- suprakondylarne zlomeniny humeru u deti,
- lateralne zlomeniny hlavice humeru,

- zlomeniny metakarpov,

- zlomeniny falangov,

- lateralne, medialne aj distalne zlomeniny radia,
- izolované zlomeniny kréku radia,
- zlomeniny skafoidu.

3.21

Produkty su uré¢ené vyhradne pre kvalifikovanych lekarov v oblasti traumatologickej chirurgie,
ako aj pre zdravotnickych pracovnikov (chirurgickych asistentov) s dostatoénymi znalostami
v oblasti identifikacie, vyberu, pouzitia a aseptického zaobchadzania s implantatmi a nastrojmi
pocas chirurgickych zakrokov.

Uréena skupina pouzivatel'ov/skupina pouzivatelov

3.2.2 Cielové skupiny pacientov

Produkty su ur€ené na pouzitie u pacientov s klinickymi obrazmi/patologickymi stavmi
uvedenymi v indikacii.

Neexistuju ziadne Specifické obmedzenia tykajuce sa veku alebo etiolégie. Neexistuju zZiadne
dalSie obmedzenia ani kontraindikacie Specifické pre pacienta.

3.3 Ocakavany klinicky prinos
Cielom lie€by pomocou Kirschnerovych drétov je anatomicky spravna, funkéne neobmedzena
repozicia zlomeniny kosti a UpIné, neobmedzené obnovenie rozsahu pohybu.

3.4 Kontraindikacie

3.4.1

- Akékolvek sprievodné stavy, ktoré mézu ohrozit/narusit fixaciu alebo uspesnost
zakroku.

- Zla kvalita/Struktira kostnej hmoty, ktora ohrozuje alebo zhor$uje bezpecnu fixaciu
implantatov.

- Zavazné svalové, neurologické alebo cievne ochorenia, ktoré ohrozuju alebo narusuju
Uspesnost zakroku/operacie.

- Pacienti s alergiou, ktori su nachylni na alergické reakcie v désledku pouzitia danych
materialov implantatu.

- Akutne alebo chronické, lokalne alebo systémové infekcie.

- DusSevné stavy, ktoré znemoznuju pochopit a dodrziavat pokyny lekara a/alebo
zUcastfovat sa na rehabilitaénom programe (napr. zneuzivanie alkoholu alebo drog,
Parkinsonova choroba, Alzheimerova choroba atd'.).

Kontraindikacie u pacientov

3.4.2

- Vzhladom na zvySené riziko komplikacii (napr. nespravne umiestnenie) by sa
Kirschnerove dréty nemali pouzivat' na fixaciu distalnych a medialnych zlomenin kltuénej
kosti.

Kontraindikacie tykajtce sa produktu/procesu

3.5
Faza

Rizika suvisiace s uréenym pouzitim

Riziko Mozna pri¢ina
Poranenie okolitého
tkaniva, nervov alebo ciev
Prepichnutie/poranenie
sposobené implantatom
pocas vkladania/
umiestiiovania

Pocas liecby Nedodrzanie prislusnych zasad lie¢by
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Faza

Po liecbe

Riziko

Mechanické deformacie
alebo zlomeniny
implantatov

Lokalne
podrazdenia/podrazdenia,
ako aj infekcie

Uvolnenie/migréacia
implantatu s rizikom straty
repozicie

Povrchova nekréza koze

Pooperacéna bolest,
poskodenie tkaniva alebo
chrupavky v désledku
vy&nievania/vystupovania
Kirschnerovho drétu

Mechanické deformacie
alebo zlomeniny
implantatov

Krvacanie po zakroku

3.6 VedrajSie ucinky

VedlajSie ucinky Specifické pre produkt a postup mézu zahffiat’ pokrivenie, znizeny rozsah

Mozna pri¢ina

Pouzitie nadmernej sily po¢as implantacie
Vyber implantatov neprimeranych rozmerov pre
prislusny chirurgicky zakrok

Aplikacia nespravne pripravenych implantatov

Nedodrzanie zasad asepsy pocas implantacie

Alergické reakcie pacienta spdsobené pouzitymi
materialmi

Potencialne zvySené riziko pri fixacii pomocou
exponovanej techniky (epikutanna fixacia drétom),
napr. pri zlomeninach metakarpu, falangov alebo
distalneho radia.

Nedodrzanie prislusnych zasad liecby —
nedostato¢na repozicia a fixacia/umiestnenie
implantatov

Nedostato¢na pooperacna imobilizacia
Biomechanické pretazenie implantatov in situ
Potencialne zvySené riziko pri fixacii pomocou
zapustenej techniky (subkutanna fixacia drétom)
Nedodrzanie prislusnych zasad liecby —
nedostato¢na repozicia a fixacia/umiestnenie
implantatov

Nedostato¢na pooperacna imobilizacia

Potencialne zvySené riziko pri fixacii pomocou
zapustenej techniky (subkutanna fixacia drétom)

Biomechanické pretazenie implantatov in situ

Riziko suvisiace s procesom

pohybu kibov a v zriedkavych pripadoch pseudoartrézu alebo oneskorené hojenie.

3.7 Vseobecné varovania

A

Nespravne pouzitie implantatov opisanych v tomto navode na pouzitie méze
viest k poraneniu kosti, tkaniv alebo organov, strate repozicie, opatovnej
zlomenine, pseudoartréze, oneskorenému hojeniu a lokalnemu podrazdeniu

alebo infekcii.

>

Kirschnerove dréty od spolo¢nosti newbox medical GmbH su uréené vylu¢ne
pre lekarov Specializovanych v oblasti osteosyntézy, ktori su oboznameni so
zakladnymi principmi lie€by zlomenin, vratane diagnostiky, predoperaéného
planovania, chirurgického postupu a pooperacénej starostlivosti. Pred pouzitim
sa pouzivatel musi uistit, Ze sa oboznamil a pochopil vSetky navody na
pouzitie, prirucky a dalSie informacie prilozené k produktu, ktoré poskytla
spolo¢nost newbox medical GmbH.

Kirschnerove dréty od spolo¢nosti newbox medical GmbH su uréené na
jednorazové pouzitie u jedného pacienta. KedZe implantat je poas zavadzania
a pouzivania vystaveny silnému mechanickému namahaniu, je vyluc¢ené jeho
viacnasobné pouzitie.

Opakované pouzitie implantatov moéze viest k funkénému zlyhaniu

a neuspesnosti lieCby, ako aj k vaznym zraneniam, dokonca k nezvratnému,
trvalému poskodeniu zdravia pacienta.

Nasledujuce situacie mdzu znizit pravdepodobnost Uspechu oSetrenia
implantatom:

. zneuzivanie alkoholu alebo drog,

o fajcenie,

. riziko v dosledku zle kontrolovanej cukrovky s kolisavymi hladinami

glukoézy v krvi,

. riziko v désledku ubytku kostnej hmoty,

. riziko v pripade materialovej nekompatibility,

. riziko v pripade polymorbidity.

U pacientov s podozrenim na precitlivenost na pouzité materialy implantatu
alebo na jednu zo zloziek zliatiny musi oSetrujuci lekar v ramci predbeznych
vySetreni vykonat testy na alergie s vhodnymi vzorkami materialov.

Pouzivanie pomécok od spolo¢nosti newbox medical v kombinacii s produktmi
inych vyrobcov sa neodporucéa z dévodu nezlugitelnosti dizajnu, pouzitych
materialov, mechanickych vlastnosti a konstrukcii. Spolo&nost newbox medical
nenesie ziadnu zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z kombinovania
komponentov alebo pouzivania zdravotnickych pomécok tretich stran

v kombinacii.

Pokial nie je uvedené inak, kombinované pouzitie implantatov z r6znych
kovovych materialov sa neodporu¢a. Kombinované pouzitie réznych kovovych
materidlov méze viest ku galvanickej korézii a uvolfiovaniu i6bnov. To méze
spbsobit zapalové reakcie, reakcie precitlivenosti na kov a/alebo dlhodobé
neziaduce systémové ucinky. Okrem toho mdze proces kordzie znizit
mechanicku pevnost implantatu.

Poznamka pre pouzivatelov a pacientov:

VSetky zavazné incidenty alebo hrozby incidentov, ktoré sa vyskytli v suvislosti
s produktom, nahlaste spolo¢nosti newbox medical GmbH prostrednictvom
kontaktnych udajov uvedenych v tomto navode na pouzitie a prisluSnému
organu vo vasej krajine. Zoznam prisluSnych organov najdete na adrese:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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3.8 Informacie o kompatibilite produktu s MR

Kirschnerove dréty od spolo¢nosti newbox medical GmbH su vyrobené z neferomagnetickych
materialov. Pouzité zliatiny nehrdzavejlucej ocele su Uplne austenitické, a teda v zasade
nemagnetické. Pouzité titanové zliatiny si nemagnetické.

Produkty neboli testované z hladiska mozného zahrievania, migracie alebo tvorby artefaktov
v prostredi MR. Silné magnetické polia po€as vySetreni MR mézu preto viest k poraneniu
pacienta v désledku pohybu alebo zahriatia implantatov, ako aj k zhorSeniu kvality
zobrazovania.

4 Balenie a skladovanie
Implantaty spolo€nosti newbox medical GmbH sa dodavaju v sterilnej aj nesterilnej forme.

Aby nedoslo k zamene sterilnych a nesterilnych implantatov, v§imajte si okrem
odliSného balenia aj nasledujice symboly na oznaceni produktu:

STERILE| R

Dodanie sterilného produktu — koneény
pouzivatel nemusi vykonavat' sterilizaciu.

Dodanie nesterilného produktu —
konecny pouzivatel musi vykonat
jednorazové renovovanie (Cistenie

a sterilizaciu)! Informacie
o vhodnych postupoch najdete
v nasledujucich kapitolach.

4.1 Sterilné implantaty

Sterilné implantaty boli sterilizované gama ziarenim a su ozna¢ené nasledujicim symbolom
na primarnom aj vonkajSom obale:

STERILE| R

Primarny obal pozostava z dvojitého sterilného obalu, pri€om vnutorné vrecko predstavuje
vzdy sterilnd bariéru, ktorej ochranny ucinok proti mikrobialnej kontaminacii zdravotnickej
pomdcky bol overeny vyrobcom pocas stanovenej doby pouzitelnosti.

STERILE
@ Implantaty oznac¢ené symbolom -n sa dodavaju v stave

pripravenom na pouzitie. Nevykonavajte Zziadne renovovanie a/alebo
sterilizaciu produktov! Spolo¢nost newbox medical GmbH neprebera ziadnu
zodpovednost za implantaty, ktoré boli sterilizované pouzivatelom.

Implantaty musia byt skladované v neporuSenom, uzatvorenom originalnom
obale na suchom mieste pri izbovej teplote.

Produkty vyberajte zo sterilného obalu az tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim produktu vzdy skontrolujte datum exspiracie. Implantat sa
nesmie pouzivat po uplynuti datumu exspiracie.

Pred pouzitim produktu vzdy skontrolujte neporusenost sterilného obalu.

Implantaty nepouzivajte v pripade:

e posSkodeného steriiného balenia,
nepravidelnosti v tesniacom Sve,

o pritomnosti vihkosti vnutri obalu (napr. vihké Skvrny na spodnej strane alebo
kondenzacia vnutri obalu).

® I P>

najma v pripade poskodenia alebo

4.2 Nesterilné implantaty

Nesterilné implantaty su balené jednotlivo, po 5 alebo 10 kusoch v PE vreckach a su
oznacené nasledujucim symbolom na primarnom obale aj vonkajSom obale:

Implantaty dodavané v nesterilnom stave musia byt pred pouzitim podrobené jednorazovému
postupu renovovania opisanému nizSie, ktory pozostava z mechanického renovovania,
dezinfekcie a sterilizacie (parou). Pouzitie produktov v nesterilizovanom stave vedie

k vysokému riziku infekcie pacienta!

4.2.1

AN

Jednorazové renovovanie nesterilnych implantatov

Vyrobca zabezpecil, aby nizSie uvedené postupy pre jednorazové renovovanie
implantatov dodavanych v nesterilnom stave boli u¢inné a vhodné na uvedenie
produktov do stavu pripraveného na pouzitie. Osoba alebo pracovisko
vykonavajuce renovovanie je zodpovedné za zabezpecenie, Ze renovovanie
vykonané s pouzitim prislusného vybavenia, materialov a personalu v zariadeni
na renovovanie dosiahne pozadované vysledky.

To si zvy€ajne vyzaduje pravidelnu kontrolu overenych postupov renovovania.
Akakolvek odchylka od postupov uvedenych v tomto dokumente (napr. pouzitie
inych chemickych latok v procese, ako aj odchylka od opisanych parametrov
procesu) musi byt starostlivo posudena osobou vykonavajucou renovovanie

z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych désledkov.

Dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine tykajuce sa renovovania
zdravotnickych pomécok (napr. www.rki.de).

Na Gistenie a dezinfekciu je potrebné vzdy, ak je to mozné, pouzit mechanicky
proces vo vhodnej dezinfekénej umyvacke, ktora spifia poziadavky podla série
noriem ISO 15883. Manualny proces — tiez s pouzitim ultrazvukového kupela —
sa ma pouzivat len v pripade, ak mechanicky proces nie je k dispozicii z
dévodu vyrazne niz$ej u€innosti a reprodukovatelnosti a vyzaduje si $pecificky
vyvoj a validaciu, za ktoré nesie vyhradnu zodpovednost pouzivatel.

> B>

TDO02 IFU K-Wires SK-Rev.2.2

| Vydanie: 03-2026 | Strana 3z 6




Navod na pouzitie
Ortopedické implantaty:
Kirschnerov drot

SK

Newlbox m

4.2.2 Postup mechanického Cistenia

Postup opisany nizSie bol validovany s pouzitim dezinfekénej umyvacky typu G 7835 CD
(tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) a pripravku na predbezné Gistenie
a Cistenie neodisher MediClean forte a neutralizatora neodisher Z

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemecko) spolo¢nostou newbox medical GmbH.

1. Predbezné oplachovanie studenou vodou po dobu 1 minaty

2. Cistenie vodou s teplotou 55 °C + 5 °C a alkalickym gistiacim prostriedkom
,neodisher MediClean forte, 0,5 %" po dobu 5 minut

3. Neutralizacia pomocou neutralizatora ,neodisher Z* po dobu 2 minut
4.  Oplachovanie deionizovanou vodou najmenej 1 minutu

5. Tepelna dezinfekcia pri teplote 55 °C po dobu 5 minut

6.  SusSenie pri teplote 60 °C + 5 °C po dobu 30 minut

Zaverecna sprava GLP ¢. 1403.0639 Automaticka validacia renovovania

4.2.3 Vizualna kontrola

Po vycisteni je potrebné implantaty vizualne skontrolovat, i su Cisté a nepoSkodené.
Implantaty, ktoré nie su Gisté, je potrebné znovu vydcistit, poSkodené implantaty je potrebné
vytriedit' a zlikvidovat.

4.2.4 Balenie

Nastroje musia byt na sterilizaciu zabalené do vhodného sterilizaéného obalu, ktory je
kompatibilny so sterilizaciou vihkym teplom v sulade s normou EN ISO 11607-1. Je potrebné
dbat’ na to, aby mal obal dostato¢nu teplotnu odolnost (min. 137 °C), bol dostato¢ne velky

a aby pri baleni implantatu nedoslo k napinaniu tesnenia. Validovany sterilizacny postup sa
vztahuje na dvojité féliové vrecka.

4.2.5 Sterilizacia

Postup opisany nizsie bol validovany pomocou autoklavov Tuttnauer typu B 3870 (Tuttnauer,
Breda, NL) spolo¢nostou newbox medical.

e  Dve frakcionované predvakuové fazy
. Doba udrziavania: min. 5 mindt, max. 7 minut pri teplote 134 °C
. Susenie najmenej 10 minut

Zaverec€na sprava GLP 1403.1209 Validacia sterility

4.2.6

Nesterilné vyrobky sa musia skladovat v ¢istom a suchom prostredi pri izbove;j teplote,
chranené pred opéatovnou kontaminaciou, vihkostou a priamym slneénym Zziarenim.

Skladovanie

Sterilné produkty sa musia skladovat v stlade s pokynmi na stitku. Podrobné $pecifikacie
podmienok skladovania su uvedené nizSie:

Min. 5 °C
Min. 25 % RH

Max. 25 °C
Max. 75 % RH

Teplota

Vlhkost

Chréarite pred vihkostou

Chrérnite pred priamym sineénym Ziarenim
V pripade sterilnych produktov je Zivotnost sterilnych produktov (zaruka sterility pri spravnom
zaobchadzani a skladovani) obmedzena. Je potrebné dodrziavat datum exspiracie ozna¢eny
symbolom presypacich hodin (pozri primarny alebo sekundarny §titok). Exspirované sterilné
produkty sa uz nesmu pouzivat ako sterilné produkty.

5 Pokyny na pouzitie

5.1 Predoperacna faza
Pred pouzitim musi pouzivatel implantaty skontrolovat, €i nie su viditelne poSkodené,
napriklad praskliny, zlomenie, poskodené hroty. PoSkodené implantaty sa nesmu pouzivat.

Vyber spravneho implantatu ma mimoriadny vyznam pre Uspesnost lieCby. Spravne urcenie
velkosti a tvaru implantatu zvySuje Sance na Uspech. Velkost a pevnost implantatu su
obmedzené vlastnostami ludskych kosti a makkych tkaniv. Na dosiahnutie stabilného spojenia
kosti pacient potrebuje primerant vonkajsiu podporu. Fyzicka zataz a namahanie miesta
zlomeniny musia byt obmedzené, aby sa predislo oneskorenému hojeniu a/alebo neskorym
nasledkom.

5.2 Intraoperacna faza

Vzdy je potrebné dodrziavat zasady pouzitia chirurgickej lie€by zlomenin podla publikacii
zvazu ,Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen (AO)" (pracovna skupina pre otazky
osteosyntézy).

Implantaty uchovavajte v operaénom priestore chranené pred kontaminaciou (napr. zakryté
sterilnou latkou).

Implantaty je vzdy potrebné vkladat' s ¢o najvacsou opatrnostou a s ¢o najmensou silou, aka
je potrebna na spravne umiestnenie.

S implantatmi sa musi zaobchadzat' s opatrnostou vyzadovanou pri manipulacii so
zdravotnickymi poméckami. Ak je potrebna uprava tvaru implantatu, je nutné zabranit’
nadmernému ohybaniu, ohybaniu proti pévodnému tvaru, vytvaraniu zarezov alebo
povrchovému poskriabaniu. Tato manipulacia v kombinacii s nespravnym zaobchadzanim

a pouzivanim moze viest k poSkodeniu povrchu a/alebo Strukturalnej zmene materialu, ¢o ma
za nasledok poskodenie a/alebo zlyhanie produktov.

5.3 Pooperaé¢na faza

Pocas implantacie musi byt pacient pravidelne monitorovany a vySetrovany na pritomnost
infekcie.

Lekar musi pacienta informovat o obmedzeniach zatazenia implantatu a poskytnat mu pokyny
tykajuce sa spravania po operacii a postupného zvySovania zatazenia. Nedodrzanie tychto
pokynov mdze mat za nasledok nespravne umiestnenie, oneskorené hojenie kosti, zlyhanie
implantatu, infekciu, tromboflebitidu a/alebo hematém rany.

Implantaty su uréené na doCasné pouzitie a po zhojeni kosti je potrebné ich odstranit.
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Konec¢né rozhodnutie o naGasovani odstranenia implantatu je v kompetencii oSetrujuceho
lekara. Ak je to mozné a vhodné pre konkrétneho pacienta, odporic¢a sa odstranit fixacné
produkty po uplnom ukon&eni procesu hojenia. Plati to najma pre mladych a aktivnych
pacientov. Riziko neziaducich ucinkov, ako su sekundarne infekcie, alergie, Unavové
zlomeniny materiélu, zlyhanie implantatu a/alebo poruchy krvného obehu, sa zvy$uje s dizkou
ponechania implantatu v tele.

6 Vyhlasenie o zaruke

Spolo¢nost newbox medical GmbH zodpoveda za to, aby sa kazdy jednotlivy produkt vyrabal,
kontroloval a balil s najvaéSou moznou starostlivostou. Spolo¢nost newbox medical nema
ziadny vplyv ani kontrolu nad spravnym a profesionalnym pouzitim, ani neméze byt
zodpovedna za komplikacie alebo zlyhanie pouzitia. Jednotlivé produkty a supravy spolo¢nosti
newbox medical su navzajom kompatibilné. Pouzivatel je zodpovedny za zabezpecenie
vzajomnej kompatibility produktov pred pouzitim.

Zamestnanci spolo¢nosti newbox medical nie si opravneni menit vy$Sie uvedené podmienky,
rozSirovat zodpovednost’ ani prijimat dalSie zavazky suvisiace s produktom.

7 Likvidacia

Obaly produktov (sterilné a nesterilné) mozno likvidovat prostrednictvom prislu§ného systému
likvidacie plastov a papierovych alebo karténovych obalov.

Explantované pomécky sa musia likvidovat ako biologicky nebezpecny odpad v sulade s
platnymi normami pre zdravotnicke zariadenia.

8 Pouzité oznacenia a symboly

Symbol  Vysvetlenie Symbol Vysvetlenie

Zdravotnicka pomocka
v zmysle nariadenia

o zdravotnickych
poméckach (EU)
2017/745, ¢lanok 2.1.

Vyrobca podfa definicie v nariadeni
o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, ¢lanok 2.30.

E

MD

il

Unikatny identifikator

pomécky (UDI) Datum exspiracie

e

=
=

Datum vyroby Poznamka: Nepouzivajte opakovane!

LOoT Cislo 8arze Poznamka: Nesterilizujte opakovane!
REF Cislo polozky T Poznamka: Chrarite pred vlhkostou
|
[:[i_] Dodrziavajte pokyny na ,'J/\'llf:._ Poznamka: Chrarite pred priamym
obsluhu 1\\ slne€nym Zziarenim

Symbol  Vysvetlenie

Upozornenie:
Dodrziavajte varovné
upozornenia!

Pozné[’nka: ]
NESTERILNE

ZAN

sTeRLE R

Poznamka: Sterilizované
Ziarenim

Tento zdravotnicky
prostriedok smie
pouzivat iba
kvalifikovany
zdravotnicky personal
alebo na jeho pokyn.

B only

9 Literatara

Symbol

1304

Vysvetlenie

Poznamka: Nepouzivajte, ak je
sterilné balenie poSkodené

Poznamka: Podmienky skladovania

Oznacenie CE s identifikaCnym
¢Cislom notifikovanej osoby

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10
1000 LUBLANA

Slovinsko

Navod na poutzitie je k dispozicii v
elektronickej podobe: www.newbox-
medical.com/ifu

Tlagenu verziu je mozné poskytnut
na poziadanie.

[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 Sprava Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Sprava Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu v sulade s nariadenim (EU)
2017/745, ¢lanok 32, je k dispozicii na tejto webovej adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed prostrednictvom zakladného UDI-DI.

10. Materialy

Materialy

Charakteristika

Druh telesného
kontaktu

Nehrdzavejuca ocel
medicinskej kvality 1.4441
(X2CrNiMo 18-15-3)

DIN EN ISO 5832-1
ASTM F138

Priamy kontakt

Titan 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)

DIN EN I1SO 5832-3
ASTM F136

Priamy kontakt
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Navod na pouzitie

SK | Ortopedické implantaty: newbox Iiil
Kirschnerov drét

‘ newbox medical GmbH

Euler Street 14-16
48155 Minster
Nemecko

Telefén +49(0) 251 — 97 824 29-0
Fax: +49(0) 251 — 97 824 29-9
E-mail: service@newbox-medical.com
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