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EE] Procitajte i u potpunosti se pridrzavajte ovih uputstava!

1 Opseg
Ovo uputstvo za upotrebu vazi za slede¢e medicinske proizvode koje obezbeduje
newbox medical GmbH.

Osnovni
jedisntveni
identifikator
medicinskog
sredstva (UDI)

4059216KW1C6

Grupa proizvoda Lista proizvoda

TDO02_K-Wires, sterile TDO02_1.1_K-Wires_Product List, sterile

TDO02_K-Wires, non-
sterile

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

sterile

2 Opis sistema

KirSnerova igla opisana u ovom uputstvu za upotrebu pruza moguénost ortopedskom hirurgu i
traumatoloSkom hirurgu da precizno fiksiraju kosti. Podrzavaju proces le¢enja i zale€enja kod
preloma kostiju (osteosinteza, korekcija degenerativnih oboljenja). Le€enje preloma pomocu
KirSnerovih igala predstavlja klasi¢ne postupke fiksacije, €iji su principi opisani u priru¢nicima
Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen [1], [2]. KirSnerove Zice su pogodne za fiksaciju,
kao i za pomaganje u zadrzavanju redukovanih fraktura putem intramedularnog fiksiranja,
interfragmentarne kompresije ili fiksiranja (na primer zajedno sa zicama za serklaz).

C Obavezno je pridrzavanje informacija u ovom uputstvu za upotrebu u svakom

trenutku, ali to samo po sebi nije dovoljno za bezbedno i efektivno kori§éenje

proizvoda. Implantate opisane u ovom uputstvu za upotrebu treba da koriste
samo obuceni hirurzi koji su upoznati sa osnovnim principima osteosinteze i koji
su obuceni za tehnike za implantaciju i rukovanje implantatima.

3 Predvidena namena

3.1 Svrha

KirSnerove igle kompanije newbox medical GmbH koriste se za zatvorenu redukciju i fiksaciju

preloma pomocu rotacionih igala za buSenje (KirSnerova igla), kao i za leCenje operativhog

preloma putem sledeéeg:

- perkutano intermedularno fiksiranje

- perkutana ,kompresija” tj. fiksacija preloma umetanjem KirSnerove igle, ako je moguce
putem fiksacije igle u suprotnoj kortikalnoj kosti

3.2 Indikacija

Proizvodi su predvideni za upotrebu u osteosintezi i za korekciju degenerativnih oboljenja,
narocito u slede¢im indikacijama:

- Suprakondilarni prelomi humerusa kod dece

- Frakture lateralnog dela zglobne povrsine glave humerusa
- Prelomi metakarpalne kosti

- Prelomi falange

- Lateralni, medijalni, kao i distalni prelomi radijusa

- Izolovani prelomi vrata radijusa

- Prelomi skafoidne kosti

3.21

Proizvodi su osmisljeni samo za kvalifikovane lekare u polju traumatolo$ke hirurgije, kao i za
medicinske stru¢njake (hirur§ke asistente) sa dovoljnim znanjem u pogledu identifikacije,
izbora, primene i asepti€nog rukovanja implantatima i instrumentima tokom hirurskih
postupaka.

Predvidena grupa korisnika/grupa korisnika

3.2.2 Ciljna grupa pacijenata

Proizvodi su predvideni za upotrebu kod pacijenata sa klinickim slikama/patoloSkim stanjima
navedenim u indikaciji.

Nema posebnih ograni¢enja u pogledu godina starosti ili etiologije. Nema drugih ograni¢enja ili
kontraindikacija specifi¢nih za pacijenta.

3.3 Ocekivana klinicka korist

Cilj le€enja koris¢enjem KirSnerovih igala je anatomski tacna, funkcionalno neograni¢ena
redukcija preloma kosti i potpuno, neograni¢eno vraéanje opsega pokreta.

3.4 Kontraindikacije

3.4.1

- Sva pridruzena stanja koja mogu da ugroze/ometaju fiksaciju ili uspe$nost postupka

- Losa konzistencija/struktura kosti, koja ugrozava ili naru§ava bezbednu fiksaciju
implantata

- Ozbiljna misi¢na, neurolo$ka ili vaskularna oboljenja koja ugrozavaju ili ometaju
uspesnost postupka/operacije

- Pacijenti koji pate od alergija i koji su skloni alergijskim reakcijama izazvanim
odgovaraju¢im materijalima koji se koriste za implantat

- Akutne ili hroni€ne, lokalne ili sistemske infekcije

- Mentalna stanja koja omoguc¢avaju razumevanije i pridrzavanje uputstava i/ili u¢es¢e
lekara u programu rehabilitacije (npr. upotreba alkohola ili narkotika, Parkinsonova
bolest, Alchajmerova bolest itd.)

Kontraindikacije pacijenta

3.4.2

- Zbog povecanog rizika od komplikacija (npr. nepravilno pozicioniranje), KirSnerove igle
ne treba da se koriste za fiksaciju kod distalnih i medijalnih preloma klju¢ne kosti

Kontraindikacije vezane za proizvod/postupak
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3.5
Faza

Tokom
le¢enja

Nakon
le¢enja

Rizici kod predvidene namene

Rizik

Povreda okolnog tkiva,
nerava ili sudova
Probijanje/povreda
izazvana implantatom
tokom umetanja/
pozicioniranja

Mehanicki deformiteti ili
prelomi implantata

Lokalne iritacije/iritacije,
kao i infekcije

Olabljivanje/migracija
implantata sa rizikom od
gubitka redukcije

Povrsinska nekroza koze

Postoperativni bol,
ostecenje tkiva ili hrskavice
usled ispupé&enjal/izbocenja
KirSnerove igle

Mehanicki deformiteti ili
prelomi implantata
Naknadno krvarenje

3.6 Sporedna dejstva
Sporedna dejstva povezana sa proizvodom i postupkom mogu da uklju€uju uglaste

deformitete, smanjen opseg pokreta u zglobu, a u retkim slu€ajevima i pseudoartrozu ili
odlozeno zarastanje.

Moguéi uzrok

Neusaglasenost sa odgovarajuc¢im principima
le¢enja

Prekomerna sila tokom ugradnje

Izbor implantata koji imaju adekvatne dimenzije z
odgovarajuéi postupak
Primena nepravilno pripremljenih implantata

Neusaglasenost sa principima asepse tokom
ugradnje

Alergijske reakcije pacijenta uzrokovane
kori§¢enim materijalima

Potencijalno povecan rizik kod fiksacije
kori§¢enjem eksponirane tehnike (epikutana
fiksacija iglom), npr. kod preloma metakarpalnih
kostiju, falangi ili distalnog dela radijusa
Neusaglasenost sa odgovarajuc¢im principima
le¢enja — neadekvatna redukcija i
fiksacija/pozicioniranje implantata

Nema dovoljne postoperativne imobilizacije

Biomehanicko preopterecenje implantata in-situ
Potencijalno povecan rizik od fiksacije koris¢enjem
upustene tehnike (supkutana fiksacija iglom)
Neusaglasenost sa odgovarajuc¢im principima
le¢enja — neadekvatna redukcija i
fiksacija/pozicioniranje implantata

Nema dovoljne postoperativne imobilizacije

Potencijalno povecan rizik od fiksacije koris¢enjem
upustene tehnike (supkutana fiksacija iglom)
Biomehanicko preopterecenje implantata in-situ

Rizik povezan sa postupkom

3.7

A
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Opsta upozorenja

Nepravilna upotreba implantata opisana u ovom uputstvu za upotrebu moze da
dovede do povrede kosti, tkiva ili organa, gubitak redukcije, ponovnog
preloma, pseudoartroze, odloZzenog zarastanja i lokalne iritacije ili infekcije.

KirSnerove igle kompanije newbox medical GmbH predvidene su isklju¢ivo za
lekare specijalizovane u polju osteosinteze koji su upoznati sa osnovnim
principima le€enja preloma, uklju€ujuéi dijagnozu, predoperativno planiranje,
hirur$ki postupak i postoperativnhu negu. Pre upotrebe korisnik mora da se postar:
da usvoji i razume sva uputstva za upotrebu, informacije iz priru¢nika i druge
informacije koje se ti¢u proizvoda koje obezbeduje newbox medical GmbH.

KirSnerove igle kompanije newbox medical GmbH predvidene su za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Buduci da se implantat izlaze
snaznom mehani¢kom optereéenju tokom umetanja i upotrebe, viSestruka
upotreba je iskljucena.

Ponovna upotreba implantata moze da dovede do funkcionalnog otkazivanja i
neuspesnog le€enja, kao i do ozbiljnih povreda, uklju€ujuci i nepovratna, trajna
osteéenja pacijenta.

Sledece situacije mogu da smanje verovatno¢u uspesnosti leCenja pomocu
implantata:

e  Zloupotreba alkohola ili lekova

. PuSenje

. Rizik usled loSe kontrolisanog dijabetesa sa promenljivim nivoima

glukoze u krvi

. Rizik izazvan gubitkom koS$tanog tkiva

. Rizik u slu€¢aju materijalne kekompatibilnosti

. Rizik kod polimorbiditeta

Kod pacijenata sa sumnjom na preosetljivost na materijale implantata ili na neki
od sastojaka legure, lekar koji obavlja leCenje treba da sprovede testiranje na
alergije primenom odgovarajucih uzoraka materijala u sklopu predoperativnih
ispitivanja.

Upotreba proizvoda kompanije newbox medical u kombinaciji sa proizvodima
drugih proizvodaca se ne preporucuje zbog nepodudarnosti dizajna, materijala,
mehanike i konstrukcije. Kompanija newbox medical ne snosi odgovornost za
bilo kakve komplikacije koje nastanu usled kombinovanja komponenti ili
upotrebe sa kombinovanjem medicinskih proizvoda trecih strana.

Osim kada je drugacije opisano, kombinovana upotreba razli¢itih metala
implantata nije preporucljiva. Kombinovana upotreba razli€itih metala moze da
dovede do galvanske korozije i oslobadanja gvozda. To moze da uzrokuje
zapaljenske reakcije, reakcije prekomerne osetljivosti na metal i/ili dugoro¢na
nezeljena sistemska dejstva. Pored toga, proces korozije moze da smanji
mehaniku snagu implantata.
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Napomena za korisnike i pacijente:

Prijavite sve ozbiljne incidente ili incidente koji su se zamalo dogodili u vezi sa
proizvodom kompaniji newbox medical GmbH koriste¢i podatke za kontakt
navedene u ovim uputstvima za upotrebu, kao i nadleznom organu u svojoj
zemlji. Listu nadleznih organa potrazite na adresi:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Napomena o kompatibilnosti u pogledu MR
KirSnerove igle kompanije newbox medical GmbH izradene su od neferomagnetnih materijala.

KoriS¢ene legure nerdajuceg Celika u potpunosti su austenitne i samim tim u principu
nemagnetne. Kori§¢ene legure titanijuma su nemagnetne.

Proizvodi nisu procenjeni u pogledu moguceg zagrevanja, migracije ili formiranja artefakta u
MR okruzenjima. Snazna magnetna polja tokom MR pregleda mogu stoga dovesti do povrede
pacijenta zbog pomeranja ili zagrevanja implantata, kao i do smanjenja kvaliteta snimka.

4 Pakovanje i skladistenje

Implantati kompanije newbox medical GmbH mogu se isporucivati u sterilnom i nesterilnom
obliku.
C Kako biste izbegli zabunu izmedu sterilnih i nesterilnih implantata, obratite
paznju na sledeée simbole na etiketi proizvoda, pored razli€ite konfiguracije
pakovanja:

STERILE| R

Sterilna isporuka — nije potrebna
sterilizacija od strane krajnjeg korisnika

Nesterilna isporuka — potrebna je
jednokratna ponovna obrada
(Cis¢enje i sterilizacija) od strane
krajnjeg korisnika! Imajte u vidu
informacije o pogodnim
postupcima u slede¢im
poglavljima

4.1 Sterilni implantati

Sterilni implantati su sterilisani gama zracenjem i oznaceni su slede¢im simbolom na
primarnom i spoljaSnjem pakovanju:

STERILE[| R

Primarno pakovanje se sastoji od duplog sterilnog omota, pri €emu unutrasnji omot predstavlja

sterilnu barijeru u svakom slu€aju, €iji je zastitni efekat protiv mikrobioloske kontaminacije
medicinskog sredstva proizvoda¢ potvrdivao za navedeni rok trajanja.

Implantati oznageni simbolom H isporucuju se u stanju spremnom
za upotrebu. Nemojte da vrsite bilo kakvu ponovnu bradu i/ili sterilizaciju
proizvoda! Kompanija newbox medical GmbH ne prihvata odgovornost za
implantate koji su sterilizovani od strane korisnika.

Implantati se moraju skladistiti u neizmenjenom stanju u zaptivenom
originalnom pakovanju na suvom mestu i na sobnoj temperaturi.
Proizvodi se smeju vaditi iz sterilnog pakovanja samo neposredno pre
upotrebe.

Uvek proverite datum isteka roka pre upotrebe proizvoda. Implantat se ne sme
koristiti nakon datuma isteka roka.

Uvek proverite integritet sterilnog pakovanja pre upotrebe proizvoda. Nemojte

da koristite implantate u slu€aju sledeéeg:

o Osteéeno sterilno pakovanje, naro€ito oStec¢enje ili nepravilnosti na zaptivnom
Savu,

e vlaznost unutar pakovanja (ij. vlazna mesta na donjoj strani ili kondenzacija
unutar pakovanja).

@ B> @

4.2 Nesterilni implantati

Nesterilni implantati pakuju se pojedina¢no, u jedinicama od 5 ili 10 u PE kesama i oznaceni
su slede¢im simbolom na primarnom i spoljasnjem pakovanju:

Implantati isporuceni u nesterilnom stanju moraju pre upotrebe biti podvrgnuti jednokratnoj
proceduri prethodne obrade opisanoj u nastavku, koja se sastoji od masinske ponovne
obrade, dezinfekcije i sterilizacije (parom). Upotreba proizvoda u nesterilisanom stanju dovodi
do visokog rizika od infekcije pacijental!

4.21 Jednokratna ponovna obrada nesterilnih implantata

Proizvodac je osigurao da su postupci navedeni u nastavku za jednokratnu
preradu implantata isporu€enih u nesterilnom stanju efikasni i pogodni za
pripremu proizvoda za upotrebu. Lice koje obavlja ponovnu obradu odgovorno
je za to da ponovna obrada koja se stvarno izvr§i pomoéu opreme, materijala i
osoblja koris¢enih u jedinici za ponovnu obradu postigne Zeljene rezultate.

To u normalnim uslovima zahteva rutinske provere validiranih postupaka
ponovne obrade. Isto tako, bilo kakvo odstupanje od procedura navedenih ovde
(npr. upotreba drugih hemikalija u procesu, kao i odstupanje od opisanih
parametara procesa) treba da bude pazljivo procenjeno od strane lica koje
obavlja ponovnu obradu u pogledu efikasnosti i moguc¢ih nezeljenih posledica.

Pridrzavajte se pravnih propisa primenljivih u vas$oj zemlji za ponovnu obradu
medicinskih sredstava (npr. www.rki.de).
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Za CiS¢éenje i dezinfekciju, treba koristiti mehanicki proces kad god je to
moguce, u odgovaraju¢éem uredaju za pranje i dezinfekciju (WD) koji ispunjava
zahteve prema seriji standarda ISO 15883. Ru¢na obrada — ukljucujuci
upotrebu ultrazvuéne kupke — treba koristiti samo ako mehanicki proces nije
dostupan, zbog znatno nize efikasnosti i moguénosti ponavljanja, i zahteva
specifi€an razvoj i validaciju pod isklju¢ivom odgovorno$cu korisnika.

A

4.2.2 Redosled mehanickog ¢iS¢enja

Postupak opisan u nastavku validiran je primenom WD uredaja tipa G 7835 CD (termicka
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, Nemacka) i sredstva za pred¢iScenje i
¢iS¢enje neodisher MediClean forte i sredstva za neutralizaciju neodisher Z (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemacka) kompanije newbox medical GmbH.

1. Predispiranje hladnom vodom u trajanju od 1 minuta

2. Ciséenje vodom na temperaturi od 55 °C + 5 °C i alkalnim sredstvom za &i§éenje
neodisher MediClean forte, 0,5% u trajanju od 5 minuta

3. NeutraliSite sredstvom za neutralisanje neodisher Z u trajanju od 2 minuta
4. Ispirajte dejonizovanom vodom u trajanju od najmanje 1 minut

5. Termalna dezinfekcija na temperaturi od 55 °C u trajanju od 5 minuta

6. SusSenje na temperaturi od 60 °C + 5 °C u trajanju od 30 minuta

Konacéni GLP izvestaj 1403.0639 Validacija automatske ponovne obrade

4.2.3 Vizuelna provera

Nakon ¢iS¢enja implantati se moraju vizuelno proveriti zbog Cistoce i integriteta. Implantati koji
nisu ¢isti moraju se ponovo ocistiti, oSte¢eni implantati se moraju razvrstati i odloziti u otpad.

4.2.4 Pakovanje

Instrumenti moraju biti upakovani za sterilizaciju u odgovaraju¢u ambalazu za sterilizaciju koja
je kompatibilna sa sterilizacijom vlaznom toplotom, u skladu sa standardom EN ISO 11607-1.
Potrebno je obratiti paznju da ambalaza ima dovoljnu otpornost na temperaturu (najmanje
137 °C) i da ima dovoljne dimenzije kako zaptivka ne bi bila pod tenzijom kada je implantat
upakovan. Validirani postupak sterilizacije odnosi se na kesice sa dvostrukom folijom.

4.2.5 Sterilizacija

Procedura opisana u nastavku validirana je kori§¢enjem autoklava Tuttnauer tip B 3870
(Tuttnauer, Breda, NL) kompanije newbox medical.

. 2 frakcionisane faze pred-vakuuma
e  Vreme drzanja: min. 5 minuta, maks. 7 minuta na 134 °C
. Susenje u trajanju od najmanje 10 minuta

Konaéni GLP izvestaj 1403.1209 Validacija sterilnosti

newbox m
4.2.6 Skladistenje

Skladistenje nesterilnih proizvoda mora biti €isto i suvo, na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od
ponovne kontaminacije, vlage i direktnog suncevog svetla.

Sterilni proizvodi se moraju skladistiti u skladu sa uputstvima na nalepnici. Specifikacije za
uslove skladiStenja detaljno su opisane ovde:

Temperatura Min. 5 °C Maks. 25 °C
Vlaznost vazduha Min. 25% relativne | Maks. 75% relativne
vlaznosti vlaznosti

Zastitite od vlaznosti

Zastitite od direktne sun€eve svetlosti
U slu€aju sterilnih proizvoda, radni vek sterilne robe (garancija sterilnosti sa pravilnim
rukovanjem i skladiStenjem) ograni¢en je. Mora se postovati datum roka isteka oznacen slikom
peS€anog sata (pogledajte primarnu i sekundarnu nalepnicu). Sterilni proizvodi kojima je
istekao rok trajanja viSe se ne mogu koristiti kao sterilni proizvodi.

5 Uputstva za primenu

5.1 Predoperativna faza

Pre upotrebe implantate mora da proveri korisnik zbog vidljivih o$te¢enja kao Sto su naprsline,
lomljenja, oSte¢eni vrhovi. OSteceni implantati se ne smeju koristiti.

Izbor odgovaraju¢eg implantata od ogromnog je znacaja za uspeSnost le¢enja. Pravilno
dimenzionisanje u pogledu veli¢ine i oblika implantata poveéava verovatno¢u uspesnosti.
Veli¢ina i snaga implantata ograni¢ene su prirodom ljudske kosti i meko¢om tkiva. Da bi se
uspostavio ¢vrsti spoj kostiju, pacijent zahteva adekvatnu eksternu pomo¢. Fizi¢ko opterecenje
i naprezanje na mestu preloma moraju biti ograni¢eni kako bi se sprecilo odlozeno zarastanje
i/ili kasni nezeljeni efekti.

5.2 Intraoperativna faza

Principi primene za hirurSko le€enje preloma, prema publikacijama Arbeitsgemeinschaft fiir
Osteosynthesefragen (AO), moraju se uvek postovati.

Drzite implantate u operacionom podrucju zastiéene od kontaminacije (npr. pokrivanjem
sterilnom krpom).

Implantate treba uvek postavljati s najve¢om moguéom paznjom i upotrebom §to manje sile
neophodne za pravilno pozicioniranje.

Implantatima se mora rukovati pazljivo, u skladu sa zahtevima za rukovanje medicinskim
sredstvima. Ako je oblikovanje implantata neophodno, treba izbegavati prekomerno savijanje,
savijanje suprotno originalnom obliku, zarezivanje ili ogrebotine. Ove manipulacije, u
kombinaciji sa nepravilnim rukovanjem i upotrebom, mogu dovesti do o$te¢enja povrsine iili
promene strukture materijala, $to moze rezultirati smanjenjem funkcionalnosti i/ili kvarom
proizvoda.

5.3 Postoperativna faza

Dok je implantat in situ, pacijent treba redovno da bude pod nadzorom i da se testira u
pogledu infekcija.
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Lekar mora obavestiti pacijenta o ograni¢enjima opterecenja implantata i dati uputstva za
postoperativno ponasanje i postepeno povecanje optereéenja. Nepostupanje po tome moze
dovesti do nepravilnog postavljanja, odloZzenog zarastanja kosti, otkaza implantata, infekcije,
tromboflebitisa i/ili hematoma na rani.

Implantati su dizajnirani za privremenu upotrebu i treba ih ukloniti nakon $to dode do
zarastanja kosti.

Konac¢nu odluku o vremenu uklanjanja implantata donosi lekar koji pacijenta le¢i. Preporucuje
se — ako je moguce i primenljivo kod pojedinacnog pacijenta — da se fiksacioni proizvodi
uklone nakon §to je proces zarastanja u potpunosti zavr$en. To je narocito istinito kod mladih i
aktivnih pacijenata. Rizik od nezeljenih efekata, kao Sto su sekundarne infekcije, alergije,
lomovi usled zamora materijala, otkazivanje implantata i/ili otezan protok krvi, pove¢ava se sa
duzinom vremena koje implantat provede u telu.

6 Izjava o garanciji

Kompanija newbox medical GmbH odgovorna je za to da je svaki pojedinacni proizvod
proizveden, pregledan i upakovan s najvecom mogu¢om paznjom. Kompanija newbox medical
nema uticaj niti kontrolu nad pravilnom, ispravnom i profesionalnom primenom proizvoda, i ne
moze se smatrati odgovornom za komplikacije ili neuspeh primene. Pojedinacni proizvodi i
kompleti kompanije newbox medical medusobno su kompatibilni. Korisnik je odgovoran za
proveru medusobne kompatibilnosti proizvoda pre upotrebe.

Zaposleni u newbox medical nisu ovla§¢eni da menjaju prethodno navedene uslove, da
proSiruju odgovornost ili da preuzimaju dodatne obaveze vezane za proizvode.

7 Odlaganje u otpad
Ambalaza proizvoda (sterilna i nesterilna) moze se odloziti putem vazeceg sistema za
odlaganje plastike i papirne ili kartonske ambalaze.

Eksplantirana sredstva moraju se odloziti kao biolo$ki opasan otpad prema vaze¢im
standardima medicinske ustanove.

8 KoriSéene oznake i simboli
Simbol  Objasnjenje

MD

]

LOT

Simbol

wl
D

Objasnjenje
Medicinsko sredstvo u
pogledu propisa ,Uredba o
medicinskim sredstvima”
(EU) 2017/745, ¢lan 2.1.
Jedinstveni identifikator

medicinskog sredstva
(uDl)

Proizvodag kao $to je definisano u
,Uredbi o medicinskim sredstvima”
(EU) 2017/745, ¢lan 2.30.

Datum isteka roka

Napomena: nemojte ponovno

Datum proizvodnje Koristitil

Napomena: Nemojte ponovno

Broj SERIJE sterilisati!

-
&

Simbol  Objasnjenje

Broj artikla

Pridrzavajte se radnih
uputstava

REF
Cl4]

Paznja: Pridrzavajte se
napomena upozorenja!

Napomena: NIJE
STERILNO

Napomena: Sterilisano
zraenjem

Ovaj medicinski uredaj
sme da koristi samo
obucéeno medicinsko
osoblje ili prema njegovom
uputstvu.

Rconly

9 Literatura

Objasnjenje
Napomena: zastitite od vlage

Napomena: zastitite od direktne
sunceve svetlosti

Napomena: nemojte da koristite ako
je sterilno pakovanje oste¢eno

Napomena: Uslovi skladistenja

CE oznaka sa identifikacionim
brojem notifikovanog tela

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovenija

Uputstva za upotrebu dostupna su u
elektronskom obliku: www.newbox-
medical.com/ifu

Stampanu verziju mozemo
obezbediti na zahtev.

[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 |zvestaj sa sazetkom o bezbednosti i klinickim performansama

Izvestaj sa sazetkom o bezbednosti i klinickim performansama u skladu sa Uredbom

(EU) 2017/745, €lan 32, moze se pregledati na sledecoj internet adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed putem osnovnog jedinstvenog identifikatora medicinskog

sredstva (UDI).
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10. Materijali

Materijali

Karakterizacija

Vrsta kontakta
sa telom

Nerdajuci celik medicinske
klase 1.4441 (X2CrNiMo
18-15-3)

DIN EN ISO 5832-1
ASTM F138

Direktni kontakt

Titanijum 3.7165
(TiBAI4V (ELI))

DIN EN I1SO 5832-3
ASTM F136

Direktni kontakt

‘ newbox medical GmbH

Euler Street 14-16

48155 Miinster
Nemacka

Telefon: +49(0) 251 — 97 824 29-0
Telefaks: +49(0) 251 — 97 824 29-9
E-adresa: service@newbox-medical.com
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