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EE] Las igenom och beakta dessa anvisningar fullstandigt!

1 Tillampningsomrade

Denna bruksanvisning géller for féljande medicintekniska produkter fran
newbox medical GmbH.

Produktgrupp Grundlaggande | Produktlista

uDlI
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 Systembeskrivning

De Kirschner-tradar som beskrivs i denna bruksanvisning erbjuder ortoped- och trauma-
kirurger magjlighet att fixera ben mycket precist. De stéder behandling och lakning av
benfrakturer (osteosyntes, korrigering av degenerativa sjukdomar). Frakturbehandlingar med
Kirschner-tradar ar klassiska fixationsférfaranden, vars principer beskrivs i Iarobdckerna fran
Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen [1], [2]. Kirschner-tradar anvands for fixation
samt for stdd av retention av reponerade frakturer genom intramedullar splintning,
interfragmentar cribbing eller splintning (t.ex. tilsammans med cerclage-tradar).

C Informationen i denna bruksanvisning maste alltid beaktas, men ar inte ensam

tillracklig for saker och effektiv anvandning av produkterna. De implantat som

beskrivs i denna bruksanvisning ska endast anvandas av utbildade kirurger
som kanner till de grundlaggande principerna for osteosyntes och har
instruerats i tekniker for implantation och hantering av implantaten.

3 Avsedd anvidndning

341 Syfte
Kirschner-tradar fran newbox medical GmbH anvands for sluten reposition och fixation av en
fraktur med hjalp av en roterande borrtrad (Kirschner-trad) samt for operativ frakturbehandling
genom:
- perkutan intramedullar splintning,
- perkutan “cribbing”, dvs. fixering av en fraktur genom inféring av en Kirschner-trad, dar
traden om mgjligt fixeras i motsatt cortex.

3.2 Indikation

Produkterna ar avsedda att anvandas i osteosyntes och for korrigering av degenerativa
sjukdomar, sarskilt vid foljande indikationer:

- Suprakondylara humerusfrakturer hos barn
- Lateral ledhuvudsfraktur pa humerus

- Metakarpalfrakturer

- Falangfrakturer

- Laterala, mediala och distala radiusfrakturer
- Isolerade radiella nackfrakturer
- Skafoideumfrakturer

3.21
Produkterna ar endast avsedda att anvandas av kvalificerade lakare inom traumakirurgi samt
sjukvardspersonal (kirurgassistenter) med tillrécklig kunskap om identifiering, val, anvandning
och aseptisk hantering av implantat och instrument under kirurgiska ingrepp.

Avsedd anvdndargrupp/anvandargrupp

3.2.2 Patientmalgrupp(er)

Produkterna &r avsedda att anvandas pa patienter med den klinisk bild/det patologiska
tillstdnd som namns i indikationen.

Det finns inga specifika alders- eller etiologirelaterade begransningar. Inga andra patient-
specifika begransningar eller kontraindikationer.

3.3 Forvantad klinisk nytta

Malet med behandling med Kirschner-tradar ar uppnaende av en anatomiskt korrekt,
funktionellt obegransad reposition av en benfraktur och en fullstandig, obegransad
aterstallning av rérelseomradet.

3.4 Kontraindikation

3.4.1

- Eventuella samtidiga tillstand som kan aventyra/hindra fixationen eller procedurens
framgang.

- Dalig bensubstans/struktur som aventyrar eller forsamrar implantatets fixering.

- Allvarliga muskulara, neurologiska eller vaskulara sjukdomar som aventyrar eller hindrar
ingreppets/operationens framgang.

- Allergipatienter som kan fa allergiska reaktioner av de material som anvands for
implantatet.

- Akuta eller kroniska, lokala eller systemiska infektioner.

- Mentala tillstand som goér det omgjligt for patienten att forsta och félja lakarens
instruktioner och/eller delta i rehabiliteringsprogram (t.ex. alkohol- eller droganvandning,
Parkinsons sjukdom, Alzheimers sjukdom).

Kontraindikationer for patienten

3.4.2

- Pa grund av 6kad risk for komplikationer (t.ex. felpositionering) ska Kirschner-tradar inte
anvandas for fixation av distala och mediala nyckelbensfrakturer.

Kontraindikationer for produkt/process

3.5 Risker vid avsedd anvandning
Fas Risk

Skada pa omgivande vavnad,

nerver eller karl

Punktering/skada orsakad av

implantatet under

insattning/positionering

Mojlig orsak

Under
behandling

Underlatenhet att beakta respektive
behandlingsprinciper
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Fas

Efter
behandlingen

Risk

Mekaniska deformationer eller
frakturer pa implantaten

Lokala irritationer/irritationer samt
infektioner

Implantatlossning/implantatmigration
med risk for forlust av reposition

Ytlig hudnekros

Postoperativ smarta, vavnads- eller
broskskador pa grund av
utskjutning/utskjutning av Kirschner-
traden.

Mekaniska deformationer eller
frakturer pa implantaten
Postoperativ blédning

3.6 Biverkningar

Produkt- och procedurspecifika biverkningar kan omfatta vinkelfelstallningar, minskat
rérelseomrade hos led och, i séllsynta fall, pseudoartros eller férdréjd lakning.

3.7 Allméanna varningar

A

Mojlig orsak
Anvandning av for stor kraft under
implantation

Val av implantat som ar av fel storlek for
respektive ingrepp

Anvandning av felaktigt forberedda
implantat

Underlatenhet att beakta principerna for
asepsis under implantation

Allergiska reaktioner hos patienten
orsakad av de material som anvands

Potentiellt 6kad risk vid fixation med
kirurgisk frilaggning (epikutan trad-
fixering), t.ex. av metakarpal-, falang-
eller distala radiusfrakturer
Underlatenhet att beakta respektive
behandlingsprinciper — otillracklig
reposition och fixation/positionering av
implantaten

Ingen tillracklig postoperativ
immobilisering

Biomekanisk dverbelastning av
implantaten in situ

Potentiellt 6kad risk vid fixering med
forsankt teknik (subkutan tradfixering)
Underlatenhet att beakta respektive
behandlingsprinciper — otillracklig
reposition och fixation/positionering av
implantaten

Ingen tillracklig postoperativ
immobilisering

Potentiellt 6kad risk vid fixering med
forsankt teknik (subkutan tradfixering)
Biomekanisk dverbelastning av
implantaten in situ

Ingreppsrelaterade risker

Felaktig anvandning av de implantat som beskrivs i denna bruksanvisning kan
leda till skador pa ben, vavnad eller organ, forlust av reposition, refraktur,

pseudoartros, férdrojd lakning och lokal irritation eller infektion.

> b

Kirschner-trédar frdn newbox medical GmbH &r endast avsedda for l1akare om
ar specialiserade pa osteosyntes och som kanner till de grundlaggande
principerna for frakturbehandling, inklusive diagnos, preoperativ planering,
operation och postoperativ vard. Fére anvandning ar det viktigt att anvandaren
har last och forstatt alla bruksanvisningar, handbdcker och annan information
som medfoljer produkten fran newbox medical GmbH.

Kirschner-tradar fran newbox medical GmbH ar avsedda fér engangsbruk pa
en patient. Eftersom implantatet utsatts for starka mekaniska pafrestningar
under insattning och anvandning far det inte ateranvandas.

Ateranvandning av implantaten kan leda till funktionsfel, misslyckad behandling
samt allvarliga personskador och till och med till att patienten far icke-
reversibla, permanenta men.

Féljande faktorer kan minska sannolikheten for att implantatbehandlingen ska
ge resultat:

e Alkohol- eller drogmissbruk

. Rokning

. Risk pa grund av daligt kontrollerad diabetes med fluktuerande

blodsockernivaer

. Risk pa grund av benférlust

. Risk vid materialinkompatibilitet

. Risk vid polymorbiditet

Hos patienter med misstankt éverkanslighet mot de implantatmaterial som
anvands eller mot nagon av legeringskomponenterna ska allergitestning med
lampliga materialprover utféras av den behandlande lakaren som led i den
preoperativa utredningen.

Anvandning av produkter fran newbox medical tilsammans med produkter fran
andra tillverkare rekommenderas inte, eftersom deras design, material,
mekanik och konstruktion inte stammer Gverens. newbox medical patar sig
inget ansvar for eventuella komplikationer som uppstar till féljd av att féretagets
produkter har anvants tillsammans med komponenter eller produkter fran tredje
part.

Om inget annat anges bor olika implantatmetaller inte anvandas tillsammans.
Kombinerad anvandning av olika metaller kan leda till galvanisk korrosion och
frisattning av joner. Detta kan orsaka inflammatoriska reaktioner,
Overkanslighetsreaktioner mot metall och/eller ldngvariga negativa systemiska
effekter. Korrosionsprocessen kan dessutom minska implantatets mekaniska
styrka.

Information till anvandare och patienter:

Alla allvarliga incidenter eller tillbud som intraffar i samband med produkten ska
rapporteras till newbox medical GmbH med hjalp av kontaktuppgifterna i den
har bruksanvisningen och till relevant behérig myndighet i ditt land. En
forteckning 6ver behdriga myndigheter finns pa
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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3.8 Information om MR-kompatibilitet

Kirschner-tradar fran newbox medical GmbH é&r tillverkade av icke-ferromagnetiska material.
De rostfria stallegeringar som anvands ar helt austenitiska och darmed i princip icke-
magnetiska. De titanlegeringar som anvands &r icke-magnetiska.

Produkterna har inte utvarderats med avseende pa eventuell uppvarmning, migration eller
artefaktbildning i MR-miljé. Starka magnetfalt under MR-undersokningar kan leda till att
implantaten forflyttas eller varms upp och skadar patienten. De kan aven ge samre
bildtagning.

4 Forpackning och forvaring
Implantat frdn newbox medical GmbH kan fas bade i sterilt och i icke-sterilt skick.

C For att undvika forvaxling mellan sterila och icke-sterila implantat ar det viktigt
att man beaktar foljande symboler pa produktmarkningen utéver de olika

férpackningskonfigurationerna:

STERILE| R

Icke-steril leverans —
slutanvandaren maste reprocessa
(rengdring och sterilisering)
produkten en gang! Beakta
informationen om lampliga
procedurer i féljande kapitel

Steril leverans — ingen sterilisering kravs
av slutanvandaren

4.1 Sterila implantat

Sterila implantat har steriliserats med gammastralning och identifieras med hjalp av féljande
symbol pa primarférpackningen och ytterférpackningen:

STERILE| R

Primarforpackningen bestar av en dubbel steril férpackning dar innerpasen utgor den sterila
barrigren. Skyddet mot mikrobiell kontaminering av den medicintekniska produkten under den
angivna hallbarhetstiden har validerats av tillverkaren.

STERILE
@ Implantat markta med symbolen -n levereras i bruksfardigt skick.

Reprocessa och/eller sterilisera inte produkterna sjalv! newbox medical GmbH
tar inget ansvar for implantat som steriliserats av anvandaren.

Implantaten ska forvaras i intakt, férseglad originalférpackning pa en torr plats i
rumstemperatur.

Ta inte ut produkterna ur den sterila forpackningen férran strax fore
anvandning.

Kontrollera alltid utgdngsdatumet innan du anvander produkten. Implantatet far
inte anvandas efter utgangsdatum.

Kontrollera alltid att den sterila férpackningen ar intakt innan du anvander

produkten. Anvand inte implantaten i féljande fall:

e Om den sterila forpackningen ar skadad, i synnerhet i forseglingssommen.

e Om det finns fukt i forpackningen (t.ex. fuktflackar pa undersidan eller
kondens inuti férpackningen).

@ P>

4.2 Icke-sterila implantat

Icke-sterila implantat férpackas individuellt, i enheter om 5 eller 10 i PE-pasar och ar markta
med féljande symbol pa primarférpackningen och ytterférpackningen:

Implantat som levereras i icke-sterilt skick maste genomgéa den engangsreprocessing som
beskrivs nedan, bestaende av maskinell reprocessing, desinficering och sterilisering (anga)
fére anvandning. Anvandning av produkter i icke-steriliserat skick leder till hdg infektionsrisk
for patienten!

421

AN

Engangsreprocessing av icke-sterila implantat

Tillverkaren har sakerstallt att de forfaranden som anges nedan for engangs-
reprocessing av implantat som levereras i icke-sterilt skick ar effektiva och
lampliga for att géra produkterna bruksfardiga. Den person som utfér
reprocessingen ansvarar for att den reprocessing som faktiskt utférs med den
anordning, det material och den personal som anvands i reprocessing-
anlaggningen ger onskat resultat.

Detta kraver normalt rutinkontroller av de validerade reprocessingprocedurerna.
Pa samma satt bor varje avvikelse fran de procedurer som specificeras har
(t.ex. anvandning av andra processkemikalier samt avvikelse fran de beskrivna
processparametrarna) noggrant utvarderas av den person som utfér
reprocessingen sa att de ar effektiva och inte ger negativa konsekvenser.

Beakta de lagar for reprocessing av medicintekniska produkter som galler i ditt
land (t.ex. www.rki.de).

Rengodring och desinficering bor nar sa ar mojligt utféras mekaniskt i lamplig
diskdesinfektor som uppfyller kraven i standarderna i ISO 15883-serien. En
manuell process — aven med ultraljudsbad — bér endast tillampas om en
mekanisk process inte ar tillganglig pa grund av betydligt lagre effektivitet och
reproducerbarhet. Detta kraver i sa fall specifik utveckling och validering under
anvandarens eget ansvar.

A
AN
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4.2.2 Sekvens for mekanisk rengoring

Den procedur som beskrivs nedan validerades med en diskdesinfektor av typ G 7835 CD
(termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, Tyskland) och férrengérings- och
rengéringsmedlet neodisher MediClean forte och neutralizer neodisher Z (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland) fran newbox medical GmbH.

1.  Forskdlj med kallt vatten i 1 minut

2. Rengor med vatten 55 °C + 5 °C och alkaliskt
rengéringsmedel "neodisher MediClean forte, 0,5 %” i 5 minuter

3. Neutralisera med "neodisher Z” i 2 minuter
4.  Skolj med avjoniserat vatten i minst 1 minut
5. Termisk desinficering 55 °C i 5 minuter

6. Torkavid 60 °C £5 °C i 30 minuter

Slutlig GLP-rapport 1403.0639 Automatisk validering av reprocessing

4.2.3 Visuell inspektion

Efter reng6ring maste implantaten kontrolleras visuellt sa att de ar rena och intakta. Implantat
som inte ar rena maste rengoras igen, skadade implantat maste sorteras ut och kasseras.

4.2.4 Forpackning

Instrumenten maste forpackas for sterilisering i lamplig steriliseringsforpackning som tal
sterilisering med fuktig varme i enlighet med EN ISO 11607-1. Det ar viktigt att forpackningen
ar tillrackligt temperaturbestandig (min. 137 °C) och tillracklig stor sa att férseglingen inte ar
spand nar implantatet &r inpackat. Den validerade steriliseringsprocessen avser dubbla
foliepasar.

4.2.5 Sterilisering

Den procedur som beskrivs nedan validerades med Tuttnauer-autoklaver av typ B 3870
(Tuttnauer, Breda, NL) fran newbox medical.

. 2 faser med fraktionerat forvakuum
. Halltid: Min. 5 minuter, max. 7 minuter vid 134 °C
. Torka i minst 10 minuter

Slutlig GLP-rapport 1403.1209 Validering av sterilisering

4.2.6 Forvaring

Icke-sterila produkter ska forvaras rent och torrt i rumstemperatur pa en plats dar de ar
skyddade mot aterkontaminering, fukt och direkt solljus.

Sterila produkter ska férvaras i enlighet med anvisningarna pa etiketten. Nedan anges
specifikationerna for férvaringsvillkoren i detalj:

| Temperatur | Min. 5°C | Max. 25 °C

Min. 25 % relativ
luftfuktighet

Max. 75 % relativ
luftfuktighet

Luftfuktighet

Skyddas mot fukt

Skyddas mot direkt solljus

Sterila produkter har en begransad hallbarhetstid (steriliteten garanteras vid korrekt hantering
och lagring). Det utgangsdatum som anges vid timglaset (se primar eller sekundar etikett)
maste beaktas. Utgangna sterila produkter far inte langre anvandas som sterila produkter.

5 Applikationsanvisningar

5.1 Preoperativ fas

Fore anvandning maste anvandaren inspektera implantaten med avseende pa synliga skador
sasom sprickor, frakturer och skadade spetsar. Skadade implantat far inte anvéandas.

Val av ratt implantat ar avgérande for att behandlingen ska lyckas. Ratt dimensionering vad
géller implantatets form och storlek 6kar chansen fér en lyckad behandling. Implantatets
storlek och styrka begrénsas av det manskliga benets och mjukvavnadens beskaffenhet. For
att en stabil anslutning av benen ska kunna uppnas behdver patienten adekvat extern hjalp.
Fysisk stress och belastning pa frakturstallet maste begransas for att forhindra fordréjd l1akning
och/eller sena effekter.

5.2 Intraoperativ fas

Tillampningsprinciper for kirurgisk behandling av frakturer enligt publikationer fran
Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen (AO) maste alltid beaktas.

Hall implantaten i operationsomradet skyddade mot kontaminering (t.ex. genom att tacka éver
dem med en steril duk).

Implantaten ska alltid sattas in med storsta méjliga forsiktighet och med sa lite kraft som
behovs for korrekt positionering.

Implantaten maste hanteras med den férsiktighet som kravs vid hantering av medicintekniska
produkter. Om implantatet maste formas ska man undvika att béja det for kraftigt eller mot den
ursprungliga formen, skara det eller repa det. Sddana manipulationer i kombination med
felaktig hantering och anvandning kan leda till skador pa ytan och/eller till strukturell férandring
i materialet, vilket leder till att produkterna gar sénder eller att deras prestanda férsamras.

5.3 Postoperativ fas
Medan implantatet ar in situ, bor patienten dvervakas och testas for infektion med jamna
mellanrum.

Lékaren maste informera patienten om belastningsgranserna fér implantatet och ge
instruktioner for den postoperativa fasen och for gradvis 6kning av belastningen pa
implantatet. Underlatenhet att géra detta kan resultera i felpositionering, fordréjd benlakning,
implantatfel, infektion, tromboflebit och/eller sarhematom.

Implantaten ar avsedda for tillfallig anvandning och boér tas bort nar benet har lakt.

Slutlig beslut om nar implantatet ska tas bort tas av den behandlande lakaren. Om méjligt och
tillampligt for den enskilda patienten bor fixeringsprodukterna avlagsnas nar laknings-
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processen ar helt slutférd. Detta galler sarskilt fér unga och aktiva patienter. Risken for
biverkningar sdsom sekundara infektioner, allergier, materialutmattningsfrakturer, implantatfel
och/eller férsamrad blodcirkulation 6kar ju langre tid implantatet [Bmnas kvar i kroppen.

6 Garantiforklaring

newbox medical GmbH ansvarar for att varje enskild produkt tillverkas, inspekteras och
forpackas med storsta méjliga omsorg. newbox medical kan inte paverka eller kontrollera
huruvida produkterna anvands korrekt och professionellt. newbox medical kan inte heller
hallas ansvarig om det uppstar komplikationer eller om behandlingen misslyckas. Individuella
produkter och satser fran newbox medical ar kompatibla med varandra. Anvandaren ansvarar
for att sakerstalla att produkterna ar kompatibla med varandra fére anvandning.

Anstallda hos newbox medical har inte ratt att &ndra ovanstaende villkor, utdka produkt-
ansvaret eller vidta atgarder som medfor ytterligare produktrelaterade forpliktelser.

7 Kassering

Forpackningen till produkterna (sterila och icke-sterila) kan avfallshanteras enligt lokala
bestammelser for plast-, pappers- eller kartongférpackningar.

Explanterade produkter maste kasseras som biologiskt riskavfall enligt sjukvardsinrattningens
tillampliga rutiner.

8 Markning och symboler som anvands
Symbol

Symbol

MD

]

LOT

Forklaring

Medicinteknisk produkt i
enlighet med artikel 2.1 i
férordningen om
medicintekniska produkter
(EU) 2017/745.

Unik produktidentifiering
(uDl)

Tillverkningsdatum

Partinummer

Artikelnummer

[
A\

sTeRLE R

R only

Beakta bruksanvisningen

Observera: Beakta
varningarna!

Information: ICKE-STERIL

Information: Sterilisering
med stralning

Denna medicintekniska
produkt far endast
anvandas av kvalificerad
vardpersonal eller pa
dennes anvisning.

9 Litteratur
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A
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Forklaring

Tillverkare i enlighet med
artikel 2.30 i férordningen om
medicintekniska produkter
(EU) 2017/745.

Utgangsdatum

Information: Far inte
ateranvandas!

Information: Far inte
omsteriliseras!

Information: Skyddas mot fukt

Information: Skyddas mot direkt
solljus

Information: Far ej anvdndas om
den sterila forpackningen ar
skadad

Information: Forvaringsvillkor

CE-maérkning anmalt organs
identifikationsnummer

SIQ Ljubljana

MaSera - Spasi¢eva ulica 10

1000 LJUBLJANA

Slovenien

Bruksanvisningen finns tillganglig
i elektronisk form: www.newbox-
medical.com/ifu

En tryckt version kan
tilhandahallas pa begaran.

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

technical manual. Springer-Verlag, 2013.
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9.1 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 32 i férordning
(EU) 2017/745 finns pa webbadressen https://ec.europa.eu/tools/eudamed via grundldggande

UDI-DI.
10. Material
Material Karakterisering Typ av kropps-
kontakt
Medicinskt rostfritt stal 1.4441 DIN EN ISO 5832-1 Direkt kontakt
(X2CrNiMo 18-15-3) ASTM F138
Titan 3.7165 (Ti6AI4V (ELI)) DIN EN ISO 5832-3 Direkt kontakt

ASTM F136

J newbox medical GmbH

Euler Street 14-16
48155 Minster
Tyskland

Telefon: +49(0) 251 — 97 824 29-0
Telefax: +49(0) 251 — 97 824 29-9

E-post: service@newbox-medical.com
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