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PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy implantéw kostnych firmy RUDOLF Medical, takich jak druty
Kirschner, szpilki Steinmann i druty kostne.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktdérego prawidtowe obchodzenie sie i stosowanie
opisano ponizej.
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Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalistéow (chirurgdw, pielegniarki operacyjne, technikdéw zajmujgcych sie
regeneracjg wyrobow medycznych).

Aby bezpiecznie i skutecznie wykonywa zabiegi chirurgiczne w zakresie osteosyntezy,
konieczne jest odpowiednie przeszkolenie oraz znajomos$¢ materiatéw, technik i postepowania w
przypadku powikian.

Implanty kosthe RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem
nalezy je oczysci¢, zdezynfekowa¢ oraz wysterylizowa¢. Nalezy wczesniej zdjgé nasadki
ochronne i opakowanie transportowe; nie nadajg sie one do sterylizacji.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koricédwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

@ PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYCIA

- Implanty kostne firmy RUDOLF Medical sg wprowadzane na rynek jako produkty
jednorazowego uzytku i sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

- Tych produktéw jednorazowego uzytku nie wolno ponownie uzywac, poniewaz po
pierwszym uzyciu nie spetniajg juz swojego przeznaczenia.

- Aby zapewni¢ petng identyfikowalnosé, w protokole operacyjnym nalezy odnotowa¢ numer
REF (numer pozycji lub zamoéwienia) oraz numer LOT (numer partii) zastosowanego
implantu ortopedycznego.

Szczegoétowe instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania mozna znalezé¢ w
instrukcji obstugi IFU D1494:

KONTROLA WZROKOWA PRODUKTOW PO DOSTAWIE

Implanty ortopedyczne sg niezwykle podatne na uszkodzenia. Nawet niewielkie zadrapania lub

wgniecenia mogg powodowac¢ naprezenia wewnetrzne, ktére znacznie zmniejszajg wytrzymatosé

implantu. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nimi z najwyzszg ostroznoscig.

Nalezy sprawdzi¢:

- Przed rozpakowaniem: Sprawdz opakowanie zewnetrzne pod katem uszkodzen, w tym
uszkodzen powstatych podczas transportu, oraz obecnosci kondensaciji.

- Sprawdz, czy zawartos¢ odpowiada informacjom na etykiecie.

- Sprawdz produkty pod kgtem uszkodzen zewnetrznych (np. przebarwien, zadzioréw, pekniec,
ostrych krawedzi, zadrapan, wgniecen).

OPIS PRODUKTU

- Druty Kirschner i szpilki Steinmann
Druty Kirschner i szpilki Steinmann to poéisztywne druty o réznych $rednicach i dtugosciach
oraz z réznymi zakonczeniami.

- Drut kostny
Druty kostne sg drutami plastycznymi i sg dostarczane w zwojach o dtugosci 10 metrow.

- Implanty kostne nie zawieraja:
e Tkanki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
e  Skfadnikéw leczniczych
e  Oprogramowanie

A Wykorzystanie implantéw niezgodnie z przeznaczeniem moze spowodowaé powiktania lub

wyrzadzi¢ szkode pacjentowi; w niektérych przypadkach konieczna jest ponowna operacja.
Implanty ortopedyczne mogg by¢ stosowane wytgcznie w zabiegach, w ktérych ich przeznaczenie
jest wyraznie wymagane i okreslone.



- Zastosowane materiaty

Implanty kostne sg produkowane ze stali nierdzewnej zgodnie z normg DIN EN ISO 5832-1:
stal implantacyjna 1.4441. Implanty kostne nadajg sie do badan MRI. Jednakze powstajg
artefakty.

PRZEZNACZENIE

Implanty kostne stosuje sie w osteosyntezie oraz do korekcji zmian zwyrodnieniowych w
szkielecie.

Populacja pacjentéow: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentéw. Decyzja o
tym, czy w danej populacji korzysci przewazajg nad ryzykiem, moze zosta¢ pozostawiona w gestii
i oparta na doswiadczeniu lekarza.

Na wybor leczenia wptywajg takie czynniki, jak rodzaj ztamania, choroby wspdfistniejgce, wiek
biologiczny oraz ogdlny stan fizyczny i psychiczny pacjenta.

TECHNIKI CHIRURGICZNE

Druty Kirschner i szpilki Steinmann

Druty Kirschner i $ruby Steinmann stosuje sie do otwartej redukcji i unieruchomienia ztamania.

Procedury chirurgicznego leczenia ztaman:

- Przezskérne gwozdziowanie srédszpikowe, np. kosci srodrecza

- Przezskorme ,szpilkowanie” w celu stabilizacji ztamania poprzez wprowadzenie drutu
Kirschner i, jesli to mozliwe, zamocowanie go w przeciwlegtej kosci korowej, w tym z uzyciem
stabilizatora zewnetrznego

Drut kostny
Druty kostne stosuje sie w leczeniu ztaman poprzez owiniecie drutu wokét kosci. Miekki drut
zazwyczaj owija sie wokot kosci kilka razy i napina poprzez skrecenie.

WSKAZANIA

- Leczenie ztaman kosci

- Repozycja i unieruchomienie ztaman przynasadowych

- Zlamania trzonowe oraz zwichniecia kosci dtoni i stopy

- Tymczasowa artrodeza matych stawéw

- Tymczasowe unieruchomienie srodoperacyjne fragmentéw ztaman
- Ztamania ukfadu miesniowo-szkieletowego

- Ztamania zamkniete / otwarte

PRZECIWWSKAZANIA

Wyroby medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie osrodkowego uktadu

nerwowego i ukfadu krgzenia.

Schorzenia uniemozliwiajgce odpowiednie podparcie implantu lub utrudniajgce proces gojenia

obejmujg miedzy innymi:

- Ztamania kregostupa

- Zaburzenia ukrwienia

- Niewystarczajgca jakos¢ lub ilo$¢ kosci (osteoporoza)

- Ekstremalna otytos¢

- Ostre i przewlekte, miejscowe lub ogdlnoustrojowe infekcje

- Zakazenia gtebokie i powierzchowne

- Skrecenie lub znaczne odchylenie ztamania

- Choroby miesni, nerwéw lub naczyn krwionos$nych zagrazajgce dotknietej konczynie

- Miejscowe nowotwory kosci

- Choroby ogdlnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne

- Powazne deformacje

- Powazne upadki

- Zaburzenia psychiczne uniemozliwiajgce udziat w programie rehabilitacyjnym (choroba
Parkinsona, alkoholizm, zazywanie narkotykow itp.)

- Intensywna aktywno$¢ fizyczna oraz czynnosci wigzgce sie z silnymi wibracjami, podczas
ktérych implanty narazone sg na uderzenia i/lub nadmierne obcigzenia (np. ciezka praca
fizyczna)

- Alergie lub inne reakcje na zastosowany materiat (patrz sekcja ,Ryzyko / nietolerancje”)

- Zrosniecie proksymalnego stawu miedzypaliczkowego



A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wazne uwagi dla chirurgéw i personelu sali operacyjnej

Implanty kostne muszg by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem w odpowiednich
specjalnosciach medycznych przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

Implanty sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Je$li implant ulegnie
odksztatceniu lub uszkodzeniu podczas wszczepiania, nie wolno go wszczepiaé. W takim
przypadku nalezy uzy¢ nowego implantu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncéwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko zranienia.

Drutéw wiertniczych nie wolno czyscié, gdy znajdujg sie w pojemniku do sterylizacji (rurce
sterylizacyjnej). Jednak na czas procesu sterylizacji umieszcza sie je w rurkach
sterylizacyjnych.

W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcji,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

Firma RUDOLF Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub szkody nastepcze
wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania, obchodzenia sie z wyrobami lub ich
nieprawidtowego ponownego przygotowania i sterylizac;ji.

Pacjent

Aby zapewni¢ petng identyfikowalnos¢, w protokole operacyjnym nalezy odnotowa¢ numer
REF (numer artykutu lub zamoéwienia) oraz numer LOT (numer partii) zastosowanego
implantu ortopedycznego.

Wybér implantu :

e Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobdr implantu kostnego odpowiedniego do
konkretnego zastosowania lub zabiegu chirurgicznego, za odbycie odpowiedniego
szkolenia i uzyskanie informacji oraz za posiadanie wystarczajgcego doswiadczenia w
obchodzeniu sie z implantami kostnymi.

e W przypadku implantéw o celowo chropowatej powierzchni (np. gwinty lub radetkowanie)
nalezy uwzgledni¢ zwiekszong srednice.

e  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ srednice implantu za pomocg odpowiedniego przyrzadu
pomiarowego lub szablonu. Wybdr implantu, ktéry jest zbyt cienki dla danego wskazania,
stwarza ryzyko ztamania.

o  Obowigzkiem uzytkownika jest ocena zakresu urazéw lub zmian wymagajacych leczenia
chirurgicznego oraz dobdr odpowiednich implantéw.

e  Odpowiedni typ i rozmiar implantu nalezy dobra¢ indywidualnie do pacjenta. Nalezy
uwzgledni¢ mase ciata pacjenta i poziom jego aktywnosci, a takze rodzaj ztamania, ktore
ma by¢ leczone.

e Zastosowanie najwiekszego mozliwego implantu kostnego oraz zapewnienie jego
prawidtowego umiejscowienia zapobiega wyginaniu sig, tamaniu, pekaniu i
obluzowywaniu sie implantu kostnego. Minimalizuje to réwniez site przenoszong na kos¢.

o Wybdr niewtasciwego implantu moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

e Przed zabiegiem nalezy ustali¢, czy u pacjenta moze wystapi¢ nadzwyczajnie silna
reakcja lub potencjalna alergia na materiat, z ktérego wykonano implant.

Ryzyko pooperacyjne i opieka:

¢ Implanty kostne nigdy nie moga przenosi¢ petnego obcigzenia leczonego odcinka kosci.
Pacjent musi zosta¢ poinformowany o ograniczeniach obcigzenia. Nalezy zaleci¢
odpowiednie zachowanie pooperacyjne.

e Ogodlnie rzecz biorgc, pacjent musi zosta¢ poinformowany o wskazaniach,
przeciwwskazaniach, niepozgdanych skutkach ubocznych oraz opiece pooperacyjne;.
Nalezy to udokumentowac.

e Po wszczepieniu nalezy przeprowadzac regularne wizyty kontrolne.

o Woczesne obcigzanie zwigksza naprezenie na implancie i moze prowadzi¢ do ztamania,
wygiecia lub obluzowania implantu. W przypadku pacjentéw narazonych na duze
obcigzenia lub cierpigcych na opdznione gojenie lub opdznione zrosniecie kosci wymaga
to szczegolnej uwagi. Obcigzanie mozna wéwczas rozwazyé, jesli ztamanie jest stabilne
i wystepuje dobry kontakt ko$¢-kos¢. Petne obcigzanie przed catkowitym zro$nieciem
ztamania jest przeciwwskazane.

Implanty

Przed kazdym zabiegiem implant musi zostaé sprawdzony przez przeszkolony personel
medyczny. Jesli implant wykazuje oznaki uszkodzenia lub deformaciji, szczegdlnie na ostrych
koricach, nie wolno go uzywaé. Zobacz sekcje ,KONTROLA WIZUALNA PRODUKTOW PO
DOSTAWIE” powyzej.

Absolutnie niezbedne jest, aby uzytkownik, chirurg i personel sali operacyjnej znali
odpowiednig technike chirurgiczng stosowang w przypadku uzywanych narzedzi i implantow.
Modyfikacje implantéw kostnych moga byé wykonywane wytacznie przez przeszkolonych
uzytkownikéw przy uzyciu odpowiednich narzedzi. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
upewni¢ sie, ze niezbedne narzedzia sg dostepne i odpowiednie do stosowania z naszymi
implantami kostnymi. Nalezy unika¢ zmeczenia materiatu.

Kompatybilnosé:
¢ Instrumenty do zakladania i implanty:

o W zaleznosci od techniki chirurgicznej do wprowadzania implantéw stosuje sie rozne
narzedzia aplikacyjne, takie jak wiertarka z odpowiednim uchwytem, szczypce do
ciecia drutu, kleszcze do przytrzymywania kosci lub stabilizatory zewnetrzne (np. tuk
trakcyjny Bohlera). Uzytkownik musi zweryfikowaé¢ dobér i kombinacje tych narzedzi
aplikacyjnych przed zastosowaniem klinicznym.

e Laczenie implantéw z innymi implantami:

o W zaleznosci od rodzaju leczenia ztamania implanty kostne sg stosowane w
potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi — takimi jak stabilizatory zewnetrzne,
ptytki lub $ruby — w ramach kompleksowego planu leczenia ztamania. Lekarz
prowadzgcy dobiera odpowiednig kombinacje w oparciu o rodzaj ztamania,
wymagang stabilnos¢ oraz indywidualne czynniki dotyczace pacjenta.

o A W przypadku tgczenia roznych implantdw nalezy przestrzegaé nastepujacych
zasad: Na przyktad, jesli drut kostny jest dodatkowo mocowany do kosci za pomocg



ptytki kostnej, nie wolno uszkodzi¢ przy tym ani drutu, ani ptytki. W przypadku drutu
kostnego istnieje ryzyko, ze jego pierwotne wtasciwosci ulegng pogorszeniu.

o Ze wzgledéw metalurgicznych, mechanicznych i konstrukcyjnych nie wolno tgczy¢
implantéw wykonanych z réznych materiatow.

Obstuga:

e Druty wiertnicze z gwintem czesciowym lub petnym, a takze te z koncéwkami
wiertniczymi, mogg ulec ztamaniu w przypadku nieprawidtowego uzytkowania. Jako
producent nie ponosimy odpowiedzialnos$ci za tego rodzaju uszkodzenia.

e Podczas wszczepiania tych drutdw nalezy stosowaé odpowiednie urzgdzenia wiertnicze
z uchwytem tréjszczekowym.

o Implanty kostne nie mogg wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzié¢
powierzchnie implantu.

e Implanty kostne nie mogg byé w zaden sposdb modyfikowane mechanicznie ani
poddawane manipulacjom, chyba Zze wyraznie wymaga tego konstrukcja i technika
chirurgiczna. W tym ostatnim przypadku modyfikacje nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu
odpowiednich narzedzi.

o  Giecie implantow kostnych nalezy wykonywa¢ ostroznie. Nalezy za wszelkg cene unika¢
ekstremalnych odksztatcen implantu kostnego.

o Powtarzajgce sie zginanie w przod i w tyt prowadzi do zmeczenia materiatu lub ztamania
implantu kostnego. Naciecia i Slady ucisku réwniez znacznie zmniejszajg wytrzymato$¢
mechaniczng.

e Technika chirurgiczna: Miary obowigzujgce sg zasady sztuki i nauki, a takze publikacje
naukowe.

Ryzyko / nietolerancje:

Po wszczepieniu implantéw metalowych moze wystgpi¢ reakcja zapalna o réznym nasileniu.
Inne objawy to: miejscowe lub uogdinione wypryski, uposledzone gojenie sie ran oraz bol.
Jesdli u pacjenta potwierdzono alergie na nikiel, kobalt lub chrom, nie wolno stosowaé
implantow wykonanych ze stali implantacyjnej (numer materiatu 1.4441 zgodnie z normg DIN
EN ISO 5832-1).

Niewtasciwe czyszczenie i sterylizacja mogg prowadzi¢ do zakazenh u pacjenta.

Niewtasciwe procedury regeneracji mogg prowadzi¢ do przebarwien powierzchni lub korozji
implantu.

Niewfasciwe zastosowanie podczas implantacji lub nadmierne obcigzenie implantu w trakcie
i po implantacji moze prowadzi¢ do peknie¢ lub deformacji implantu. Moze to spowodowaé
uszkodzenie ciata pacjenta.

Przed badaniem lekarz musi doktadnie rozwazy¢ wszelkie potencjalne ryzyko zwigzane z
zewnetrznymi wptywami elektrycznymi i elektromagnetycznymi (promieniowanie, pola
magnetyczne) w zwigzku z procedurami diagnostycznymi i terapeutycznymi (np. rentgen,
rezonans magnetyczny).

Powiktania:

W réznych przypadkach zaobserwowano nastepujgce powiktania, ktére wymagajg szczegolnej
uwagi ze strony lekarza prowadzgcego:

Wygiecie, ztamanie, obluzowanie lub odtgczenie sie implantu

Jesli ztamanie nie zagoi sie prawidtowo, moze dojs¢ do witdrnego przemieszczenia ztamania.
Zakazenia powierzchowne i gtebokie

Zabieg i zastosowanie implantéw kostnych mogg skutkowa¢ urazami naczyniowymi
spowodowanymi implantacjg lub migracjg, takimi jak zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowosé
ptucna, krwiaki oraz martwica nie naczyniowa szyjki kosci udowe;.

W poblizu implantéw kostnych mogg wystgpi¢ alergie, reakcje tkankowe i reakcje na ciata
obce.

Opdznione lub niepetne zrosniecie ztamania

Deformacja kosci i ponowne ztamanie

Przesuniecie implantu kostnego

Zaburzenia czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego

Urazy nerwéw spowodowane implantacjg lub przemieszczeniem

CRPS (zespét ztozonego bolu regionalnego) wynikajgcy z urazu

Dysestezja

Pseudoartroza

Zakazenie w miejscu wprowadzenia implantu: zakazenia w miejscach wprowadzenia implantu
Ponowna operacja/usuniecie implantu z powodu objawéw: konieczno$¢ ponownej operaciji lub
przedwczesnego usuniecia implantu

Pooperacyjne zapalenie stawow: szczegodlnie w przypadku ztaman w poblizu stawow

& ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.



OGOLNE UWAGI DOTYCZACE IMPLANTACJI | USUWANIA IMPLANTOW
KOSCIANYCH

Ogodlnie rzecz biorgc, techniki wprowadzania oraz stosowanie drutdéw Kirschner, gwozdzi
Steinmann i drutu kostnego podczas operacji w duzym stopniu zalezg od konkretnego wskazania
medycznegdo i sg zgodne z aktualnymi zaleceniami zaréwno krajowych, jak i miedzynarodowych
stowarzyszen zawodowych. Oznacza to z kolei, ze wyjasnienia réwniez w duzym stopniu zalezg
od indywidualnej sytuaciji.

Biorac pod uwage zréznicowanie technik chirurgicznych oraz ciggte zmiany wytycznych
medycznych, dostarczenie przez producenta wyrobéw medycznych wyczerpujacych instrukcji
dotyczgcych kazdego mozliwego scenariusza jest niepraktyczne i niemozliwe. Zamiast tego
obowigzkiem personelu medycznego jest wykorzystanie swojej wiedzy fachowej oraz
przestrzeganie najnowszych wytycznych i standardéw opieki podczas stosowania tych wyrobow.
Gwarantuje to dostosowanie procedur do indywidualnych potrzeb pacjenta i konkretnego
kontekstu klinicznego, co pozwala zoptymalizowa¢ wyniki leczenia.

Ponadto stosowanie srodkéw kontroli gteboko$ci wprowadzenia, takich jak skale lub oznaczenia,
réwniez podlega profesjonalnej ocenie chirurga, ktéry musi uwzgledni¢ unikalne uwarunkowania
anatomiczne i kliniczne kazdego przypadku.

Wszczepianie implantow kostnych

- Wybodr procedury chirurgicznej zalezy od ogdlnego stanu pacjenta, stopnia ciezkosci
ztamania, jakosci kosci, zamknietych lub otwartych urazéw tkanek miekkich, urazéw
towarzyszgcych, motywacji i wspolpracy pacjenta, przewidywanego obcigzenia
funkcjonalnego, a takze preferenciji chirurga.

- Umieszczenie implantu jest monitorowane i weryfikowane radiologicznie zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy.

- Drut Kirschner lub szpilke Steinmann wprowadza sie mechanicznie za pomocag wiertta
chirurgicznego. W tym celu drut mocuje sie w odpowiednim uchwycie (np. uchwycie
tréjszczekowym). Przeciwwskazania sg takie same jak w przypadku osteosyntezy. Gtebokos$¢
wprowadzenia monitoruje sie radiologicznie za pomocg mobilnego wzmacniacza obrazu
rentgenowskiego (ramienia C) (zazwyczaj dotyczy to stabilizacji dwukortykalnej kosci).

- W niektdrych zabiegach chirurgicznych z uzyciem szpilek Steinmann stosuje sie tuk trakcyjny
Bdéhlera.

- Drut kostny owija sie wokot kosci.

Usuniecie implantéw kostnych

- Usuniecie drutu mozna przeprowadzi¢ po osiggnieciu celu operacji, tj. po zrosnieciu sie
ztamania. Jesli druty sie poluzuja, konieczne jest ich natychmiastowe usuniecie; w
przeciwnym razie mogg one przebi¢ skére od wewnatrz, pekngé lub przemiesci¢ sie,
uszkadzajgc w ten sposéb Sciegna, nerwy i/lub naczynia krwionosne. Jesli druty pozostang w
ciele zbyt dtugo, ich usuniecie staje sie trudne lub niemozliwe.

- Biorgc pod uwage szeroki wachlarz mozliwych lokalizacji, w ktérych implant moze zosta¢
umieszczony u pacjenta, niemozliwe jest przedstawienie wyczerpujacych instrukciji
dotyczgcych usuwania konkretnego implantu. Do typowych narzedzi stosowanych do
usuwania implantow nalezg szczypce ptaskie oraz kleszcze do trzymania drutu.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)
Podsumowanie raportu dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP; Basic UDI-
DI 4049356 TD-010GR) jest dostepne na stronie internetowej firmy RUDOLF Medical do czasu
wdrozenia odpowiedniej funkcji w Europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

NORMA DOTYCZACA MATERIALOW

- DIN EN ISO 5832-1 Implanty chirurgiczne — Materiaty metalowe — Cze$¢ 1: Stal nierdzewna
kuta



https://ifu.rudolf-med.com/150/
https://ifu.rudolf-med.com/150/
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Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg
uzytkowania.

LOT

Kod partii

A

EF

Nr artykutu

Liczba sztuk w opakowaniu

Produkt niesterylny

Uwaga

Producent

Data produkgciji

Nie uzywac ponownie

ANOINERE AN

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzgdzeniem
w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745 (MDR) wraz z identyfikatorem
jednostki notyfikowanej

.Y

Przechowywaé w suchym miejscu

,
N

J\/
i

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

H

Wyréb medyczny
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