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[fr] implant intramédullaire destiné & Farthrodese des articulations interphalan-
giennes distales de la main et de I'articulation interphalangienne proximale et distale
du pied.

PRESENTATION

Chaque conditionnement contient (sous double emballage) un implant prét & 'em-
ploi.

Stérilisation gamma.

MATERIAUX
Titane non-allié | ASTM F67 | ISO 5832-2.

GROUPE(S) CIBLE(S|
Population cible

Patients adultes.
Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les implants intramédullaire lync® sont indiqués pour Iarthrite et les défauts d'aligne-
ment osseux (orteil en marteau, orteil en griffe et orteil en maillet) de la main et du
pied.

CONTRE-INDICATIONS

« Déficiences musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres affectant I'extrémité
concernée.

« Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter la stabilité
de l'mplant.
« Hypersensibilité & un ou plusieurs composants.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

PRECAUTION : le choix du produit est laissé d la discrétion du praticien en fonction de
I"état clinique du patient et des pratiques chirurgicales en vigueur.

PRECAUTION : I'implant est fourni stérile et doit étre utilisé uniquement dans un envi-
ronnement stérile pour éviter tout risque de contamination.

« Sélectionner le dispositif approprié 4 indication.
« Avant utilisation, vérifier :
- Uétat de I' sil est ¢, ne pas utiliser Iimplant et
Iéliminer conformément 4 la section relative a Iélimination.
- La date d'expiration du dispositif, i la date dexpiration est dépassée, retourner
le dispositif & Novastep.
« Implanter le dispositif conformément aux techniques spécifiques recommandées
par le fabricant, le cas échéant.
« Compléter la carte d’implant selon les instructions et la remettre au patient aprés
Fopération.

PRECAUTION : lync® est avec les i

fournis par Novastep, ne pas utiliser instruments d'autres fabricants. Se référer a la
technique chirurgicale (LYN-ST) pour la liste des accessoires compatibles avec le dis-
positif.

Procédure de ret:
En cas de complications, et 2 la discrétion du praticien, I'implant peut étre retiré selon
la procédure suivante :

« The safety and use of the device has not been assessed in a magnetic resonance
(MR) environment.
* Heating or migration of the device has not been tested in a magnetic resonance
(MR) environment.

Warnings
« The device is not designed to withstand an immediate load after surgery and does
not allow for immediate resumption of the patient’s activities. If necessary, immobi-
lise during osteosynthesis.

« Device is intended for single use, do not reuse the device to avoid cross contamina-
tion.

« Do not re-sterilize the device.

SIDE EFFECTS
« Pseudoarthrosis.

« Infection, bruising, venous thrombosis, pulmonary embolism, cardiovascular prob-
lems.

« Hypersensitivity to titanium.

Please report any serious incident that occurred in relation to the device to Novastep
(regulatory@novastep-ortho.com) and to the local competent authority for medical
devices.

STORAGE CONDITIONS
Store in a dry place, at ambient temperature.

DISPOSAL
The explanted device is in direct contact with biological tissue and should be disposed
of in a biohazardous waste bin according to hospital protocol.

There are no recommendations for the disposal of packaging or an unused device.
Refer to the applicable laws for product recycling.

Intramedullres Implantat zur Arthrodese der Phalangen am distalen Interpha-
langealgelenk der Hand und am proximalen und distalen Interphalangealgelenk des
FuBes.

VERPACKUNG
Jede Packung enthalt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges Implantat.
Gamma-Sterilisation.

MATERIALIEN
Unlegiertes Titan | ASTM F67 | ISO 5832-2.

ZIELGRUPPE(N]
Zielpopulation
Erwachsene Patienten
Zur Verwendung durch
Orthopadische Chirurgen

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG
Lync® Intramedullare Implantate sind indiziert bei Arthritis und Knochenfehlstellun-
gen (H und an Hand und Fug.

GEGENANZEIGEN
« Schwere muskulare, neurologische oder vaskulire Schaden, von denen die jeweilige
Extremitat betroffen ist.

« Knochenabbau oder schlechte Knochenqualitat, wodurch die Stabilitét des Implan-
tats beeintrachtigt werden kann.

« Uberempfindlichkeit gegeniiber einem oder mehreren Bestandteilen.

VERWENDUNGSANWEISUNGEN

ACHTUNG: Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, das Produkt entsprechend
dem Klinischen Zustand des Patienten und der aktuellen chirurgischen Praxis auszu-
wahlen.

ACHTUNG: Das Implantat wird steril geliefert und darf nur in einer sterilen Umgebung
verwendet werden, um ein Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

« Wihlen sie das fiir die Indikation geeignete Produkt.
« Uberpriifen Sie vor Gebrauch:
- den Zustand der Verpackung; wenn die Verpackung beschadigt ist, das Produkt
nicht verwenden und gemaR Abschnitt , Entsorgung* entsorgen.
- die Haltbarkeit des Produkts; ist das Verfalldatum Gberschritten, senden Sie das
Produkt an Novastep zuriick.
« Nehmen Sie die Implantation des Produkts gem4R den vom Hersteller empfohlenen
spezifischen Verfahren vor.
« Fiillen Sie die Implantationskarte gemé der entsprechenden Anweisung aus und
handigen Sie sie dem Patienten nach der Operation aus.

ACHTUNG: lync® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen Instrumenten
kompatibel. Verwenden Sie keine anderen Instrumente anderer Hersteller. Die Liste
des mit dem Produkt kompatiblen Zubehdrs kann dem Dokument zur Operationstech-
nik (LYN-ST) entnommen werden.

Explantationsverfahren
im Falle von Komplikationen und nach Ermessen des Chirurgen kann das Implantat
wie folgt entfernt werden:

Explantation bei Nichtvereinigung
ion) oder Infektion

1/ Nehmen Sie eine lineare dorsale

Inzision vor, um die Operationsstelle

2u erffnen.

2/ Legen Sie die Fusionsstelle frei und

zerschneiden Sie das Implantat im

mittleren Bereich.

Explantation nach Gelenkarthrodese

1/ Nehmen Sie eine mediale oder
laterale Inzision vor, um die
Arthrodesestelle zu erdffnen.

2/ Legen Sie mit einer oszillierenden
Sage ein Inzisionsfenster an.

3/ Entfernen Sie das Implantat mit ei-

3/ Entfernen Sie die Implantatteile. ner Pinzette.

Retrait en cas de non-union ou
d'infection

Retrait aprés arthrodase de
Varticulation

1/ Réaliser une incision dorsale droite
pour exposer le site articulaire.

1/ Réaliser une incision médiale ou la-
térale pour exposer le site d‘arthrodése

2/ Libérer la zone de fusion et couper
Fimplant au niveau de sa zone centrale

2/ Réaliser une fenétre d'incision a
I'aide d’une scie oscillante

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
i fiir die

« Interferenzrisiken bei der medizinischen Bildgebung: MRI / MRT: Fragen Sie den
Patienten immer, ob er operiert wurde.

« Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-
Umgebung bewertet.

« Die Erwdrmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in MRI/MRT-
Umgebung getestet.

Warnhinweise

« Das Produkt ist nicht fiir eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausgelegt
und ermaglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivititen des Patienten.
Gegebenenfalls ist wahrend der Osteosynthese eine Fixierung vorzunehmen.

« Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht
wiederverwendet werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

WEGGOOIEN

Het geéxplanteerde hulpmiddel staat in direct contact met biologisch weefsel en moet
worden weggegooid in een container voor biologisch gevaarlijk afval volgens het zie-
kenhuisprotocol.

Er zijn geen aanbevelingen voor het afvoeren van verpakkingen of ongebruikte hulp-
middelen. Raadpleeg de toepasselijke wetgeving voor productrecyclage.

[es] implante intramedular previsto para la artrodesis de las falanges de la articula-
cién interfaléngica distal de la mano y las articulaciones interfaldngicas proximal y dis-
tal del pie.

PRESENTACION
Cada caja contiene (en doble embalaje) un implante listo para ser utilizado.
Esterilizacion gamma.

MATERIALES
Titanio no aleado | ASTM F67 | 1SO 5832 - 2.

GRUPO(S) OBJETIVO
Poblacién objetivo
Pacientes adultos.
Usuario previsto
Cirujanos ortopédicos

INDICACIONES PARA USO

Los implantes intramedulares Lync® estan indicados para la artritis y los defectos de
alineacion de los huesos (dedo en martillo, dedo en garra y dedo en maza) en la mano
y el pie.

CONTRAINDICACIONES

* Defi i , neurologicas o
midad en cuestion.

* Destruccion 6sea o mala calidad dsea susceptible de afectar a la estabilidad del im-
plante.

« Hipersensibilidad al titanio.

INSTRUCCIONES DE USO

severas que afectan a la extre-

PRECAUCION: queda a discrecién del médico elegir el producto de acuerdo con la si-
tuacién clinica del paciente y con las précticas quirdrgicas actuales.

PRECAUCION: el implante se suministra estéril y se debe utilizar en un entorno estéril
Ginicamente para evitar el riesgo de contaminacion.

. ionar el apropiado para la i
« Antes del uso, compruebe:
- el estado del envase: si el envase esta daftado, no usar el producto y desecharlo
conforme al apartado de la eliminacién.
- la fecha de caducidad del producto: si el producto ha caducado, devolver el pro-
ducto a Novastep.
« Proceder a la implantacién del dispositivo de conformidad con las técnicas especifi-
cas recomendadas por el fabricante, llegado el caso.
« Complete la tarjeta del implante conforme a las instrucciones que hay en ellay en-
tréguesela al paciente después de la intervencién.

PRECAUCION: lync® solo es compatible con los instrumentos quirdrgicos suministra-
dos por Novastep; no utilice otros instrumentos de otros fabricantes. Consulte en la
técnica quirdrgica (LYN-ST) la lista de accesorios compatibles con el producto.

Procedimiento para Ia extraccién
En caso de complicaciones y a juicio del cirujano, el implante puede explantarse me-
diante el procedimiento siguiente:

en caso de
cién o infeccién

1/ Practicar una incisién dorsal lineal
para exponer el lecho quirdrgico.

2/ Liberar el lugar de la fusién y cor-
tar el implante por su parte central.
3/ Extraer las piezas del implante.

después de una

articular

1/ Practicar una incision medial o lateral
para exponer el lugar de la artrodesis.
2/ Seccionar una franja con una sierra
oscilante.

3/ Extraer el implante con unas pinzas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones de uso

« Riesgos de interferencia durante la obtencién de imagenes médicas: IRM / CTscan:
se debe pedir al paciente que siempre mencione si se ha sometido a una cirugfa.

« El dispositivo no ha sido evaluado en términos de seguridad y de uso en el entorno
de resonancia magnética (RM).

« El calentamiento o la migracién del dispositivo no han sido probados en el entorno
de resonancia magnética (RM).

Advertencias

« El dispositivo no esta disefiado para soportar una carga inmediata después de la
cirugia y no permite reanudar inmediatamente las actividades del paciente. Si es ne-
cesario, inmovilizar durante la osteosintesis.

« El tornillo es de un solo uso; no lo reutilice para evitar la contaminacion cruzada.

« No vuelva a esterilizar el dispositivo.

EFECTOS SECUNDARIOS

« Pseudoartrosis.

« Infeccin, hematoma, trombosis venosa, embolia pulmonar, problemas cardiovas-
culares.

« Hipersensibilidad al titanio.

Comunique cualquier incidente grave sucedido en relacion con el producto a Novas-
tep (regulatory@novastep-ortho.com) y a la autoridad nacional competente de los
productos sanitarios.

CONDITIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente.
ELIMINACION

El dispositivo explantado estd en contacto directo con tejido biologico y se debe eli-
minar en un contenedor de residuos biopeligrosos segiin el protocolo del hospital.
No hay recomendaciones para la eliminacién del envase o de cualquier producto no
usado. Consulte las leyes aplicables para el reciclaje de productos.

[it] impianto intramidollare per artrodesi delle falangi nell'articolazione interfalangea
distale della mano e nell‘articolazione interfalangea prossimale e distale del piede.
PRESENTAZIONE

Ciascuna scatola contiene (sotto doppio imballaggio) un impianto pronto all'uso.
Sterilizzazione con raggi gamma.

Titanio non in lega | ASTM F67 | ISO 5832-2.

target

MATERIALI
NEBENWIRKUNGEN
« Pseudoarthrose. GRUPPO/I TARGET
« Infektion, Hamatom, venése TI 3 Embolie, i
Probleme. ) ) Pazienti adulti.
 Uber gegen Titan. Destinatario

3/ Retirer les d'implant

3/ Retirer 'implant a I'aide d’une pince

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Précautions d’emploi

« Risques d'interférences lors de I'imagerie médicale : IRM/scanner : il convient de
demander au patient de mentionner systématiquement s'il a subi une intervention
chirurgicale.

« Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans 'environ-
nement & résonance magnétique (RM).

« L'échauffement ou la migration du dispositif n’ont pas été testés dans 'environne-
ment 4 résonance magnétique (RM).

Avertissements

« Le dispositif n'est pas congu pour supporter une charge immédiate aprés l'opération
et ne permet pas une reprise immédiate des activités du patient. Si nécessaire, immo-
biliser pendant I'ostéosynthése.

« Le dispositif est destiné & un usage unique, ne pas le réutiliser pour éviter toute
contamination croisée.

« Ne pas restériliser le dispositif.

EFFETS SECONDAIRES

« Pseudarthrose.

« Infection, hématome, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, problémes cardio-
vasculaires.

« Hypersensibilité au titane.

Veuillez signaler tout incident grave liés au dispositif 4 Novastep (regulatory@no-
vastep-ortho.com) et 4 autorité locale compétente en matiére de dispositifs médi-
caux.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec & température ambiante.

ELIMINATION

Le dispositif explanté est en contact direct avec des tissus biologiques et doit étre éli-
miné dans une poubelle pour déchets biologiques conformément au protocole de
I'hopital.

Il Wexiste aucune pour I'élimination de I ou de Fimplant
non utilisé. Se référer aux lois en vigueur pour le recyclage du produit.

Intramedullary implant intended for arthrodesis of the phalanges in the distal
interphalangeal joint of the hand and, the proximal and distal inter joint of

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der in Verbindung mit dem Produkt
aufgetreten ist, an Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) und an die értlich
indige Behorde fiir p

LAGERBEDINGUNGEN
An einem trockenen Standort vor Licht geschiitzt bei Raumtemperatur lagern.

ENTSORGUNG

Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist
gemiR dem in einem fir biologisch gefahrliche
Stoffe zu entsorgen.

Es gibt keine von Very ialien oder
ungenutzten Produkten. Es gelten die aktuellen Gesetze und Vorschriften zum
Produktrecycling.

[al] intramedullair implantaat bedoeld voor artrodese van de falangen in het distale
interfalangeale gewricht van de hand en het proximale en distale interfalangeale ge-
wricht van de voet.

PRESENTATIE
Elke doos bevat (in dubbele verpakking) één implantaat kiaar voor gebruik.
Gammasterilisatie.

MATERIAAL
Ongelegeerd titaan | ASTM F67 | 15O 5832-2

DOELGROEP(EN|
Doelpopulatie
Volwassenen patiénten.
Beoogde gebruiker
Orthopedisch chirurgen

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Lync® i ire i zijn geindiceerd voor artritis en defecten in de uit-
lijning van de botten (hamertenen, klauwtenen en mallet-tenen) in de hand en voet.

CONTRA-INDICATIES
« Ernstige spi i gisch
betreffende extremiteit.

« Botafbraak of slechte botkwaliteit waardoor de stabiliteit van het i aan-

vasculaire ijki in de

Chirurghi ortopedici
INDICAZIONI D'USO

Gli impianti intramidollari Lync® sono indicati per artrite e per difetti di allineamento
delle ossa (dito a martello, dito ad artiglio e dito a maglio) nella mano e nel piede.

CONTROINDICAZIONI
« Deficit muscolari, neurologici o vascolari severi che riguardino I'estremita
interessata.

« Distruzione ossea o cattiva qualita ossea suscettibile di compromettere la stabilita
dell'impianto..

« Ipersensibilita al titanio.

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

ATTENZIONE: la scelta del prodotto sulla base delle condizioni cliniche del paziente e
delle pratiche chirurgiche attuali & a discrezione del medico.

ATTENZIONE: l'impianto viene fornito in condizioni sterili. Per evitare rischi di
contaminazione, il suo utilizzo & limitato ad un ambiente sterile.

+ elesi i dispositivo appropriato all
« Prima dell'uso, controllare:
- le condizioni della ione. Se la ione &
dispositivo e smaltirlo come indicato nella sezione Smaltimento.
-la durata del dispositivo. Se & scaduto, restituire il prodotto a Novastep.
« Procedere allimpianto del dispositivo conformemente alle tecniche specifiche
raccomandate dal fabbricante, all'occorrenza.
« Compilare a tessera per il portatore d'impianto in base alle istruzioni e consegnarla
al paziente dopo l'intervento.

non utilizzare il

ATTENZIONE: lync® & compatibile esclusivamente con gli strumenti chirurgici forniti
da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. Fare riferimento alla tecnica

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ATENCAO: £ da il do de satde escolher o produto de
acordo com o estado clinico do paciente e as préticas cirdrgicas correntes.
ATENCAO: O implante é fornecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente
estéril apenas para evitar o risco de contaminago.

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicag3o.
« Antes de usar, verificar:
-0 estado da Se estiver
o de acordo com a secgdo Eliminagdo.
- A vida Gtil do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o produto
Novastep.
« Implante o dispositivo de acordo com as técnicas especificas recomendadas pelo
fabricante, se aplicavel.
« Preencher o cartdo do implante de acordo com as respetivas instrugBes e entrega-
o a0 paciente depois da cirurgia.

ndo usar o e elimina-

ATENCAQ: O lync® s6 é compativel com os instrumentos cirdrgicos fornecidos pela
Novastep; ndo utilize instrumentos de outros fabricantes. Consultar a técnica cirtrgica
(LYN-ST) relativamente 4 lista de acessérios compativeis com o dispositivo.

Procedimento de remocéo
Em caso de complicagdes, e de acordo com o parecer do cirurgido, o implante pode
ser removido pelo seguinte procedimento:

Remogo em caso de nao-unido ou
infegdo

1/ Abrir uma inciséo dorsal linear
para expor a regido cirtrgica.

2/ Libertar a regido da fusao e cortar
o implante ao centro.

3/ Remover as partes do implante.

Remog3o depois da artrodese da
articulagio

1/ Abrir uma incisgo medial ou lateral
para expor a regido da artrodese.

2/ Abrir uma janela de incisao com uma
serra alternativa.

3/ Remover o implante com uma pinca.

« Risco de interferéncia nas imagens médicas: ressonancia magnética / tomografia
computadorizada: o paciente deve ser instruido a declarar sistematicamente se foi
submetido a um procedimento cirtrgico.

« A seguranga e uso do dispositivo ndo foram avaliados em um ambiente de
ressonancia magnética (RM).

« O aquecimento ou a migragio do dispositivo nio foi testado em ambiente de
ressonancia magnética (RM).

Avisos

« 0 dispositivo ndo esta concebido para suportar uma carga imediatamente ap6s a
cirurgia e ndo permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessrio,
imobilize-se durante a osteossintese.

« 0 dispositivo é de uso wnico; no reutilize o dispositivo para evitar contaminagdo
cruzada.

« N3o volte a esterilizar o dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS

« Pseudoartrose .

« Infecgio, hematomas, trombose venosa, embolia pulmonar, problemas
cardiovasculares.

« Hipersensibilidade ao titanio.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler ved anvendelse

« Risiko for interferens med medicinsk billeddannelse: MR/CT-scanning: patienten
skal instrueres i systematisk at erklere, om han har gennemgdet en kirurgisk
procedure.

« Sikkerheden og brugen af enheden er ikke vurderet i et magnetisk resonansmiljp
(MR).

« Opvarmning eller migrering af enheden er ikke testet i et magnetisk resonansmilj

(IMR).

Advarsler

* Enheden er ikke designet il at modsta en

og tillader ikke gjeblikkeli af
i ing under

« Enheden er beregnet til

krydskontaminering.

* Enheden ma ikke resteriliseres

belastning efter
ivi Foretag om

ug. Det mé ikke genbruges for at undga

BIVIRKNINGER

« Pseudoarthrosis.

« Infektion, bl marker, vengs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer.
« Overfglsomhed over for titan.

Du bedes i alvorlige , der opstod i forbindelse med
udstyret til Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) og til den lokale, kompetente
myndighed for medicinsk udstyr.

OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares p3 et tort sted, ved omgivelsestemperatur, beskyttet mod lys.

BORTSKAFFELSE

Udstyret er i direkte kontakt med biologisk vaev og skal bortskaffes i en beholder il
biologisk farligt affald i over med

Der er ingen il bor af eller eventuelt ubrugt

udstyr. Se galdende lovgivning om genanvendelse af produkter.

Intramedullaarinen implantti, joka on tarkoitettu kéyttéon falangin
i kiden distaali inter nivelessé sekd jalan
ja distaali inter

nivelessa.

ESITTELY
Jokainen (kaksinkertaisesti kaaritty) pakkaus sisalta kayttovalmiin implantin.
Steriloitu gammasateilylla.

KOOSTUMUS
Seostamaton titaani | ASTM F67 | 1SO 5832-2

KOHDERYHMA(T)
Kohderyhmi
Aikuiset potilaat.
Tarkoitettu kayttaja
Ortopedikirurgi

INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET
Lync® intramedullaariset implantit on tarkoitettu kéytt6n niveltulehduksessa ja luun
(vasaravarvas, koukkuvarvas ja nuijavarvas) kidessé ja jalassa.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos re com o di itivo a
Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e 3 autoridade local competente para
dispositivos médicos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco, 3 temperatura ambiente, protegido da luz.

ELIMINACAO

0 dispositivo explantado esta em contacto direto com o tecido biolégico e deve ser
eliminado num recipiente para residuos de risco bioldgico de acordo com o protocolo
do hospital.

Néo ha Bes para a eliminagio da ou de dispositivos nunca
usados. Consulte as leis aplicéveis para a reciclagem de produtos.

[sv] intramedullart implantat avsett for falangartrodes i handens distala
interfalangealled och i fotens proximala och distala interfalangealled.

PRESENTATION
Varje (dubbelemballerat) paket innehaller ett fardigt implantat.
Steriliserad med gammastraining.

SAMMANSATTNING
Olegerat titan | ASTM F67 | ISO 5832-2

MALGRUPP(ER)
Malgrupp

Vuxna patienter.
Avsedd anvéndare
Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Lync® Intramedullara implantat indikeras for artrit och felstallningar hos ben
(hammarts, klot4 och klubbt3) i handen och foten.

KONTRAINDIKATIONER

« Svara muskuldra, neurologiska eller vaskulira brister i extremiteten i fraga.
. ellerfo hog risk att forsamras.
« Overkanslighet mot titan.

BRUKSANVISNING

VARNING: Det &r upp till lakaren att vélja produkten i enlighet med patientens liniska
tillstand och nuvarande kirurgiska praxis.

VARNING: implantatet levereras sterilt och far endast anvandas i en steril milié for att
undvika kontamineringsrisker.

« Valj ratt produkt baserat pa dess indikation.
« Kontrollera foljande fére anvindning:
- forpackningens skick — anvéind inte produkten om férpackningen har skadats,
utan kassera produkten enligt informationen i avsnittet om bortskaffande.
- produktens lagringslingd — om sista_forbrukni har

KONTRAINDIKAATIOT
* Vakava lihas-, tai verisuonten kyseisissd raajoissa.

« Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennaksisesti heikentsa implantin
vakautta.

« Yiiherkkyys titaanille.

KAYTTOOHIEET

HUOMIO: L&ékari voi valita tuotteen potilaan Kiinisen tilan ja nykyisten kirurgisten
kéytantsjen mukaan.

HUOMIO: implantti toimitetaan steriiliné ja sita on kaytettéva ainoastaan steriilissé
ympiiristdssa iskin valtta

« Valitse indikaation mukainen laite.
« Tarkista ennen kayttod:
- pakkauksen kunto; jos pakkaus on vaurioitunut, &l kyta laitetta vaan havita se
havittamists koskevien ohjeiden mukaan.
- laitteen viimeinen kéyttopéivamaara; jos viimeinen kayttopéivamaara on
umpeutunut, palauta laite Novastepille.
Implantoi laite tarvittaessa valmistajan ~suosittelemien erityistekniikoiden
mukaisesti.
« Téyts implanttikortti sen ohjeiden mukaisesti ja luovuta se potilaalle leikkauksen
jalkeen.

HUOMI lync® on 8!
instrumenttien kanssa. Ald kiytd muiden valmistajien instrumentteja. Luettelo
laitteen kanssa i isa i on lei il

asiakirjassa (LYN-ST).

Poistamistoimenpide

Komplikaatioiden ilmetessé implantti voidaan poistaa kirurgin harkinnan mukaan
seuraavien ohjeiden mukaisesti:
tai istaminen nivelen luudu-
infektion jalkeen

1/ Avaa luudutusleikkauksen alue te-

1/ Avaa leikkausalue tekemall li- i S . "
kemélld mediaalinen tai lateraalinen

neaarinen dorsaalinen viilto.

viilto.
2/ Vapauta luudutuskohta ja leikkaa 2/ Tee leikkausaukko kéyttaen oskil-
implantti sen loivaa sahaa.

3/ Poista implantin osat. 3/ Poista implantti pihdeilla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

MRI/ti

« Hairididen vaara laaketi
Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, etté hanelle on tehty kirurginen toimenpide.
« Laitteen turvallisuutta ja kéytt3 ei ole arvioitu magneettikuvausymparistsssé (MR).
« Laitteen kuumenemista tai siirtymista ei ole testattu magneettikuvausympristdssa
(IMR).

passerats ska du returnera produkten till Novastep.
« Implantera produkten i enlighet med de specifika tekniker som rekommenderas av
tillverkaren, om tillampligt.

« Fyll i implantatkortet enligt instruktionerna i det och lamna det till patienten efter
operationen.

VARNING: lync® & endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
tillhandahalls av Novastep, anvind inte andra instrument fran andra tillverkare.
Informationen om den kirurgiska tekniken (LYN-ST) innehaller en lista med tillbehsr
som ar kompatibla med produkten.

Procedur for borttagning
Vid komplikationer eller om lakaren beslutar det kan implantatet tas bort med
féljande procedur:

* Laitetta ei ole suunniteltu kestaméan kuormitusta heti leikkauksen jalkeen, eikd se
salli potilaan valitnts j i tarvittaessa i
aikana.

« Llaite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi. Al kaytad
ristikontaminaation valttamiseksi.

& uudelleensteriloi laitetta.

laitetta  uudelleen

SIVUVAIKUTUKSET
* Pseudoartroosi.
* Infektiot,
ongelmat.
« Vliherkkyys titaanille.

sydn- ja verisuoni-

Laitteeseen liittyvista vakavista il i on

Borttagning vid infektion eller

Borttagning efter ledartrod
utesluten sammanfogning orttagning eiter fecartroces

1) Lagg ett dorsalt linjart snitt 4 att

1) Lagg ett medialt eller lateralt snitt s&

oper ] poneras.

attar

2/ Frilagg fusionsstallet och kapa
i dess centrala del.

2/ Skapa ett snittfonster med en
sticksdg.

(regulator tho.com) ja laaki 4 laitteista
toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyts kuivassa

ja valolta

HAVITTAMINEN

itu laite on suorassa

3/ Ta bort i delar. 3/ Ta bort i

med en peang.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

& hetsatgarder for anvindning

« Risk for storningar vid medicinsk avbildning: MRT/CT-avbildningar: patienten maste
systematiskt ange om denne har genomgatt nagra operationer.

« Produktens anvandning och sakerhet har inte bedémts under magnetisk resonans
(MR).

« Produktens temperatur och rérelser har inte testats under magnetisk resonans
(MR).

Varningar
« Enheten 4r inte konstruerad for att téla en efter
och tillater inte t ater av aktiviteter. Vid behov,

immobilisera under osteosyntes.
* Enheten &r avsedd for engangsbruk, ateranvand inte enheten for att undvika
korskontaminering.

« Sterilisera inte enheten p nytt.

BIVERKNINGAR

* Pseudoartros.

« Infektion, blanad, vends trombos, lungemboli, kardiovaskuléra problem.

« Overkanslighet mot titan.

Alla allvarliga tillbud som har samband med produkten ska rapporteras till Novastep

chirurgica (LYN-ST) per I'elenco degli accessori conil

Procedura di rimozione
In caso di complicanze e a discrezione del chirurgo, limpianto pud essere rimosso
seguendo la procedura seguente:

Rimozione in caso di pseudoartrosi o

p icolare
infezione

Rimozione dopo artrodesi

(regulator tho.com) och den lokala tillsynsmyndigheten for
medicintekniska produkter.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras torrt, | rumstemperatur och halls borta fran ljus.

BORTSKAFFANDE
Den enheten ar i direkt kontakt med biologisk vavnad och ska kasseras

1/ Praticare un'incisione mediale o
laterale per esporre il sito di artrodesi.

1/ Praticare un'incisione dorsale
lineare per esporre il sito chirurgico.

getast kan worden.

the foot.

PRESENTATION
Each (double-wrapped) pack contains a ready-to-use implant.
Gamma sterilisation.

COMPOSITION
Non-alloy titanium | ASTM F67 | 1O 58322

TARGET GROUP(S)
Target population
Adults patients.
Intended user
Orthopaedic surgeons

U.S. - CAUTION: American federal laws require this device to be supplied by a phy-
sician or in accordance with a medical practitioner’s prescription.

* Over igheid voor titanium.
GEBRUIKSINSTRUCTIES

OPGELET: De behandelaar kan het product kiezen op basis van de Klinische toestand
van de patiént en de huidige chirurgische praktijken.

OPGELET: Het implantaat wordt steriel geleverd en mag alleen in een steriele omge-
ving worden gebruikt om het risico op besmetting te vermijden.

« De geschikte component selecteren.
« Controleer vé6r gebruik:

- de toestand van de verpakking; gebruik het hulpmiddel it als de verpakking be-
schadigd is en voer het af zoals beschreven onder Afvoer.

- de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel; stuur het product terug naar Nova-
step als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

« Overgaan tot de il ie van de in met de speci-

INDICATIONS FOR USE
Lync® Intra-medullary implants are indicated for arthritis and bone alignment defaults
(hammertoe, claw toe and mallet toe) in the hand and foot.

U.S. only: Lync® Intra-medullary implants are indicated for small bone reconstruc-
tion limited to inter-digital fusion of fingers and toes and small bone fusion.

CONTRA-INDICATIONS

« Severe muscular, neurological or vascular deficiency in the extremity concerned.
« Bone destruction or poor bone quality, likely to impair implant stability.

« Hypersensitivity to titanium.

DIRECTIONS FOR USE

CAUTION: It is at the discretion of the practitioner to choose the product according to
the patient's clinical condition and current chirurgical practices.

CAUTION: the implant is supplied sterile and must be used in a sterile environment
only to avoid contamination risk.

« Select the appropriate device for the indication.
« Before use check:
- the condition of the packaging, if the packaging is damaged, do not use the de-
vice and dispose of it according to the disposal section.
- the shelf-life of the device, if the shelf-life is out of date, return the product to
Novastep.
« Implant the device in accordance with the specific T by the

fieke technieken die, indien van toepassing, door de fabrikant worden aangeraden.
« Vul de de implantaatpas in volgens de daarvoor geldende instructies en overhandig
deze na de operatie aan de patiént.

OPGELET: Lync® is alleen compatibel met de chirurgische instrumenten die door No-
vastep worden geleverd, gebruik geen andere instrumenten van andere fabrikanten.
Raadpleeg de chirurgische techniek (LYN-ST) voor de lijst met accessoires die compa-
tibel zijn met het hulpmiddel.

Verwijderingsprocedure
In geval van complicaties en afhankelijk van het oordeel van de chirurg kan het im-
plantaat met behulp van de volgende procedure verwijderd worden:

Verwijdering in geval van non-union
of infectie

1/ Maak een lineaire dorsale incisie
om de ieplaats bloot te leggen.
2/ Ontspan de fusieplaats en knip het
i in het midden door.

Verwijdering na artrodese

1/ Maak een mediale of laterale incisie
om de ar bloot te leggen.
2/ Maak een incisievenster met behulp
van een oscillerende zaag.

3/ Verwijder het implantaat met een
tang.

3/ Verwijder de implantaatdelen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

« Risico's van interferentie tijdens medische beeldvorming: MRI / CTscan: de patiént
moet worden gevraagd om altijd te vermelden of hij een operatie heeft ondergaan.

« De is niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met

manufacturer, if applicable.
« Complete the implant card according to its own instructions and provide it to the
patient after surgery.

CAUTION: lync® is only compatible with the surgical instruments supplied by No-
vastep, do not use other instruments from other manufacturers. Refer to the surgical
technique (LYN-ST) for the list of accessories compatible with the device.

Removal procedure
In case of complications and at the discretion of the surgeon, the implant can be re-
moved using following procedure:

Removal in case of nonunion or in-
fection

1/ Perform a linear dorsal incision to
expose the surgical site.

Removal after joint arthrodesis

1/ Perform a medial or lateral incision to
expose the arthrodesis site.

magnetische resonantie (MR).
« Het verwarmen of migratie van de component is niet getest in een omgeving met
magnetische resonantie (MR).

Waarschuwingen

« Het hulpmiddel is niet ontworpen om onmiddellijk na de operatie te worden belast
en laat geen onmiddellijke hervatting van de activiteiten van de patiént toe. Indien
nodig, immobiliseren tijdens de osteosynthese.

« Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik, gebruik het niet opnieuw om
kruisbesmetting te voorkomen.

« steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

BUWERKINGEN

« Pseudartrose.

« Infectie, hematoom, veneuze trombose, longembolie, hart- en vaatproblemen.
« Over igheid voor titanium.

2/ Release the fusion site and cut the
implant at its central area.
3/ Remove the implant parts.

2/ Perform an incision window using an
oscillating saw.
3/ Remove the implant with a forceps.

Meld ieder ernstig voorval dat in verband met het hulpmiddel optreed, bij Novastep
(regulatory@novastep-ortho.com) en bij de lokale bevoegde autoriteit voor medische

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Precaution for use

« Risk of interference with medical imaging: MRI/CT scan: the patient should be in-
structed to ically declare if he has a surgical procedure.

OPSLAGVOORWAARDEN
Opslaan in een droge ruimte, uit het licht en op kamertemperatuur.

2/ Praticare una finestra d'incisione
servendosi di una sega oscillante.
3/ Rimuovere I'mpianto con una pinza.

2/ Liberare il sito di fusione e tagliare
Iimpianto nella zona centrale.
3/ Rimuovere le parti dell'impianto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Precauzioni per I'uso

« Pericoli da interferenze nell'imaging medico: IRM / CTscan: al paziente deve essere
sempre chiesto se ha subito un intervento chirurgico.

Il dispositivo non & stato valutato in termini di sicurezza e di utilizzazione
nell'ambiente a risonanza magnetica (RM).
o Il ric o la migrazi del di:

a risonanza magnetica (RM).

non sono stati testati nell'ambiante

Avvertenze

« Il dispositivo non & progettato per resistere a sollecitazioni subito dopo I'intervento
chirurgico e non consente la ripresa immediata delle attivita del paziente. In caso di
necessita, ricorrere all'immobilizzazione durante la procedura di osteosintesi.

« Dispositivo monouso. Il suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazioni crociate.
« Non sterilizzare nuovamente il dispositivo.

EFFETTI SECONDARI

« Pseudartrosi.

« Infezione, ematoma, trombosi venosa, embolia polmonare, problemi cardio-
vascolari.

« Ipersensibilita al titanio.

Si prega di segnalare a Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e all‘autorita
locale competente per i dispositivi medici qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente.

SMALTIMENTO
Il dispositivo espiantato & a contatto diretto con tessuti biologici. Smaltire in un
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformita ai protocolli ospedalieri.

Non vi sono raccomandazioni relative allo smaltimento della confezione o dei
dispositivi inutilizzati. Fare riferi alle normative applicabili in materia di riciclo
dei prodotti.

Implante intramedular destinado a artrodese das falanges na articulagio
interfalangica distal da mao e nas articulagdes interfalangicas proximal e distal do pé.

APRESENTACAO
Cada embalagem (dupla embalagem) contém um implante pronto para uso.
Esterilizagdo com raios gama.

COMPOSICAO
Titanio ndo ligado | ASTM F67 | ISO 5832-2.

GRUPO(S)-ALVO
Populagio-alvo
Pacientes adultos.
Utilizador previsto
Cirurgides ortopédicos

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os implantes intramedulares Lync® sdo indicados para artrite e defeitos do
alinhamento ¢sseo (dedo em martelo, dedo em garra e dedo em taco de golfe) na
mdo e no pé.

CONTRA-INDICACOES

« Deficiéncia muscular, neurolégica ou vascular grave na extremidade em questao.

« Destruigio 6ssea ou baixa qualidade 6ssea, provavelmente comprometendo a
estabilidade do implante.

« Hipersensibilidade ao titanio.

i en biologiskt farligt avfallskarl enligt sjukhusets protokoll.

Det finns inga ioner for ing av for i eller
oanvinda produkter. Se tillampliga lagar for produktatervinning.

Intramedullzert implantat beregnet til artrodese af phalanges i handens distale
interphalangealled og fodens proksimale og distale interphalangealled.

PRASENTATION
Hver (dobbeltindpakket) pakke indeholder et implantat, der er klar til brug.
Gammastraling.

SAMMENSETNING
Ikke-legeret titan | ASTM F67 | ISO 5832-2

MALGRUPPE(R)
Mélpopulation
Voksne patienter.
Tilsigtet bruger
Ortopaediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE
Lync® Intramedullzere implantater er indiceret til arthritis og knoglestillingsdefekter
(hammert, klota og kollet3) i handen og foden.

KONTRAINDIKATIONER

« Alvorlig muskuler, neurologisk eller vaskuler mangel i den pageeldende
ekstremitet.

o Knoglegdelzeggelse eller darlig knoglekvalitet vil sandsynligvis nedsztte
implantatets stabilitet.

* Overfglsomhed over for titan.

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: Det er op til den praktiserende lzege at vaelge produktet efter patientens
Kiiniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis.

BEMAERK: Implantatet leveres sterilt og ma kun anvendes i et sterilt miljg for at undga
risiko for kontaminering.
« Vaelg den passende enhed til indikationen.
« Fgr anvendelse tjekkes folgende:
- Emballagens tilstand. Hvis emballagen er beskadiget, ma du ikke bruge
enheden. Den skal bortskaffe i henhold til afsnittet om bortskaffelse.
- Udstyrets holdbarhed. Hvis holdbarheden er overskredet, bedes du returnere
produktet til Novastep.
« Implantér enheden i overensstemmelse med de specifikke teknikker, der er
anbefalet af producenten, hvis relevant.
- Udfyld tet i henhold til
operationen.

ne, og giv det til patienten efter

BEMARK: lync® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der leveres af
Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter. Se den kirurgiske
teknik (LYN-ST) for listen over tilbehgr, der er kompatibelt med udstyret.

Udtagningsprocedure
Ved komplikationer og efter kirurgens skgn kan implantatet fiernes ved hjaelp af
folgende procedure:

ja se on
havitettava biovaarallisen jatteen astiassa sairaalaan protokollan mukaisesti.

a koskevia ei ole.

tai kaytté laitteen
Katso tuotteen kierratysta koskeva lainsaadanto.

Intramedullzert implantat ment brukt for artrodese av falangene i handens
distale inter samt p og distalt inter i foten.

PRESENTASION
Hver (dobbeltinnpakket) pakke inneholder et implantat klart til bruk.
Sterilisering med gammastraling.

SAMMENSETNING
Ikke-legert titan | ASTM F67 | 15O 5832-2

MALGRUPPE(R)
Malpopulasjon
Voksne pasienter.
Pétenkt bruker
Ortopediske kirurger

INDIKASJONER FOR BRUK
Lync® intramedullere implantater er indisert for artritt og standarder for benjustering
(hammerts, klota og kalleta) i hender o fatter.

KONTRAINDIKASJONER

« Alvorlig muskulzr, nevrologisk eller vaskulzer mangel i den aktuelle ekstremiteten.
« @deleggelse av bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke
implantatets stabilitet.

« Overfglsomhet overfor titan.

BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIG: Det er opp til praktikeren 4 velge produkt etter pasientens liniske tilstand
og aktuelle kirurgiske praksis.

FORSIKTIG: implantatet leveres sterilt og ma kun brukes i et sterilt miljg for & unnga
risiko for kontaminering.

« Velg den riktige enheten for indikasjonen.
* For bruk skal man kontrollere:
- emballasjens tilstand. Hvis emballasjen er skadet, skal enheten ikke brukes, men
skal i stedet avfallsbehandles i henhold til avsnittet om avhending.
- enhetens holdbarhet. Hvis enheten er gatt ut pa dato, skal den returneres til
Novastep.
« Implanter enheten i samsvar med de spesifikke teknikkene som er anbefalt av
produsenten, hvis relevant.
* Fyll ut implantatkortet i henhold til de medfglgende instruksjoner, og gi det til
pasienten etter operasjonen.

FORSIKTIG: lync® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumentene som leveres av
Novastep. Ikke bruk andre instrumenter fra andre produsenter. Se den kirurgiske
teknikken (LYN-ST) for listen over tilbehgr som er kompatible med enheten.

Fierningsprosedyre
Ved eventuelle komplikasjoner og etter kirurgens eget skjgnn kan implantatet hentes
ut ved hjelp av fglgende prosedyre:

Fjerning i tilfelle nonunion eller
infeksjon

1/ Utfor et linezert dorsalt snitt for &
legge operasjonsstedet dpent.

2/ Frigjor fusjonsstedet, og kutt
implantatet i det midtre omrédet.
3/ Hent ut implantatdelene.

Fjerning etter artrodese

1/ Utfgr et medialt eller lateralt snitt
for & legge ar apent.
2/ Lag et vindu for incisjonen med en
oscillerende sag.

3/ Fjern implantatet med tang.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Forsiktighetsregler for bruk

« Risiko for interferens med medisinsk avbildning: MR/CT-skanning: Pasienten ma
instrueres om systematisk & si fra om han eller hun har gjennomgatt et kirurgisk
inngrep.

 Sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et magnetisk resonansmiljg (MR).
« Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk
resonansmiljp (MR).

Advarsler

* Enheten er ikke utformet for & téle en umis ing etter j og
gjor det ikke mulig & gj i aktiviteter t. Om i
immobilisering under osteosyntese.

« Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten pa nytt for & unnga
kryssforurensning.

« Ikke steriliser enheten pa nytt.

BIVIRKNINGER

« Pseudoartrose.

« Infeksjoner, blamerker, vengs trombose, i, kardi
« Overfglsomhet overfor titan.

Rapporter alle eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til enheten til
Novastep  (regulatory@novastep-ortho.com) og til den lokale kompetente

Udtagning ved pseudartrose eller Udtagning efter ledartrose

infektion
1/ Foretag en linezer dorsal incision 1/ Foretag en medial eller lateral incision
for at eksp operati forat ar

2/ Skab et incisionsvindue med en
oscillerende sav.
3/ Flern i

2/ Bryd fusionsstedet og skar
i i sit midteromrade.

3/ Fierni med en tang.

for medisinsk utstyr.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares pé et tgrt sted, ved omgivelsestemperatur, beskyttet mot lys.

AVHENDING

Den forklarte enheten er i direkte kontakt med biologisk vev og skal kastes i en
beholder for biofarlig avfall i henhold til sykehusets protokoll.
Det foreligger ingen om av eller ubrukte
enheter. Se gieldende lover for gjenvinning av produkter.
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SYMBOLS GLOSSARY

Implant érédszpikowy przeznaczony do artrodezy paliczkéw w stawie

ym reki oraz i stawie mi i ym
stopy.

PREZENTACIA
Kazde (podwdjne owinigte) opakowanie zawiera implant gotowy do uzytku.

1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be sup-

plied by the

er - Part 1: General requirement

, v 511  (en) Manufacturer
Sterylizacja promieniowaniem gamma.
SKEAD
Tytan niestopowy | ASTM F67 | 1SO 5832-2 5.19  (en) Distributor
GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)
Populacja docelowa 5.1.3  (en) Date of manufacture
Pacjenci dorogi.
Zamierzony uzytkownik
Chirurdzy ortopedyczni 5.14  (en) Use by
WSKAZANIA DO UZYCIA
Implanty érédszpikowe Lync® sa wskazane w przypadku zapalenia stawéw iwad 5.15  (en) Batch number
ienia kosci (palec palec jasty oraz palec

w dtoni i stopie. 516 (en)Catalogue number
PRZECIWWSKAZANIA
« Powatne zaburzenia migsniowe, neurologiczne lub naczyniowe w koriczynie 543 (en) Caution: see instructions for use
poddawanej zabiegowi.
« Destrukja kosci lub niska jakos¢ kosci, ktére moga wplynaé na stabilnos¢ implantu.
« Nadwrazliwos¢ na tytan. 52.8  (en) Do not use if packaging is damaged
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA
UWAGA: Wybér produktu pozostaje w gestii lekarza, w zaleznosci od stanu klinicznego ® 54.2  (en) Do not re-use
pacjenta i aktualne] praktyki chirurgicznej.
UWAGA: implant jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy go uzywac wyfacznie w 5.2.6  (en) Do not resterilize
sterylnym $rodowisku, aby uniknac ryzyka skazenia.
« Wybierz odpowiednie urzadzene. W 534 (en)Keepdry
« Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi

- stan ia; jedli jest nie nalezy uzywaé wyrobu

i trzeba go zutylizowac zgodnie z punktem dotyczacym utylizacji. 52.4  (en) Sterilized using irradiation

— termin waznoécl wyrobu; jedl termin waznoéel uplynie, nalezy zwrécié produkt SEED

do firmy Novastep. 5.2.  (en) Single sterile barrier system with protective pack-
* Wykonaj jeni ia z wykorzystaniem techniki zalecanej przez 13 aginginside
producenta w stosownych przypadkach.
* Wypetni¢ karte implantu zgodnie zinstrukcjami i przekaza¢ ja pacientowi po UDI 57 (en) Unique device identifier
zabiegu. 10
UWAGA: produkt jest jlny tylko z instr i 577 (en) Medical device
dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywac innych instrumentéw od innych
producentéw. W celu uzyskania listy akcesoriéw kompatybilnych z wyrobem nalezy
sie zapoznac z technika chirurgiczng (LYN-ST). ; (en) Usein accordance with a medical prescription

. only
Procedura usuwania Only
W przypadku powikfari i wediug uznania chirurga implant mozna usunac za pomoca
tepujace] procedury: ;

nastepulace procedury: c€ /  (en) CE mark: European conformity

Usunigcie w przypadku braku zrostu

lub zakazenia Usunigcie po artrodezie stawu

1/ Wykonaé linowe naciecie
grzbietowe, aby odsfoni¢ miejsce
zabiegu.

2/ Uwolnic miejsce zespolenia

i przeciaé implant w jego $rodkowej
czesci.

3/ Usunag czesci implantu. 3/ Usuna¢ implant kleszczami.

1/ Wykona¢ nacigcie przyérodkowe lub
boczne, aby odstoni¢ miejsce artrodezy.

2/ Wykonat okienko nacigcia przy uzyciu
pity oscylacyjnej.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

$rodki ostroznosci dotyczace stosowania

« Ryzyko zakiécenia procesu i ie MRI/CAT: pacjenta po
przebytym zabiegu implantacji nalezy poinformowac, aby systematycznie deklarowat,
ze zostat poddany takiemu zabiegowi.

« Nie wiadomo czy wykonywanie badania metoda rezonansu magnetycznego (MR)
wplywa na bezpieczeristwo i dziatanie implantu.

« Jego ogrzewanie i migracja nie zostaly przetestowane w warunkach wykonywania
badania metoda rezonansu magnetycznego (MR).

Ostrzezenia

« Urzadzenie nie jest pr do natychmi iazenia po zabiegu i
nie pozwala na natychmi ieni Sci przez pacjenta. Konieczne
moze by¢ jie unier ia podczas

« Urzadzenie jest pr. do j utytku, nie nalezy utywac go

ponownie, aby uniknaé zanieczyszczenia krzyzowego.
« Nie nalezy ponownie sterylizowat urzadzenia.

SKUTKI UBOCZNE

« Pseudoartroza.

« Zakazenie, zasinienie, ica zylna, é¢ plucna, problemy sercowo-
naczyniowe.

« Nadwrazliwos¢ na tytan.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgfasza¢ firmie Novastep
(reg: p-ortho.com) oraz whasci organowi lokalnemu  ds.
wyrobéw medycznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed
swiattem.

UTYLIZACIA
Usuniete urzadzenie ma bezposredni kontakt z tkanka biologiczna i nalezy je wyrzucié
do pojemnika na odpady niebezpi iologicznie, zgodnie z protokofem

obowiazujacym na terenie szpitala.

Nie ma zalecert dotyczacych utylizacji opakowania lub niewykorzystanego wyrobu.
Zapozna sie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi recylingu produktéw.

EVSORUEAIKS EpdUTEUHQ TTOU {Zetat yia v apBpddeon Twy ¢
oMV dnw pecodalayyiki GpBpwon TOU XEPLOU KAl OTV EyYUS Kai &nw
pecoarayyii &pBpwon tou odLov.

NAPOYZIAZH
Kde (5uthét Tuhypé {a neptéxet éva epdi ¢touo Tpog xprian.
Anooteipwon e axtvoBoia yapHa.

IYNOEZH
Mn kpapatonotpévo tiedvio | ASTM F67 | 1SO 5832-2

ITOXEYOMENEZ OMAAEZ
MAnBuopéc-oTéxs
Eviilikeg aoBevei
Npoopiduevos xpriotng
OpBomesuol xepolpyoL

ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta & epdutelpaTa Lync® evée via apBpiuda kat oddhpata
: Wy ooTY i it kau A i

070 XépL Kat 0 TOBL.

ANTENAEIZEIZ

« SoBapr) Huikr}, VeUpOAOYIKA | QyYELaKT QVENEPKEL OTO OXETIKS dkpO.

« Ootkr kataoTpodr i kakf ootk mowTTa, Tou evbéxetat va BAdpouv ™
TaBEpSTTa TV EPdUTEHATOG

« YnepeuatoBnoia oo TiTdvio.

OAHTIEZ XPHIHZ

[IPOSOXH: H eniloyi Tou TpoidvTog olpdwva pe TV KAWIKA Katdotaon Tou
aoBevoU Kal TIG TPEXOUTES G TIPAKTIKES 5 om 4
eUxépELa TOU LaTpOd.

[IPOSOXH: To epdpiteupia napé évo Kt TipémeL va rau
HOVO OF AnOoTELWHEVO TEPBEMOV Yia TNV GNoduYA TOU KWELVOU MEALVGNG.

« Enik€te T katGMnAn GUGKEUR yia TV EvBELEn.
« Mpw ané ) xprion eAéyére:

- MV Katd mg g edv n i &xeL umootel {nud, pn
XPNOWIOMOLEiTE TO MPOI6Y Kat amoppite T0 GOPGWVA e TV evéTnTa
anéppuhng.

- ™ Sudpkela {wig Tou TPoidvtog €dv n Sudpkewa wrig €xel TapEBel,
emoTpéte To npoidv otn Novastep.
* EudUTELOTE TN GUOKEUH CUMPWVE HE TIG ELBIKEG TEXVIKEG TIOU CUVLOTWVTAL QLo ToV
KOTQOKEUQOTH, EGOTOV UTLAPXOLV.
. Hote TV KApTX 6 GOpbWVA HE TIG 0BNyieq TG Kat
TAPABWOTE TNV OTOV ABEVH HETA T XELOUPYLK ENéMBaon.

[IPOZOXH: To lync® eivat GUPBATS MOVO L Tal XELPOUPYIKE EpYahEiat TTOU tapéxovTaL
ané v Novastep, un xpnowporoteite GMa epyadeia and GAAOUG KATACKEUAOTEG.
Avatpé€te ot Xewpoupyikri texvikiy (LYN-ST) yia Tov katdAoyo twv mapehkopévwv
TIoU Elva GUMBATA KE TO TIPOIOV.

Awbkacia adaipeong
Te mepUTTwOn EMUTAOKGV KAl KAT& T SLAKPWTIKA EUXEPEL TOU XEWPOUPYOU, TO
LpUTEUHQ propet va ady { e TV ko i

Adalpeon oe neplrrrwon Aduaipeon petd my apBpéeon

KN npwong f Aoipwéng

1/ Bevepyriote pia ypappukn paxiaia 1/ AtevepyAote pua £0w f £6w Topf yia

ol yia v y m va 6 W  6éon g

XEpoupyukr Béon. apBpdseong.

2/ AnelevBepiote ™ Oéon g 2/ Anuioupydote éva napdBupo TopAg
6 KAl KOWTE TO ERPUTEU i v o

UV KEVIPLKT] TO TEPLOXI). VL

z:‘ ¢uiﬁﬁfr€£5 @ HEPN TOU 3 waipéote to epdlteupa pe AaBiba.

NPOEIAONOIHZEIZ KAI TPODYAAZEIS

Npoduldgers xpriong

« Kivsuvog fiG HE TNV LaTpLKr} yvnuk) ]

8a mpénel va 50Bovv 0BnylEG oTOV aoBEV va SNAGVEL OUCTNHOTIKG EQV EXEL
UnoBANGEi o€ XetpoupyiK Enéppacn.

* H aopdhew kau XpAon NG ouokeuris Sev éxeL aflohoyn@el e mepUBGAAOV
payvnTkrs Topoypadioas (MR).

« H Bppavon 1 PETATOTLON TG OUGKEUNG Bev éxel Sokipaotel oe mepUBEANoV
HayviTkrG topoypadias (MR).

Npoesonouoeg

* Houokeur Sev éxel oxeSLaoTel yLa va avtéeL o€ $opTia AuECWE HETA TNV EMépBaon
KaL Bev EMUTPENEL TNV ApES ENavvapEn Twy SpacTnPLOTATWY Tou acevolc. Edv
&iva avaykaio, aKWVNTOMOL{0TE Tov aoBEvH KAt TV 00TEOSUVBEN.

« H ouokeur mpoopiletat yia pia xprion. Mo T anoduyr e SlacTaupoluevng
HOALVONG HNV EMAVOXPNOULOTIOLETE TN CUOKEUH.

« MNV EMQVOOOTELPWVETE TN GUGKEUR.

NAPENEPTEIES

* WeuoapBpwon.

* Notpwén, HwA 66, pAeBukr) Bpd i euPoln, kapdrayy:
TpopAfpaTa.

* YnepevatoBnoia oto Ttdvio.

n {ote va avadé imote coBapd 6 éxeL oupBet o€ oxéon
e To poidv otV (regulatory@novastep-ortho.com) K GTNV TomIKA apHOBLA apx
Via Ta atpotexvoRoyIKd Tpoi6VTa.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYIHE
ANOBNKEGOTE O GTEVV XWPO, Ot BepHOKpasia MEPUBAANOVTOG, pakpLd ard To duws.

AIAGEZH

H epduteloun cuokeu €pxetal oe Gueon emadr pe BloAoykolg 1oToug Kat Ba
TipEEL Vo amoppiteTal o€ KEGO BLOAOYIKWY EMKiVEUVWY anoBAfTwY GOpdwva pe
TO VOGOKOELAKS TIPWTOKOAAO.

Dev Umdpxowy OUOTAOEI, via TV améppupn TG ousKevaoiag A TUXGV
axpnotwonointou  mpoiévios, Avatpére ot toxbouoa vopoBeoia yia Ty
QvakuKkAwon TPOIBVTWY.

) novastep’





