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Removal procedure
In case of complications and at the discretion of the surgeon, the implant can be re-
moved using conventional removal techniques.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Precautions for use

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

« 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 contami-
nation.

« Do not re-sterilize the device.

SIDE EFFECTS
« Pseudoarthrosis.

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

« Hypersensitivity to NiTinol.

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 dis-
posed 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.

Osteosyntheseklammer zur Fixierung bei Osteotomie und Arthrodese des FuRes.

VERPACKUNG

Jede Packung enthalt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges steriles Implantat mit
Schaumstoffhalterung.

Gamma-Sterilisation.

MATERIALIEN
NiTinol-Legierung | ASTM-F2063.

[fr] Agrafe d'ostéosynthése compressive destinée  la fixation d
throdése du pied.

PRESENTATION

Chaque conditionnement (double emballage) contient un implant stérile prét a 'em-
ploi avec un support en mousse.

Stérilisation gamma.

MATERIAUX
Alliage NiTinol | ASTM-F2063.

« Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

BUWERKINGEN

« Pseudartrose.

« Infectie, hematoom, veneuze trombose, longembolie, hart- en vaatproblemen.
+ Overgevoeligheid voor NiTinol.

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

OPSLAGVOORWAARDEN

Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.

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.

Grapa compresiva de osteosintesis para la fijacion de la osteotomia y la artrodesis
del pie.

PRESENTACION

Cada envase (con doble envoltura) contiene un implante estéril listo para usar con un
soporte de espuma.

Esterilizacién gamma.

MATERIALES
inol | ASTM - F2063.

Grampo de osteossintese compressiva para a fixagio de osteotomia e artrodese
do pé.

APRESENTACAO

Cada embalagem (dupla) contém um implante estéril pronto a usar com um suporte
de espuma.

Esterilizagdo com raios gama.

COMPOSICAO
Liga NiTinol | ASTM-F2063.

MALGRUPPE(R)
Malpopulation
Voksne patienter.
Tilsigtet bruger
Ortopzediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE
Komprimerende  osteosyntesekramper er indiceret til korrigering  af
knogledeformiteter (hallux valgus, deformiteter i de andre taeer end storetden,
hammertadeformitet, koalitioner, reumatoid foddeformitet, hulfod, platfod) og

af stivhed i fodled (hallux rigidus, artritis i fod).

Elemento C icdo (p/p) %
Niquel 54,5a57,0 KONTRAINDIKATIONER
Carbono, max. 0,080 « Alorlig muskuler, neurologisk eller vaskuler mangel i den pageldende
Cobalto, méx. 0,050 ckstremitet. ler daria knoglekualitet vil  sandsynliavis ned
Cobre, b 0010 . gelse eller darlig knoglekvalitet vil sandsynligvis nedszztte
< . o1 stabilitet.

LOMo, X . « Over over for NiTinol.
Hidrogénio, max. 0,005
Ferro, max. 0,050 BRUGSANVISNING
Nidbio, max. 0,025 FORSIGTIG: Det er op til den praktiserende lzege at vaelge produktet efter patientens
Azoto, max. 0,005 Kiniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis.
Oxigénio, méx. 0,040 BEMAERK: Implantatet leveres sterilt og ma kun anvendes i et sterilt milj for at undga
Titanio Equilibrio

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os grampos de osteossintese compressiva sdo indicados para a corregdo de

Tlemento < Tcin (mim) % deformagdes 6sseas (hallux valgus, deformidades de raio menor, dedo do pé em
Niquel 545257,0 martelo, é de do pé ¢ pé cavo, pé chato), e para o
Carbono A 500 da rigidez da articulagdo do pé (hallux rigidus, artrite do pé).
Cobalto, méx. 0,050 CONTRA-INDICACOES
Cobre, méx. 0,010 « Deficiéncia muscular, neurolégica ou vascular grave na extremidade em questio.
Cromo, . 0,010 « Destruigao 6ssea ou baixa qualidade Gssea, provavelmente comprometendo a
T —— 0005 estabilidade do implante.

n - of a0 NiTinol.
Hierro, max. 0,050
Niobio, max. 0,025 INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Nitrégeno, méx. 0,005 ATENCAO: € da il do p de satde escolher o produto de
Oxigeno, méx. 0,040 acordo com o estado clinico do paciente e as praticas cirdrgicas correntes.
Titanio Equilibrio

GRUPO(S) OBIETIVO
Poblacién objetivo
Pacientes adultos.
Usuario previsto

Zielpopulation
Erwachsene Patienten

ATENCAO: O implante é fornecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente
estéril apenas para evitar o risco de contaminagéo.

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicagdo.

 Antes de usar, verificar:

- O estado da
acordo com a secgdo Eliminagéo.

- Avida dtil do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o produto 2 Novastep.
« Implante o dispositivo utilizando a técnica convencional.

Se estiver ndo usar o di e elimina-lo de

ATENCAO: O arcad® s6 é compativel com os instrumentos cirdrgicos fornecidos pela
Novastep; ndo utilize instrumentos de outros fabricantes. Consultar a técnica cirdrgica
(Arc-ST) relativamente 4 lista de acessorios compativeis com o dispositivo.

Procedimento de remocgio
Em caso de complicagdes, e a critério do cirurgido, o implante pode ser removido
utilizando técnicas de remogao convencionais.

AVISOS E PRECAUCOES

Element Zusammensetzung (w/w) % Cirujanos ortopédicos
Nickel 54,5 bis 57,0
— 0,000 INDICACIONES PARA USO
pTST—" 0050 Las grapas compresivas de osteosintesis estan indicadas para la correccion de defor-
: - midades 6seas (deformidad en valgo del dedo gordo, deformidades de los radios me-
Kupfer, max. 0,010 nores, deformidad del dedo en martillo, coaliciones, deformidad reumatoide del pie,
Chrom, max. 0,010 pie cavo varo, pie plano) y el tratamiento de la rigidez de las articulaciones del pie
ie et d'ar- Wasserstoff, max. 0,005 (rigidez del dedo gordo, artritis del pie).
Eisen, max. 0,050 CONTRAINDICACIONES
Niob, max. 0,025 « Deficienci: , neurologicas o severas que afectan a la extre-
Stickstoff, max. 0,005 midad en cuestion.
Sauerstoff, max. 0,040 « Destruccién 6sea o mala calidad 6sea de afectar a la delim-
Titan Rest plante.
JELGRUPPELN + Hipersensibilidad al NiTinol.

INSTRUCCIONES DE USO

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

Element C (w/w) % Zur Verwendung durch
Nickel 54.5t0 57.0 Orthopéadische Chirurgen
Carbone, max 0.040 INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG
Cobalt, max 0.050 o sind indiziert fiir die Korrektur von K
Cuivre, max 0.010 (Hallux valgus, Fehlstellungen der kleineren Zehenstrahlen, Hammerzeh, Koalitionen,
Chrome, max 0.010 rheumatoide FuBfehlstellung, Pes cavovarus, Plattful) und die Behandlung von Fug-
Hydrogéne, max 0.005 gelenksteifigkeit (Hallux rigidus, FuRarthritis).
Fer, max 0.050 GEGENANZEIGEN
Niobium, max 0.025 « Schwere muskulére, neurologische oder vaskulire Schaden, von denen die jeweilige
Extremitat betroffen ist.
Azote, max 0.005 ) ) -
= K oder schlechte Knochenqualitit, wodurch die Stabilitét des Implan-
Oxygeéne, max 0.040 e
- tats beeintrachtigt werden kann.
Titane Balance « Uber ichkeit gegen NiTinol.

GROUPE(S) CIBLE(S)
Population cible

Patients adultes
Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les agrafes d'ostéosynthése compressives sont indiquées pour la correction de défor-
mations osseuses (hallux valgus, déformations du petit rayon, orteil en marteau, coa-
litions, déformation du pied rhumatoide, pied cavovarus, pied plat), et le traitement
de la raideur articulaire du pied (hallux rigidus, arthrite 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 Implant.

« Hypersensibilité au NiTinol.

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 a lindication.
« Avant utilisation, vérifier :
- Létat de I' sil' est é, ne pas utiliser implant et
I'éliminer conformément & la section relative a 'élimination.
- La date d’expiration du dispositif, si la date d’expiration est dépassée, retourner
le dispositif a Novastep.
« Implanter le dispositif en utilisant la technique conventionnelle.

PRECAUTION : arcad® est avec les i chirurgicaux
fournis par Novastep, ne pas utiliser d'autres instruments d'autres fabricants. Se ré-
férer a la technique chirurgicale (Arc-ST) pour la liste des accessoires compatibles
avec le dispositif.

Procédure de retr:
En cas de complications et 4 la discrétion du praticien, I'implant peut étre retiré en
utilisant les techniques de retrait conventionnelles.

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 I'environ-
nement & résonance magnétique (RM).

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

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 fir die Indikation geeignete Produkt.
« Uberprifen Sie vor Gebrauch:
- den Zustand der Verpackung; wenn die Verpackung beschédigt ist, das Produkt
nicht verwenden und gemaR Abschnitt ,Entsorgung” entsorgen.
- die Haltbarkeit des Produkts; ist das Verfalldatum tberschritten, senden Sie das
Produkt an Novastep zuriick.

. i Sie die mit Techniken.

ACHTUNG: arcad® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen Instrumen-
ten kompatibel. Verwenden Sie keine anderen Instrumente anderer Hersteller. Die
Liste des mit dem Produkt kompatiblen Zubehdrs kann dem Dokument zur Operati-
onstechnik (Arc-ST) entnommen werden.

Explantationsverfahren
Im Falle von Komplikationen und nach Ermessen des Chirurgen kann das Implantat
mit konventionellen Explantationstechniken entfernt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

fiir die
 Inter bei der
tienten immer, ob er operiert wurde.
* Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-Um-
gebung bewertet.
« Die Erwarmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in MRI/MRT-Umge-
bung getestet.

MRI / MRT: Fragen Sie den Pa-

Warnhinweise

« Das Produkt ist nicht fiir eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausgelegt

und erméglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivititen des Patienten. Gege-
ist wahrend der O eine Fixierung vor

« Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht wie-

derverwendet werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden.

NEBENWIRKUNGEN

« Pseudoarthrose.

« Infektion, Hamatom, vengse Tl 3
leme.

« Uberempfindlichkeit gegen NiTinol.

Embolie, kardi are Prob-

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der in Verbindung mit dem Produkt
aufgetreten ist, an Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) und an die rtlich zu-
standige Behdrde fir Medizinprodukte.

Gnicamente para evitar el riesgo de contaminacion.
. el apropiado para la

* Antes del uso, compruebe:

- el estado del envase: si el envase esta dafiado, no usar el producto y desecharlo
conforme al apartado de la eliminacion.

- la fecha de caducidad del producto: si el producto ha caducado, devolver el producto
a Novastep.

« Implante el dispositivo utilizando una técnica convencional.

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

Procedimiento de extraccién
En caso de complicaciones, y a discrecién del cirujano, el implante se puede retirar
utilizando técnicas convencionales.

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 cirugia.

« 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.

* Infeccién, hematoma, trombosis venosa, embolia pulmonar, problemas cardiovas-
culares.

« Hipersensibilidad al NiTinol.

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

Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente.

ELIMINACION

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

[it] cambre di compressione per osteosintesi per il fissaggio di osteotomia e artrodesi
del piede.

PRESENTAZIONE

Ciascuna scatola contiene (in doppio involucro) un impianto sterile pronto all'uso con
supporto in espanso.

Sterilizzazione con raggi gamma.

MATERIALI

Precaugdes de utilizagdo

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

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

« 0 aquecimento ou a migragdo do dispositivo ndo foi testado em ambiente de
ressonancia magnética (RM).

Avisos

« 0 dispositivo no estd concebido para suportar uma carga imediatamente apés a
cirurgia e ndo permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessério,
imobilize-se durante a osteossintese.

« 0 dispositivo & de uso tnico; ndo reutilize o dispositivo para evitar contaminagéo
cruzada.

« No volte a esterilizar o dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS

* Pseudoartrose .

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

 Hipersensibilidade ao NiTinol.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos re com o di: itivo a

risiko for kontaminering.
« Vzelg den passende enhed til indikationen.

« For anvendelse tiekkes fglgende:

- tilstand. Hvis m3 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 ved hjzlp af en konventionel teknik.

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

I tilfzelde af komplikationer og efter kirurgens skan kan implantatet fiernes ved hjzlp
af konventionelle fiernelsesteknikker.

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 resonansmilj
(MR).

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

(IMR).

Advarsler

« Enheden er ikke designet til at modsta en

og tillader ikke gjeblikkeli af
igti ing under

« Enheden er beregnet til

krydskontaminering.

« Enheden mé ikke resteriliseres.

belastning efter
ivi Foretag om

ug. Det mé ikke genbruges for at undga

BIVIRKNINGER

« Pseudoarthrosis.

« Infektion, bl mrker, vengs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer.
« Overfglsomhed over for NiTinol.

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

OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares p3 et tort sted ved omgivelsestemperatur.

BORTSKAFFELSE

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

Der er ingen il bor af eller eventuelt ubrugt

udstyr. Se galdende lovgivning om genanvendelse af produkter.

Puristava osteosynteesiniitti on tarkoitettu kayttoon osteotomian kiinnityksessé
ja jalan luudutusleikkauksessa.

ESITTELY

Jokainen (kaksinkertaisesti kaaritty) pakkaus sisél
ja vaahtomuovipidikkeen.

Steriloitu gammasateilylla.

kayttovalmiin steriilin implantin

KOOSTUMUS
NiTinoliseos | ASTM-F2063

dispositivos médicos.

ELIMINACAO

do hospital.

foten.

PRESENTATION

SAMMANSATTNING

Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e & autoridade local para Elementti Koostumus (w/w) %
Nikkell 54,5-57,0
CONDICBES DE ARMAZENAMENTO Hiili, maks. 0,040
Armazenar num lugar seco, & temperatura ambiente. Koboltti 0,050
Kupari, maks. 0,010
0 dispositivo explantado estd em contacto direto com o tecido biolégico e deve ser Kromi, maks. 0,010
eliminado num recipiente para residuos de risco biolégico de acordo com o protocolo Vety, maks. 0,005
Rauta, maks. 0,050
e ) o o Niobium, maks. 0,025
Nao ha r es para a ¢ da ou de nunca Tyoni make. o005
usados. Consulte as leis aplicaveis para a reciclagem de produtos. 2
Happi, maks. 0,040
Titaani Tasapaino
KOHDERYHMA(T)
[sv] Kompressiv osteosyntesklammer avsedd fér fixering av osteotomi och artrodes i Kohderyhma
Aikuiset potilaat.
Tarkoitettu kiiyttsjs
Ortopedikirurgi
Varje (dubbelt inslagen) forpackning innehaller ett anvéndningsfardigt sterilt
implantat med skumhallare. INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET
Steriliserad med gammastralning. Puristavat itit on Kayttstarkoituksiin: luun
s korjaus sateen
i Ireuman ai jalan

NiTinol-legering | ASTM-F2063.

Grundimne

P ni
epamuodostuma, kaarijalka, lattajalka) ja jalkanivelen jaykkyyden hoito (jaykka
isovarvas, jalan nivelreuma).

dttning (viktp! )
Nickel 54,5-57,0 KONTRAINDIKAATIOT
Kol, max 0,040 « Vakava lihas-, tai verisuonten kyseisissé raajoissa.
Kobolt, max 0,050 « Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennaksisesti heikentaa implantin
Koppar, max 0,010 vakautta.
Krom, max 0,010 « Vliherkkyys nitinolille.
Vite, max 0,005 KAYTTOOHIEET
Jarn, max 0,050 y — § PN X N
HUOMI Kari voi valita tuotteen potilaan Kliinisen tilan ja nykyisten kirurgisten
Niob, max 0,025 e
mukaan.
Kvéve, max 0,005
Syre, max 0,040 mplantti toimitetaan steriilina ja sité on kéytettava ainoastaan steriilissa
Titan Balans ympiiristdssa iskin valtta
« Valitse indikaation mukainen laite.
MALGRUPP(ER) * Tarkista ennen kayttoa:
Malgrupp - pakkauksen kunto; jos pakkaus on vaurioitunut, ala kayté laitetta vaan hévita se

Vuxna patienter.
Avsedd anvéndare
Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

LAGERBEDINGUNGEN ; g 0 S o _
Avertissements An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern. Lega NiTinol | ASTM-F2063. Kompressiva osteosyntesklamrar indikeras for korrigering av bendeformiteter (hallux
« Le dispositif n'est pas congu pour supporter une charge immédiate aprés 'opération Flemento Composizions (p/p) % valgus, deformiteter pa femte strélen, hammarts, koalitioner, deformiteter i
et ne permet pas une reprise immeédiate des activités du patient. Si nécessaire, immo- ~ ENTSORGUNG Nichel 545570 reumatoid fot, hagt fotvaly, plattfot) och behandling av stela leder i foten (hallux
biliser pendant l'ostéosynthese. Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist ge- rovv— ’0 570 4 rigidus, fotartrit).
. ispositi iné 3 i é évi miR dem Kr in einem fiir biologisch gefahrliche arbonio, max. )
Le dlspas!tlf est d?stme a un usage unique, ne pas le réutiliser pour éviter toute Cobalto max. 0050 KONTRAINDIKATIONER
contamination croisée. Stoffe zu entsorgen. ~ ~ 2 = . . . . . e
ncr — Rame, max. 0,010 « Svara muskuldra, neurologiska eller vaskulara brister i extremiteten i fraga.
« Ne pas restériliser le dispositif. ' ) , max. X A T vasKara st e
Es gibt keine ur von Ver ialien oder unge- r P — 0010 . eller hog risk att forsamras.
EFFETS SECONDAIRES nutzten Produkten. Es gelten die aktuellen Gesetze und Vorschriften zum Produktre- a - - 0'005  Overka: mot NiTinol.
EEFETS SECONDAIRES : rogeno, max.
. . cycling. X
Pseudarthrose. ) ) ) ) Ferro, max. 0,050 BRUKSANVISNING
« Infection, hématome, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, problémes cardio- °ro
vasculaires. Niobio, max. 0,025 VARNING: Det r upp till Iskaren att valja produkten i enlighet med patientens kliniska
» Hypersensibilité au NiTinol. Azoto, max. 0,005 tillstand och nuvarande kirurgiska praxis.
o o N [ni] compressiekram voor osteosynthese bedoeld voor de fixatie van osteotomie en Ossigeno, max. 0,040 ) ) L R
Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif & Novastep (regulatory@no- —= VARNING: implantatet levereras sterilt och far endast anvéndas i en steril miljé for att
e ; - D artrodese van de voet. Titanio Parte restante . ntatet lev
vastep-ortho.com) et  autorité compétente en matiére de dispositifs médicaux. undvika kontamineringsrisker.
CONDITIONS DE STOCKAGE PRESENTATIE GRUPPO/I TARGET « Valj riitt produkt baserat p3 dess indikation.
Stocker dans un endroit sec & température ambiante. Elke doos (in dubbele bevat één g steriel met hou- ione target * Kontrollera foljande fore anvéndning:
: der van schuimstof. Pazienti adulti - férpackningens skick — anvénd inte produkten om férpackningen har skadats, utan
ELIMINATION Gammasterilisatie. Destinatario kassera produkten enligt i i avsnittet om bor
Le dispositif explanté est en contact direct avec des tissus biologiques et doit atre éli- - Chirurghi ortopedici - produktens lagringslingd — om produktens sista forbrukningsdatum har passerats
miné dans une poubelle pour déchets biologiques conformément au protocole de ~ MATERIAAL i
Ihopital i i & i NiTinol-legering | ASTM F2063 INDICAZIONI D'USO ska du returnera produkten till Novastep.
. . Le cambre di compressione per osteosintesi sono indicate per la correzione di * Implantera enheten med konventionell teknik.
Il existe aucune r ion pour I'élimination de I ou de Iagrafe Element Samenstelling (w/w) % deformita ossee (alluce valgo, deformita dei raggi minori, dito a martello, fusioni,  yARNING: arcad® & endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
non utilisée. Se référer aux lois en vigueur pout le recyclage du produit. Nikkel 54,5 tot 57,0 deformita del piede reumatoide, piede cavo varo, piede piatto), e per il trattamento iihandahalls av Novastep, anvénd inte andra instrument frn andra tillverkare.
Koolstof, max 0,040 della rigidita articolare del piede (alluce rigido, artrite del piede). Informationen om den kirurgiska tekniken (Arc-ST) innehdller en lista med tillbehdr
Kobalt, max 0,050 CONTROINDICAZIONI som &r kompatibla med produkten.
Koper, max 0,010 Deficit muscolari, neurolo I h dino I 3
. , gici o vascolari severi che riguardino I'estremita "
Osteosynthesis compressive staple intended for the fixation of osteotomy and Chroom, max 0,010 ; Borttagningsprocedur .
) ressat ) ) o , Vid komplikationer och efter kirurgens gottfinnande kan implantatet avlagsnas med
arthrodesis of the foot. Waterstof, max 0,005 « Distruzione ossea o cattiva qualita ossea suscettibile di compromettere la stabilita konventionella borttagningstekniker.
PRESENTATION lizer, max 0,050 dell'impianto.. - R
Each (double-wrapped) pack contains a ready-to-use sterile implant with foam Niobium, max 0,025 * Ipersensibilita al nitinol. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
holder. Stikstof, max 0,005 ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE hetsatgarder for anvéndning
Gamma sterilisation. Zuurstof, max 0,040 « Risk for storingar vid medicinsk avbildning: MRT/CT-avbildningar: patienten méste
T Solans ATTENZIONE: 1a scelta del prodotto sulla base delle condizioni cliniche del paziente gy rematiskt ange om denne har genomgatt nagra operationer.
W;\sm £2063 delle pratiche chirurgiche attuall & a discrezlone del medico « Produktens anvandning och sakerhet har inte beddmts under magnetisk resonans
iTinol alloy DOELGROEP(EN) ; i izioni sterili itare rischi di  (MR).
Doelpopulat ATTENZIONE: I'impianto viene fornito in condizioni sterili. Per evitare rischi di -
Element Co (w/w) % oelpopulatie contaminazione, il suo utilizzo & limitato ad un ambiente sterile. « Produktens temperatur och rorelser har inte testats under magnetisk resonans
kel 150570 patiénten e pmneore e {ato allindicazt (MR).
- - Beoogde gebruiker « Prima dell’ trollare:
Carbon, max 0.040 on chirurgen rima dell'uso, controllare: X Varningar
Cobalt, max 0.050 - le della Se la e non utilizzare il . gnheten sr inte konstruerad for att tala en efter
Copper, max 0,010 INDICATIE VOOR GEBRUIK dispositivo e smaltirlo come indicato nella sezione Smaltimento. och tillster inte 't ster av aktiviteter. Vid behov
ChrnmiLJm, o 0010 Compress voor these zijn d voor de correctie van bot- -la du.ra(a de\_ dispositivo. se & scaduto, restituire il prodotto a Novastep. immobilisera under osteosyntes.
T e—— 5005 deformaties (hallux valgus, deformaties in de straal van de kleinere tenen, hamerteen- « Impiantare i una tecnica « Enheten r avsedd for engangsbruk, ateranvand inte enheten for att undvika
: deformatie, coalities, r voet, pes cavovarus, platvoeten), en behandeling bile escl ‘ N P Korskontaminering.
Iron, max 0.050 van stijfheid in de gewrichten van de voet (hallux rigidus, voetartritis). ATTENZIONE arcad” & compatiblle esclusivamente con gli strumentt chirurgict formiti " e, 0 R o eten pé nytt.
Niobium, max 0.025 da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. Fare riferimento alla tecnica pa nytt.
Nitragen. max 0.005 cc;rm: DICATIES ) N N chirurgica (Arc-ST)per I'elenco degli accessori compatibili con il dispositivo. BIVERKNINGAR
« Ernstige spierstoornissen, g vasculaire in de o « Pseudoartros.
Oxygen, max 0.040 g€ spierstoorn’ " Procedura di rimozione Psf‘f“kd“"l’)‘l’sv ) bos | bol. Kardiovaskul o
- ’ 5 « Infektion, blanad, venss trombos, lungemboli, kardiovaskulra problem.
Titantam Balance . o dlochte it waardoor de stabiliteit van het implantaat aan. 1" €a0 di complicanze, e a discrezione del chirurgo, Fimpianto pud essere rimosso * ifeleion bldnad venos b
utilizzando tecniche di rimozione convenzionali. & g
TARGET GROUP(S) getast kan worden.

Target population
Adult 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.

INDICATIONS FOR USE

Osteosynthesis compressive staples are indicated for the correction of bone deform-
ities (Hallux valgus, Lesser ray deformities, Hammertoe deformity, Coalitions, Rheu-
matoid foot deformity, Cavovarus foot, Flatfoot), and treatment of foot joint stiff-
ness (Hallux rigidus, Foot arthritis).

U.S. only: The compressive osteosynthesis staples are indicated for hand and foot
bone. fixation and joint arthrodesis.

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 NiTinol.

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 surgical 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 using conventional techniques.

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

« Overgevoeligheid voor NiTinol.
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 vo6r gebruik:

- de toestand van de verpakking; gebruik het hulpmiddel niet 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.

« Implanteer het apparaat met een conventionele techniek.

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

Verwijderingsprocedure
In geval van complicaties en naar het oordeel van de chirurg kan het implantaat wor-
den verwijderd met fonele verwijderi i

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

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

« De component is niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met
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 hulpmidde! is bedoeld voor eenmalig gebruik, gebruik het niet opnieuw om
kruisbesmetting te voorkomen.

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.

|l 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 nitinol.

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.

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

hévittamista koskevien ohjeiden mukaan.

- laitteen viimeinen kayttpaivama
palauta laite

« Implantoi laite kayttamalls tavanomaista tekniikkaa.

jos viimeinen Kyttopaivimaars on

HUOMIO: arcad® on g
instrumenttien kanssa. Al kdytd muiden valmistajien instrumentteja. Luettelo
laitteen kanssa d on

asiakirjassa (Are-ST).

Poistamisprosessi
Komplikaatioiden ilmetessé implantti voidaan poistaa kirurgin harkinnan mukaan
kéyttamalls tavanomaisia tekniikoita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Kayttoad koskevat varotoimenpiteet

* Hairiiden vaara laaketi i MRI/ti

Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, etta hanelle on tehty kirurginen toimenpide.
« Laitteen turvallisuutta ja kayttd3 ei ole arvioitu magneettikuvausympéristdssa (MR).
« Laitteen kuumenemista tai siirtymist ei ole testattu magneettikuvausymparistssa
(IMR).

Varoitukset

 Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan kuormitusta heti leikkauksen jalkeen, eika se
salli potilaan valitonta j; i tarvittaessa il
aikana.

« Llaite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi. Ald kayta laitetta uudelleen
ristikontaminaation valttamiseksi.

 Ald uudelleensteriloi laitetta.

SIVUVAIKUTUKSET

* Pseudoartroosi.

« Infektiot, ,
ongelmat.

« Yiiherkkyys nitinolille.

sydan- ja verisuoni-

Laitteeseen liittyvista vakavista ilanteista on
(regulator tho.com) ja 4 laitteista
toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyts kuivassa paikassa huoneenlimmaossa.
HAVITTAMINEN

Eksplantoitu laite on suorassa ja se on
hévitettavi biovaarallisen jitteen astiassa sairaalaan protokollan mukaisesti.

a koskevia ei ole.

tai kaytts laitteen
Katso tuotteen kierratysta koskeva lainsaadants.

tift for feste av

i og artrodese i foten.

Komprimerende

PRESENTASION

Hver (dobbeltinnpakket) pakke inneholder et sterilt implantat som er klart til bruk
med en skumholder.

Sterilisering med gammastraling.

SAMMENSETNING
NiTinol-legering | ASTM-F2063.

(regulatory@novastep-ortho.com) och den lokala for
medicintekniska produkter.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara pa en torr plats vid rumstemperatur.

BORTSKAFFANDE
Den explanterade enheten ir i direkt kontakt med biologisk vivnad och ska kasseras
i en biologiskt farligt avfallskirl enligt sjukhusets protokoll.

Det finns inga ioner for ing
oanvinda produkter. Se tillimpliga lagar for produktitervinning.

Komprimerende osteosyntesekrampe beregnet til fiksering af osteotomi og
artrodese af foden.

PRASENTATION

Hver (dobbeltpakket) pakke indeholder et sterilt implantat, der er Klar til brug med
skumplastholder.

Gammastraling.

SAMMENSATNING
NiTinol-legering | ASTM-F2063.

Element ing pi (wt %)
Nikkel 54,5 il 57,0
Karbon, maks. 0,040
Kobolt, maks. 0,050
Kobber, maks. 0,010
Krom, maks. 0,010
Hydrogen, maks. 0,005
Jern, maks. 0,050

av for i eller Niob, maks. 0,025
Nitrogen, maks. 0,005
Oksygen, maks. 0,040
Titan Balanse

MALGRUPPE(R)

Malpopulasjon
Voksne pasienter.
Patenkt bruker
Ortopediske kirurger

INDIKASIONER FOR BRUK

Komprimerende osteosyntese-stifter er indisert for korreksjon av beindeformiteter
(Hallux valgus, deformerte mindre tar, deformasjon tilknyttet hammerts,
sammenfgyninger, revmatoid deformasjon av fot, hulfot, plattfot) og behandling av
stivhet i fotledd (Hallux rigidus, artritt i foten).

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE EIEHENG
Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente. Nikkel 54,51l 57,0 KONTRAINDIKASIONER
Kulstor, make. 0,040 « Alvorlig muskulzr, nevrologisk eller vaskulzer mangel i den aktuelle ekstremiteten.
SMALTIMENTO <obolt. maks 0,050 + @deleggelse av bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke
Il dispositivo espiantato & a contatto diretto con tessuti biologici. Smaltire in un Al - i stabilitet.
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformita ai protocolli ospedalieri. Kobber, maks. 0,010 « Overfalsomhet overfor NiTinol.
Krom, maks. 0,010
Non vi sono raccomandazioni relative allo smaltimento della confezione o dei Brint, maks, 0,005 BRUKSANVISNINGER
dispositivi inutilizzati. Fare ri alle normative ili in materia di riciclo
dei prodotti. Jern, maks. 0,050 FORSIKTIG: Det er opp til praktikeren & velge produkt etter pasientens kliniske tilstand
Niobium, maks. 0,025 og aktuelle kirurgiske praksis.
Kvaelstof, maks. 0,005 ) ’ . ) e
T FORSIKTIG: implantatet leveres sterilt og ma kun brukes i et sterilt miljp for & unnga
11t, maks. 0,040 tisiko for kontaminering.
Titan Balance

« Velg den riktige enheten for indikasjonen.
« Fr bruk skal man kontrollere:


mailto:regulatoru@novastep-ortho.com
mailto:regulatoru@novastep-ortho.com

- emballasiens tilstand. Hvis emballasien er skadet, skal enheten ikke brukes, men skal
i stedet avfallsbehandles i henhold til avsnittet om avhending.

- enhetens holdbarhet. Hvis enheten er gitt ut pa dato, skal den returneres til
Novastep.

« Implanter enheten ved bruk av konvensjonell teknikk.

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

Fierningsprosedyre
Ved komplikasjoner kan implantatet fiernes etter kirurgens skjgnn ved hjelp av
konvensjonelle fierningsteknikker.

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 giennomgstt et kirurgisk
inngrep.

« Sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et i iljo (MR).

MPOEIAONOIHZEIZ KAl TPODYAASEIZ

NpoduAdgets xpriong

« Kivsuvog fig e TV LaTpui) 5 yvn/agovic

8a npénet va 50800y onyies oTov aoBev va SMAGVEL CUTTNHATIKE EQv EXeL
UnoBANBEL o€ XELOUPYLKT EMépBaon.

« H aodéhew kat xpon TG ouokevric Sev éxel aflohoynBel o mepuBdMov
payvnTii Topoypadiag (MR).

 H Béppavon 1 HETaTOmON TG OUOKEURG SEV EXEL SOKWAOTEL OE TEpLBdMoV
payvnTii Topoypadiag (MR).

Nposionouceic

« H ouoKkeur Sev éxeL oxedLaoTe yia va avtéxeL ot poptia aptows petd Ty enépfacn
Kau Bev emuTpénel TV Gpieon enavévapEn Twy SpactpLOTHTWY Tou acBevoss. EQv
elvat avaykaio, akwntonouiote Tov aoBevA katd T ooteootvBEaN.

« H ouokeur mpoopiletat yia pia xprion. Ma TV anoduyr g SLAGTAUPOUMEVNG
HOALVOIG UV EMQVAPNOLHOMOLELTE T GUOKEUH.

« MV ENaVamooTelpwVETE T GUOKeUH.

MAPENEPTEIEZ

« Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk
resonansmilig (MR).

Advarsler
« Enheten er ikke utformet for & tale en umi ing etter operasjonen og
gior det ikke mulig & aktiviteter t. Om

immobilisering under osteosyntese.

« Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten pa nytt for 4 unngd
kryssforurensning.

« Ikke steriliser enheten pé nytt.

BIVIRKNINGER

« Pseudoartrose.

« Infeksjoner, blamerker, vengs trombose, i, kardi problemer.
« Overfglsomhet overfor NiTinol.

Rapporter alle eventuelle alvorlige hendelser som oppstr i tilknytning til enheten til
Novastep ~ (regulatory@novastep-ortho.com) og til den lokale kompetente
myndigheten for medisinsk utstyr.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares p3 et tort sted, ved omgivelsestemperatur.
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 inger om ing av je eller ubrukte
enheter. Se gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

Zszywka jna do do

i artrodezy stopy.

PREZENTACIA
Kazde (podwdjnie pakowane) opakowanie zawiera sterylny implant gotowy do uzytku
2 piankowym uchwytem.

Sterylizacja promieniowaniem gamma.

SKtAD
Stop NiTinol | ASTM-F2063.

Pierwiastek Skiad (% wag.)
Nikiel 54,5 do 57,0
Wegiel, maks. 0,040
Kobalt, maks. 0,050
Mied?, maks. 0,010
Chrom, maks. 0,010
Wodér, maks. 0,005
Zelazo, maks. 0,050
Niob, maks. 0,025
Azot, maks. 0,005
Tlen, maks. 0,040
Tytan Rownowaga

GRUPA| DOCELOWA(-E|
Populacja docelowa
Pacienci dorogli.
Zamierzony uzytkownik
Chirurdzy ortopedyczni

WSKAZANIA DO UZYCIA
Zszywki kompresyjne do osteosyntezy s3 wskazane do korekeji deformacji kosci
(palucha  ko$ deformacji p deformacji  palucha

koslawego, koalicji, reumatoidalnej deformacji stopy, stopy wydrazonej i szpotawej,
plaskostopia) oraz leczenia sztywnosci stawdw stopy (palucha sztywnego, zapalenia
stawow stopy).

PRZECIWWSKAZANIA

« Powaine zaburzenia migsniowe, neurologiczne lub naczyniowe w koriczynie
poddawanej zabiegowi.

« Destrukeja kosci lub niska jakos¢ kosci, ktére moga wplynat na stabilnos¢ implantu.
« Nadwrazliwoé¢ na NiTinol.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: Wybor produktu pozostaje w gestii lekarza, w zaleznosci od stanu klinicznego
pacjenta i aktualnej praktyki chirurgicznej.

UWAGA: implant jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy go uzywat wylacznie w
sterylnym $rodowisku, aby uniknaé ryzyka skazenia.

« Wybierz odpowiednie urzadzenie.

« Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic:

— stan ia; jesli jie jest nie nalezy uzywa¢ wyrobu i
trzeba go zutylizowac zgodnie z punktem dotyczacym utylizacji.

— termin waznosci wyrobu; jesli termin waznosci uplynie, nalezy zwrécié produkt do
firmy Novastep.

« Wszczepic urzadzenie technika konwencjonalng.

UWAGA: produkt jest jlny tylko 2z instr i chir
dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywat innych instrumentéw od innych
producentow. W celu uzyskania listy akcesoriow kompatybilnych z wyrobem nalezy
sig zapoznac z technika chirurgiczna (Arc-ST).

Procedura usuwania
W przypadku powikfar i wedtug uznania chirurga implant mozna usunaé przy uzyciu
konwencjonalnych technik usuwania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki 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

« Urza nie jest pr do naty po zabiegu i
nie pozwala na natychmi ieni Sci przez pacjenta. Konieczne
moze byé jie unier jenia podczas

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

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

SKUTKI UBOCZNE

« Pseudoartroza.

« Zakazenie, zasinienie, ica zylna, §¢ ptucna, problemy sercowo-
naczyniowe.

« Nadwrazliwos¢ na NiTinol.

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

UTYLIZACIA
Usuniete urzadzenie ma bezposredni kontakt z tkanka i nalezy je wyrzucié
do na odpady zgodnie z protokotem

obowiazujacym na terenie szpitala.

Nie ma zaleceri utylizaji ia lub niew wyrobu.
Zapozna sie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi recyklingu produktéw.

[ef] supmieonxss ouvsetipag bvBeang ou {Zetat via Ty KaBrA
ooTeoToplag ket apBpdBEaNG dkpov Moo,

NAPOYZIAZH

KaBe ouokevaoia (oe SUTAA mepTOMEN) mepiéxel éva EToo i xpron
MOCTELpWHEVO ERBUTEUA E UTOBOXA M6 AGP@EES UAKS.

Anooteipwon pe axtvoBohia yéupa.

IYNOESH

Kpdpa NiTinol | ASTM-F2063.
Sroweio T0vBEon (W/w) %
Nukého 54,5 £wg 57,0
AvBpaKkag, péy. 0,040
KoBdtio, péy. 0,050
Xahkog, péy 0,010
Xptbyto, iéy. 0,010
Y8poyovo, péy. 0,005
5i5npos, pey. 0,050
NWOBLO, péy. 0,025
ALWTO, péy. 0,005
Otuydvo, péy. 0,040
Tudvio Yrohouto

ITOXEYOMENES OMAAEX

MAnBuouds-otdxog

EVAAKEG oBEVEiS.

Npoopidpuevos xpriotng

OpBonedikoi xepovpyoL

ENAEIZEIS XPHEHE

OL oupTEGTIKOL GUVBETHPEG i Via T 516 00TIKGY

napapopdhoewy (BAiod peydAo S&KTUAO, MapapOPGUOEL; TWY WIKPSTEPWY

SaxtiAwy Tou o800, M ooTdv,
4 8 ou 05100, Kothomodia, MA i) ket T Bepamela
g iag twv 6 Tou moBloy (AU peyého cktulo,

ApBpiTiSa Tou &Kpou To8GC).

ANTENAEIZEIZ

« 50Bapr} HUIKr, VEUPOAOYLKH | AYYELAKr} QVENEPKELQ GTO GXETIKS &kpO.

* OOTIKA KaTaoTPOBH A KakA ooTIA ToLTTA, Moy evéxeal va BAdpouv T
otaBepsTNTa ToU EpdUTELHATOG

« YnepeuatoBnoia ot vitwéAn.

OAHTIEZ XPHIHE

[IPOSOXH: H emoyr Tou mPOidvTog obudwva pe TNV KAWIKN KOTAOTAoN Tou
a0BeVOUG KaL TIG TPEXOUTEG XELPOUPYIKEG TPAKTIKEG EVOTIOKELTAL OTN SlakpLTki
EUXEPELA TOL LaTpOU.

[IPOSOXH: To epdUTEUp £V0 Kau TpETEL Vv

H6vo o€ anooTelpwivo TEpBEMOV Via TNV amoduyr Tou KSGVOU HEAuVaNG.

« Enik€te T katGMAnAn GUGKEUR Vi TV EVBELEn.

« Mpw ané ) xprion eAéyére:

- v Katd g {ag edv n ia éxel unootel I, pn
0 TPOI6Y KaL ANOPPITE T CUNBWVE HE TNV EVETNTA anéppUPNG.

- BudpKetat {wriG ToL TOIBVTOG v N Sidpretat {wriG éxel TapéNe, emotpéte To

Tpoiév otn Novastep.

« ENGUTEGOTE T GUOKEUH e T XPioN GUMBATIKGY TEXVIKGY.

[IPOSOXH: To arcad® eivau cUMBATO MGVO ME TX XEWOUPYIKE EepyaAeia ToOU
napéxoviat ané v Novastep, W xpnowwomoteite dMa epyadela ané dhhoug
KATAOKEVQOTES. AVATPEETE OTN XELPOUPYIKA TeXViK (Arc-ST) yia Tov KatdAoyo Twv
TapEAKOHEVWY TTOU Efva GUPBATA e TO TPOIGV.

Awbwacia adaipeong
Se neplnTwon EUTAoK®Y Kat Katd Ty Kplon Tou Xetpodpyou, To EpdUTEL A HNopel
vat o { e T xprion by TExVIKGY adal

* Noluwgn, 06, dAeBikr) BpSUB A enpoln, kapSiayyelaxd

SYMBOLS GLOSSARY
1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be sup-
plied by the manufacturer - Part 1: General requirements

5.1.1 (en) Manufacturer

(en) Distributor

513 (en) Date of manufacture

5.1.4 (en) Use by

515  (en)Batch number

FeRIARE

5.1.6 (en) Catalogue number

npopAiuaTa.
« YnepeuatoBnota otn vitwohn.

n iote va ooBaps 6 éxet oupBet oe oxéon
e o Tipoidv oy (regulatory@novastep-ortho.com) ka otV Tomukd apuoSia apxr
Via ta atpotexvohoyikd mpoibvTa.

ZYNOHKEZ ANOO@HKEYIHE
o€ €npo pépog o i BAAN
AIAGEZH
H epdutelowin ouokeur épxetat oe apeon enadh pe Bohoyikos 10Tols Kat Ba
npéneL va i o€ Kao ; i ATy oUpbwVa pE

0 VoooKOpELaKd TPWTdKOMO.

Dev Umdpxowv GUGTAGEW yia TV améppubn TG ouckevasiag A TUXGV
aypnotonointou mpoivio. Avatpéfre otV LoxUouoa vopoBesia yia v
QvaklKkAwon TPoIBVTWY.

5.4.3 (en) Caution: see instructions for use

5.2.8 (en) Do not use if packaging is damaged

(en) Do not re-use

Pee

526 (en) Do not resterilize
? 534 (en) Keep dry
524 (en) Sterilized using irradiation

(en) Single sterile barrier system with protective

O]l

5213 ckaging inside
5710 (en) Unique device identifier
577 (en)Medical device
, (en) Use in accordance with a medical prescrip-

tion only

o

nly

(en) CE mark: European conformity
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