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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Matériel d'ostéosynthése non stérile : ¥ FHEXIS

KEY TO SYMBOLS AND ABREVIATIONS THAT MAY BE MENTIONNED ON THE DEVICE LABELLING

SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING
E‘ REFERENCE NUMBER X DO NOT REUSE
BATCH NUMBER (@ DO NOT USE IF PACKAGING IS DAMAGED
DATE OF MANUFACTURE ™~ | MANUFACTURER
Il Mi
I@I MEDICAL DEVICE UNIQUE DEVICE IDENTIFIER
1 CCAUTION: SEE INSTRUCTIONS FOR USE

Conformément aux exigences de la Directive 93/42/CEE, ce produit doit étre manipulé et/ou implanté par des écialisés ayant pris i des
présentes instructions et, le cas échéant, des informations spécifiques se rapportant au produit. Le produit doit uniquement étre utilisé en bloc opératoire et dans
un environnement stérile.

L'obtention de résultats conformes au potentiel du produit repose sur le strict respect des présentes instructions et, le cas échéant, des informations spécifiques se
rapportant au produit.

Etats-Unis — Mise en garde : en vertu des lois fédérales américaines, ce produit ne peut étre délivré que par un médecin ou sur prescription médicale.
INDICATIONS

Les vis d'ostéosynthése nexis® sont des dispositifs  usage unique indiquées pour I'ostéosynthése des petits os, dans la chirurgie des extrémités
(pied, cheville).

POPULATION PATIENT VISEE :

Patient adolescent et adulte

DESCRIPTION DU PRODUIT

Chaque emballage contient un implant non stérile.

DISPOSITIF NON STERILE A USAGE UNIQUE — NETTOYER ET STERILISER AVANT UTILISATION.

DIRECTIONS FOR USE

« Select the appropriate device for the indication.

« Implant the device in accordance with the specific techniques recommended by the manufacturer, if applicable.
PRECAUTIONS FOR USE

* Do not modify the design of the implants.

« Never use the implants for a use other than that specified in the section « Indications ».

+ Do not modify the form of the implant except when required for normal use.

« Immobilise the patient during implantation of the device. Any movement of the patient could impair optimal use of the device.
« Inform the patient of the precautions necessary to ensure the success of the implantation.

« Inter i bei
chirurgischen Eingriff unterzogen hat.
« Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-Umgebung bewertet. Die Erwarmung oder die Migration des Produkts wurde nicht
in MRI/MRT-Umgebung getestet.

* Das Produkt ist nicht als nichtpyrogen zu betrachten.
NEBENWIRKUNGEN

Magliche Nebenwirkungen bei der von O
« Verzégerte Konsolidierung, Pseudoarthrose.

* Kompletter oder teilweiser Bruch oder Verformung des Implantats.

* Infektion, Hamatom, vendse Thrombose, pulmonale Embolie, kardiovaskulare Probleme.

GEGENANZEIGEN

« Schwere muskulére, neurologische oder vaskulire Schiden, von denen die jeweilige Extremitit betroffen ist.

. oder schlechte wodurch die Stabilitat des Implantats beeintrachtigt werden kann.
« Andere chirurgische Eingriffe als die im Abschnitt Indikationen genannten.

« Vermutete oder bekannte Allergien gegen die Bestandteile des Produkts.

* Verbindung dieses Implantats mit Implantaten anderer, nicht von Novastep empfohlener Herkunft.
FAKTOREN, DIE DEN ERFOLG DER IMPLANTATION BEEINTRACHTIGEN KONNEN

. die die des Patienten oder zu einem

« Lokale Knochentumore.

« Erhebliche Knochendeformation, die eine schlechte Positionierung der Implantate oder eine schwache Verankerung zur Folge haben kann.

« Schwere Osteoporose.

« Betreiben von riskanten Sportarten oder Aktivitaten, bei denen das Implantat iiberméRigen oder wiederholten Belastungen ausgesetzt wird.
* Knochenerkrankung, oder Probleme und

« Senilitat, Geisteserkrankung, Suchtverhalten.

der Patient sollte gebeten werden, konsequent anzugeben, ob er sich einem

Produkten:

fiihren.

* Th does not per fthe patient’s activities and is not designed to load fter
is necessary during osteosynthesis.

« The clinical results depend on the appropriate choice of device in relation to the indication and the quality of the surgical procedure.
« The follow-up treatment as well as the decision of wether to retain or explant the implant is the responsability of the user.

In case of complications, it migth be necessary to remove the implant.

* Gefahr des Konflikts mit anderen Implantaten.
« Gefahr des Konflikts mit Gelenken.

REINIGUNG, INSTANDHALTUNG UND STERILISIERUNG NICHT-STERILER IMPLANTAT

MATERIAUX Generally, implants are designed to remain in the body at long term, but can be removed after sufficient (osseous) healing has taken place. Where they are technically Die gelieferten unsterilen Implantiit sind vor Benutzung einem geeigneten u {ibre kann sein) und mittels
‘Alliage TA6V ELI selon 1O 5832-3 sup:omngl the osleosvmhesvls, mhe r:gu\ar operagng period of the implant is expecl:ed to be bj(:/een 6"weeks and 8 weeks. . . X :"EEISI\IIGUNGSVERFAI;;ZWEIJ zu sterilisieren
« The implants contain metals which may provoke an immune system response characterised by an allergic reaction. In case of any suspicion of sensitivity to the
EXPLICATION DES SYMBOLES ET DES ABREVIATIONS POUVANT FIGURER SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT device, carry out preoperative tests. Gemt AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 und ISO 17664 wurden die folgenden Reinigungsverfahren validiert:
SYMBOLE SIGNIFICATION SYMBOLE SIGNIFICATION « Never perform an intramuscular injection near the implant. Manuelles Reinigungsverfahren:
i— — — — « The device is radio-opaque. Its correct positioning may be verified by X-ray inspection. Schritt Anleitung
ReF] REFERENCE CATALOGUE [N ‘A USAGE UNIQUE * Risk of interference with medical imaging: MRI/CAT scan: the patient should be instructed to systematically declare i he has undergone a surgical procedure. 1 Entfernen St m Fall eines kanUleren mplantat unter Verwendung der Relnigungsnadel (wird it dem Gerat geliefrt) groben Schmutz aus
a « 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 dem . indem Sie den Draht einfiihren und diesen mindestens drei (3) Mal vor- und
NUMERO DE LOT &) NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE magnetic resonance (MR} environment. 2 Splilen Sie das Gerat unter alten Lei eine (1) Minute lang ab. Spritzen Sie im Fall eines
= ENDOMMAGE * The device is not claimed non pyrogenic. Kanilerten Implantsts mindestens 10 ml Wosser it einer Spritze, ipette oder einem Wasserstrah durch das Lumen. Entiernen Sie beim
] DATE DE FABRICATION - FABRICANT SIDE EFFECTS , ) von den en unter eines Feinhaarpinsels oder eines sauberen, weichen, fusselfreien Lappens.
Possible side effects during implantation of osteosynthesis devices 3 Bereiten Sie eine neutrale bH laut Anleitung des Herstellers vor.
NON STERILE R\ N’UTILISER QUE SUR PRESCRIPTION * Delayed consolidation, pseudoarthrosis. a4 Tauchen Sie das Gerat fiinf (5) Minuten lang vollstandig in eine frische, neu vorbereitet ini ein.
A - MEDICALE * Rupture or deformation of all or part of the implant. 5 Reinigen Sie das Gerat mindestens eine (1) Minute lang in der frisch vorbereiteten neutralen enzymatischen pH-Lésung. Spritzen Sie das Lumen
* Infection, bruising, venous thrombosis, pulmonary embolism, cardiovascular problems. im Fall eines kaniilierten Implantiits mit mindestens 10 ml der Lésung mit einer Spritze oder Pipette ab. Entfernen Sie mit einem Feinhaarpinsel
[mD]| DISPOSITIF MEDICAL IDENTIFIANT UNIQUE DE DISPOSITIF CONTRA-INDICATIONS Schmutz und Ablagerungen von den des Gerats.
- « Severe muscular, neurological or vascular deficiency in the extremity concerned 3 Bereiten Sie eine neutrale oH laut Anleitung des Herstellers vor.
(K] ATTENTION VOIR NOTICE D'INSTRUCTION + Bone destruction or poor bone quality, likely to impair implant stability. 7 Tauchen Sie das Gerat unter Verwendung_eines U und der frischen, neu vorbereiteten enzymatischen
INSTRUCTIONS D’UTILISATION Surgical procedures other than those listed i the section « Indications ». Volistandig ein und behandeln Sie das Gerat zehn (10) Minuten lang im .
« Sélectionner le dispositif approprié  Findication, * Known or suspected allergy to an‘{ of the device components. 8 Spiilen Sie das Gerat unter flieRendem Leitungswasser mmdegens eine (1) Minute lang ab. Spritzen Sie im Fall eines kaniilierten Implantits
« Procéder  limplantation du dispositif conformément aux techniques spécifiques recommandées par le fabricant, le cas échéant. © Use of this implant together with implants of another origin not recommended by Novastep. das Lumen mit 10 ml Wasser unter Verwendung einer Spritze, Pipette oder ab
\ FACTORS LIKELY TO COMPROMISE THE SUCCESS OF THE IMPLANTATION 9 Wischen Sie die Geratekomponenten mit einem weichen, fusselfreien Lappen sanft ab. Entfernen Sie das restliche Wasser aus dem Lumen
W , + Metabolic disease reducing the patient’s resistance o leading to progressive bone degradation unter Verwendung von gefilterter Druckluft oder einer Spritze im Fall eines kanilierten Implantits. Nehmen Sie eine Sichtprifung des Gerts,
: NZ l":;;‘;’m‘“z’e:::"‘;z“’a“n"(: p:z:’:;’ :;‘a‘;e autre que celul prévu dans e paragraphe indication. « Localised bone tumours. ) o ) des Lumens des Gerts, in einem gut beleuchteten Raum vor; es sollte sauber, trocken und riickstandsfrei sein.
« Ne pas modifier la forme de Fimplant en dehors de son mode de fonctionnement normal. * Severe bone deformity causing incorrect positioning of the implants or a weakened attachment. Automatisches Verfahren
. iser le patient durant | du produit. Tout du patient pourrait nuire 3 l'utilisation optimale du produit. * Severe osteoporosis. . b i fahren fir das Verfahren
« Informer le patient des précautions  prendre pour assurer la réussite de limplantation. * The practice of high-risk sports or activities exposing the implant to excessive or repeated stress. Schritt Anleitung
« Le produit ne permet pas la reprise immédiate des activités du patient et n'est pas congu pour supporter une charge immédiatement aprés l'intervention. Une + Bane disease, systemic or metabolic disorders and infectious diseases. 1 Entfernen Sie im Fall eines kanGlerten Implantats unter Verwendung der Reinigungsnadel (wird mit dem Gerat geliefert) groben Schmutz aus
immobilisation est nécessaire lors de l'ostéosynthse. :Zi’;‘r‘l:"e"’"h";"‘“' disease, addictive behaviour. dem , indem Sie den Draht einfilhren und diesen mindestens drei (3) Mal vor- und
« Les résultats cliniques dépendent du choix correct du dispositif en fonction de I'indication et de la qualité de la procédure chirurgicale. R o atiilty with other implants. 2 Splilen Sie das Gerat unter alten eine (1) Minute lang ab. Spritzen Sie im Fall eines
« Le suivi du post opératoire ainsi que Ia décision de conserver ou retirer implant est de Ia responsabilité du prescripteur. e - Kanllrten Implantats mindestens 10 ml Wassr mit iner Sprize, Pipette oder einem Wassertrahl curch das Lumens Enternen Sie beim
En casde complications,  peut éte nécessire de etrer mplant - Abspillen groben Schmutz von den unter g eines , weichen, Lappens.
ts sont congus pour une long terme, mais ils peuvent étre retirés aprés consolidation osseuse. Lorsque les implants participent CLEANING, CARE AND STERILISATION OF NON STERILE IMPLANTS 3 Bereiten Sie eine neutrale oH-Rei Jaut Anleitung des Herstellers vor.
ala consolidation et 3 I'ostéosynthese, leur période de fonctionnement est prévue entre 6 et 8 semaines. Devices supplied non sterile must undergo an appropriate cleaning process before use (disassembled if necessary) and sterilised using a validated steam 2 Tauchen Sic das Gerat wei 2] Winuten lang in die frsche, neu vorberel -
« Les implants contiennent des métaux susceptibles d'entrainer une réponse du systeme érisée par une é allergique. Effectuer des  procedure. s Reinigen Sie das Gerat mindestens eine (1) Minute lang in der frisch vorbereiteten neutralen enzymatischen pH-Lésung. Spritzen Sie das Lumen
examens préopératoires en cas de suspicion de sensibilité au produt. CLEANING PROCEDURE i Falleines kandiierten Implantits mit mindestens 10 mi der Losung mit einer Spritze oder Pipette ab. Entfernen Sie mit einem Feinhaarpinsel
. :‘E 'a":;i?t"éal““;v“"'”lec""”;““”“‘{:F“‘a"e 3 P"D"’""‘; de "“"f‘f‘a”‘; e i ; In accordance with AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI $T81 and 15O 17664 the following cleaning procedures have been validated: Schmutz und Ablagerungen von den des Gerits.
« Le produit est radio-opaque. Son positionnement correct peut étre vérifié par une inspection aux rayons
. R‘\ssues d"m(erféren::s |:rs de I'\’r:ager\e médicale IRM/sZanner: il ccnvneZ( de dema:der au pau’en‘:de ‘il a subi unei anual cleaning . s Bereiten Sie eine neutrale PH z Jaut Anleitung des Herstellers vor.
chirurgicale. Step Instructions 7 Tauchen Sie das Gerat unter g eines Ul und der frischen, neu vorbereiteten enzymatischen
« Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans I 3 résonance étique (RM). L’é ou la migration du 1 In case of canulated implant, using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by inserting the wire volistéindig ein und behandeln Sie das Gerst zehn (10) Minuten lang im Ultraschallbad.
dispositif ront pas été testés dans 'environnement a résonance magnétique (RM). and moving it back and forth a minimum of three (3) times. 8 Spllen Sie das Gerat unter dem kalten L 30 Sekunden lang ab. Spritzen Sie das Lumen im Fall eines kaniilierten
« Lo dispositif n'est pas revendiaué non pyrogéne. _ Implantats mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl ab. Entfernen Sie das restliche Wasser aus dem Lumen unter Verwendung von
2 Rinse soiled device under running, cold tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water Jet to flush a minimum of gefilterter Druckluft oder einer Spritze im Fall eines kaniilierten Instruments.
EFFETS SECONDAIRES 10 ml of water through the lumen in case of canulated implant. During rinsing, remove gross soil from the outer surfaces using a soft-bristled
Effets possibles durant I des dispositifs d e brush or clean, soft, lint-free cloth. .
« Retard dans Ia consolidation, pseudarthrose. - - — - -
< Rapture o0 détormation int é;aue ol portieic de Fimplant 3 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions. Srhqﬂ 2::@":;: — —
« Infection, hématome, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, problémes cardio-vasculaires. 2 Fully immerse the device in the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution for a minimum of five (5) minutes. 5 “ohror Sic den Zyidus i Tabelle 1 durch goae -
CONTRE-INDICATIONS 5 ‘Manually clean the device for a minimum of one (1) minute in the freshly prepared neutral pH enzymatic solution. Use a syringe or pipette to 3 Nehmen Sie eine Sichtprifung des Gerats vor; es sollte sauber, trocken und rickstandsfrei sein.
* Déficiences musculaires, neurologiques ou vasculaires séveres affectant I'extrémité concernée. flush the lumen with a minimum of 10 ml of the solution in case of canulated implantt. Use a soft-bristled brush to remove soil and debris from
« Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter Ia stabilité de Iimplant. the outer surfaces of the device. abelle 1: isierter Zyklus
« Procédures chirurgicales autres que celles mentionnées dans la section Indications.
« Allergies suspectées ou connues aux composants du produt, 6 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions. Zykius i it (Mi i in it
= Association de cet implant avec des implants d'une autre origine non préconisée par Novastep. 7 Using an ultrasonic cleaner and the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution, fully immerse the device and sonicate the device for a Vorwdische 2:00 Kalt Leltungswasser
FACTEURS SUSCEPTIBLES DE COMPROMETTRE LA REUSSITE DE L' |MPLANTAT|0N minimum of ten (10) minutes 00 pres Ereymatischer Reiger (aut Anltung des Herstallers
+ Maladies métaboliques diminuant la résistance du patient ou amenant a une dégradation osseuse progressive. 8 Rinse device under running tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water jet to flush the lumen with a minimum - -
« Tumeurs osseuses locales. 0110 ml of water n cate of camulated implant. Wasche 2:00 HeiBwasser Neutral-Detergenz (laut Anleitung des Herstellers)
« Déformation osseuse importante pouvant entrainer un mauvais positionnement des implants ou un ancrage affaibli. _ _ ___ sllen 700 [T T—— Leitungewasser
« Ostéoporose sévére. 9 Gently wipe down the device components with a soft int-free cloth. Remove residual water from the lumen using fltered airora
* Pratique de sports ou d'activités & isque exposant Fimplant 3 des charges excessives ou répétées. syringe in case of canulated implant. Visually inspect the device, including the lumen of the device in a well-it area; it should be clean, dry and Trocken 15:00 98,8°C Entfallt

« Pathologie osseuse, problemes ou et maladies

 Sénilité, maladie mentale, conduites addictives.

« Excés pondéral

« Risque de conflit avec d'autres implants.

« Risque de conflit articulaire.

NETTOYAGE, ENTRETIEN ET STERILISATION D’IMPLANTS NON STERILES

Les implants fournis non stériles doivent étre soumis  un processus de nettoyage approprié avant utilisation (le démontage peut étre nécessaire) et stérilisés au
moyen d'une procédure de stérilisation a la vapeur validée.

PROCEDURE DE NETTOYAGE

Conformément aux normes AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 et 1O 17664 les procédures de nettoyage suivantes ont été validées:

residue-free.

Automated process

STERILISIERUNGS-/RESTERILISIERUNGSVERFAHREN

GemaR den Normen ISO 17664, 1O 17665 und AAMI TIR12 wurde folgendes Sterilisierungsverfahren gepriift und freigegeben:

and moving it back and forth a minimum of three (3) times.

2 Rinse soiled device under running, cold tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water jet to flush a minimum of
10 ml of water through the lumen in case of canulated implant. During rinsing, remove gross soil from the outer surfaces using a soft-bristled
brush o clean, soft, lint-free cloth.

. Pre-cleaning procedure for automated process Zyklus: Vorvakuum-Sterilisator
Step Instructions » Temperatur: 134 °C
1 In case of canulated implant, using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by inserting the wire > Zeit: Aussetzung 18 Minuten
>

Trocknen: 20 Minuten
Anmerkung: nicht zur Inaktivierung von Prionen bestimmt
Zyklus: Vorvakuum-Sterilisator
> Temperatur: 134 °C
> Zeit: Aussetzung 3 Minuten

> Trocknen: 20 Minuten

Procédure de nettoyage manuel: 3 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions.
Zyklus: Vorvakuum-Sterilisator
Etapes Instructions 2 Fully immerse the device in the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution for a minimum of two (2) minutes. > Temperatur: 132 °C

1 En cas de dispositif canulé, utiliser la broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif en insérant la 5 Manually clean the device for a minimum of one (1) minute in the freshly prepared neutral pH enzymatic solution. Use a syringe o pipette to > iei kAuSS§;zuuhnllg 4 :\ﬂinuten
broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins trois (3) fois. flush the lumen with a minimum of 10 ml of the solution in case of canulated implant. Use a soft-bristled brush to remove soil and debris from ~ Trocknen: 20 Minuten

2 Rincer le dispositif souillé sous un robinet d’eau froide pendant au moins une (1) minute. Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d'eau the outer surfaces of the device Gemak den Normen ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 und ANSI/AAMI ST81 wurde folgendes gepriift und freigeg
afin de faire passer au moins 10 ml d’eau 4 travers la canule en cas d'instrument canulé. Pendant le ringage, retirer les débris sur la partie s Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions. Zyklus:
extérieure de I'instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche pas. - - - - > Temperatur: 132 °C

7 Using an ultrasonic cleaner and the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution, fully immerse the device and sonicate the device for a > Zeit: Aussetzung 15 Minuten

3 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément aux instructions du fabricant de la solution. minimum of ten (10) minutes. > Trocknen: 20 Minuten

a Immerger complétement le dispositif dans la solution enzymatique de nettoyage fraichement préparée pendant au moins cing (5) minutes. B Rinse device under cold running tap water for a minimum of 30 seconds. Use a syringe, pipette, or water Jet to flush the lumen in case of Die Validierung der unterliegt der Verantwortung der ichtung.

5 Nettoyer a la main le dispositif pendant au moins une (1) minute dans la solution enzymatique de nettoyage au PH neutre fraichement canulated implant. Remove residual water from the lumen using filtered compressed air or a syringe in case of canulated implant. WARNHINWEISE
préparée. . Utiliser une seringue ou une pipette afin de faire passer au moins 10 ml de solution de nettoyage a travers la canule en cas de . ‘Automated cleaning procedure * Die implantit sind bei der Reinigung und von entsprechend und Personal zu welches tragt
dispositif canulé. Pendant le ringage, retirer les débris sur la partie extérieure de I'instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon Step Instructions und von diesen Anweisungen Kenntnis genommen hat.
doux qui ne peluche pas. « Die implantiit werden unsteril geliefert. Sie diirfen nur von ausgebildeten Chirurgen nach Reinigung und Sterilisierung im Operationssaal und in einer sterilen

_ h _ _ _ _ , 1 Place the device in the automated washer with the lumens placed in the horizontal position. Umgebung benutzt werden.

6 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément auxnstructions du fabricant de la solution. > Farform the sutomated cyde I Tabe L « Die Produkte zur einmaligen Verwendung diirfen nicht wiederverwendet werden und sind daher nach des Eingriffs wegzuwerfen und

7 Verser la solution enzymatique de nettoyage fraichement préparée dans un bain a ultrasons et immerger complétement le dispositif dans _ - . nicht erneut zu verwenden, selbst wenn sie unversehrt scheinen.
cette solution. Traiter pendant au moins dix (10) minutes le dispositif dans le bain a ultrasons. 3 Visually inspect the device; it should be clean, dry and residue-free. WIEDERVERWENDUNG

A Rimcer o disposiifsous eau courante pendant aa moins une (1) minute. Utllser une seringue, une pipette o0 un jot ' eau afin de faire passer Table 1: Automated cycle Fiir den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte dirfen nicht wiederverwendet werden (siehe Symbole). Die ereute Verwendung von Einmalprodukten kann die
24 moins 10 ml d'eau 3 travers |a canule en cas instrument canulé. Minimum Time Minimam strukturelle Integritat des Produkts bzw. ein Versagen d , was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten

Cycle (i) Tempere Type of Detergent/ Water fishren kann. Dariber hinaus besteht bei einer Wiederverwendung das Risko lner Kontamination von einem Patienten zum anderen oder des Nutzers.

9 Essuyer délicatement les composants du dispositif a laide d'un chiffon doux non pelucheux. Retirer toute trace d'eau pouvant se trouver dans Ein durch Blut, Gewebe und/oder Kérper und Implantat darf auf keinen Fall erneut verwendet werden. Es muss gemaR dem
la canule en utilisant de Iair comprimé filtré ou une seringue en cas de dispositif canulé. Inspecter visuellement le dispositif et notamment la Prewash 2:00 Cold Tap Krankenhausprotokoll entsorgt werden. Selbst wenn es unbeschadigt erscheint, kann ein Implantat Defekte oder Beschidigungen aufweisen, die ein
canule dans un endroit bien éclairé. Il doit étre propre, sec et sans résidus. Enayme Wash 700 SoC Enzymatic Cleaner (per the manafactarer’s mstractions) Ermidungsversagen zur Folge haben kénnen

” — Das L Gbernimmt keinerlei Haftung fiir den Fall einer solchen Wiederverwendung.
Procédure automatisée Wash 2:00 Hot Water Neutral Detergent (per the manufacturer’s instructions)
HAFTUNG
. Instruction de prélavage pour la procédure automatisée : Rinse 2:00 Hot/Heated Water Tap Novastep iibernimmt keine Haftung fiir Folgen aufgrund er Nichteinhaltung der obigen Anweisungen.
Etape Instructions Dry 15:00 98.8°C NA
1 En cas de dispositif canulé, utiliser la broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif en insérant la CE-KENNZEICHNUN c € 1639

broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins trois (3) fois.

2 Rincer le dispositif souillé sous un robinet d eau froide pendant au moins une (1) minute. Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d eau afin
de faire passer au moins 10 ml d’eau & travers la canule en cas de dispositif canulé. Pendant le ringage, retirer les débris sur la partie extérieure
du dispositif en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche pas.

STERILISATION/RESTERILISATION PROCEDURE
In conformity with the requirements of standards IO 17664, 10 17665 and AAMI TIR12 the following sterilisation procedures has been validated:
Cycle: pre-vacuumed autoclave (Not for use in the United States)
> Temperature : 134 °C
> Time : 18 minutes exposure
> Drying : 20 minutes
Important: not intended for the inactivation of prions
Cycle: pre-vacuumed autoclave (Not for use in the United States)
> :134°C

3 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément aux instructions du fabricant de la solution.
0 Immerger complétement e dispositif dans la solution enzymatique de nettoyage fraichement préparée pendant au moins deux (2) minutes.
B Nettoyer & la main le dispositif pendant au moins une (1) minute dans la solution enzymatique e nettoyage au PH neutre fraichement

préparée. Utiliser une seringue ou une pipette afin de faire passer au moins 10 ml de solution de nettoyage a travers la canule en cas de
dispositif canulé. Retirer les débris sur la partie extérieure du dispositift en utilisant une brosse douce.

> Time :3 minutes exposure
> Drying : 20 minutes
Cycle: pre-vacuumed autoclave (Use an FDA cleared wrap for sterilization)

6 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément aux instructions du fabricant de la solution.

7 Verser la solution enzymatique de nettoyage fraichement préparée dans un bain a ultrasons et immerger complétement le dispositif dans cette
solution. Traiter pendant au moins dix (10) minutes le dispositif dans le bain 3 ultrasons

B Rincer le dispositif sous un robinet d’eau froide pendant au moins 30 secondes. Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d’eau a travers la
canule en cas d'instrument canulé. Retirer toute trace d’eau pouvant se trouver dans la canule en utilisant de 'air comprimé filtré ou une
seringue en cas d'instrument canulé.

. Procédure de nettoyage automatisée

Etape Instructions
1 Placer le dispositif dans un laveur automatisé de sorte que la canule du dispositif soit en position horizontale.
2 Lancer le cycle automatisé selon le tableau 1 ci-dessous
3 Inspecter visuellement le dispositif. Il doit étre propre, sec et sans résidus

> Temperature : 132 °C
> Time : 4 minutes exposure
> Drying : 20 minutes

In conformity with the requirements of ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 and ANSI/AAMI ST81 the following sterilisation procedure have been validated:
Cycle: Gravity autoclave (Use an FDA cleared wrap for sterilization)

> Temperature : 132 °C

> Time : 15 minutes exposure

> Drying : 20 minutes
The health facility is responsible for the validation of the sterilisation procedure.
WARNINGS
* During the processes of cleaning and sterilisation the implants must be handled by qualified staff trained in these procedures, wearing protective clothing and
having studied these directions.

Tableau 1 - Cycle automatisé

Ccycle (.:::f:s"‘s:‘:;ﬂ:s) Température minimale Type de détergent / eau

Prélavage 2:00 froide Robinet

Lavage enzymatique 4:00 60°C Laveur enzymatique (conformément aux instructions du fabricant)
Lavage 700 Fau chaude Deétergent nevtre (conformément aux instructions du fabricant)
Ringage 2:00 Eau chaude / chauffée Robinet

Séchage 15:00 98.8°C NA

PROCEDURE DE STERILISATION / RESTERILISATION
Conformément aux exigences des normes ISO 17664, 1SO 17665 et AAMI TIR12 les procédures de stérilisation suivantes ont été validées
Cycle : Autoclave 4 vide préalable

> Température : 134 °C

> Temps : 18 minutes d'exposition

> Séchage : 20 minutes
Remarque : non destiné 4 inactivation des prions
Cycle: Autoclave & vide préalable

> Température : 134 °C

> Temps : 3 minutes d'exposition

> Séchage : 20 minutes
Cycle: autoclave 4 vide préalable

> Température : 132 °C

> Temps : 4 minutes d'exposition

> Séchage : 20 minutes

Conformément aux exigences des normes ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 et ANSI/AAMI ST81 la procédure de stérilisation suivante a été validée
Cycle: Autoclave par gravité

> Température : 132 °C

> Temps : 15 minutes d’exposition

> Séchage : 20 minutes
La validation dela sté
AVERTISSEMENTS
« Les implants doivent étre manipulés au cours du nettoyage et de la stérilisation par du personnel qualifié et formé a cet effet, portant des vétements de protection
et ayant pris connaissance des présentes instructions.
«Les implants sont fournis non stériles. lls doivent uniquement étre utilisés par des chirurgiens qualifiés, aprés nettoyage et stérilisation, en salle ’opération et dans
un environnement stérile.
« Les dispositifs & usage unique ne doivent pas étre réutilisés et doivent donc étre jetés a la fin d'un acte chirurgical et ne pas étre réutilisés, méme si ils semblent
intacts.
RE-UTILISATION
Les produits destinés a un usage unique ne peuvent pas étre réutilisés (cf symboles). La réutilisation de dispositifs 3 usage unique peut compromettre lintégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut provoguer une Iésion, une maladie ou le décés du patient. En outre, la réutilisation peut entrainer
un risque de contamination d'un patient a un autre ou de 'utilisateur. Tout implant souillé par du sang, des tissus et/ou des substances ou liquides corporels ne peut
jamais étre réutilisé. Il doit étre éliminé conformément au protocole de I'hopital. Méme s'il ne parait pas endommagé un implant peut présenter des défauts ou
dommages susceptibles d'entrainer une fatigue du matériau.
La société décline toute responsabilité pour une telle réutilisation
RESPONSABILITE

Novastep décline toute

MARQUAGE CE
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[EN] DIRECTIONS FOR USE

Non Sterile osteosynthesis device: & XIS

In compliance with the requirements of Directive 93/42/EEC, this device must be handled and/or implanted by specialised professionals who have studied these
directions and, if applicable, the specific information relating to the device. The device must be used in an operating theatre and in a sterile environment only.

The attainment of results in conformity with the potential of the device depends on strict compliance with these directions and, if applicable, specific information
relating to the device.

USA —Warning: American federal laws require this device to be supplied by a physician or in
INDICATIONS

The nexis® osteosynthesis screws are single use devices indicated for the osteosynthesis of small bones, in surgical procedures on the extremities
(foot, ankle).

INTENTED PATIENT POPULATION :

Adults and adolescent patients

DESCRIPTION OF THE DEVICE

Each pack contains a non-sterile implant.

NON STERILE SINGLE USE IMPLANT — CLEAN AND STERILISE PRIOR TO USE.

COMPOSITION

TA6V ELl alloy complying with ISO 5832-3.

with a medical

05/2015

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Niet Steriel osteosynthese materiaal: & XIS

In overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG moet dit product enfof worden door die kennis genomen hebben van
onderhavige instructies en, indien van toepassing, van specifieke informatie met betrekking tot het product. Het product mag uitsluitend gebruikt worden op de
operatieafdeling en in een steriele omgeving.

Alleen wanneer onderhavige instructies, en indien van toepassing, de specifieke productinformatie streng worden nageleefd, zullen de resultaten optimaal zijn.
Verenigde Staten ~ Waarschuwing: op grond van het federaal Amerikaans recht kan dit product uitsluitend door een arts of op medisch voorschrift geleverd worden.
INDICATIE

De nexis®-schroeven voor osteosynthese zijn instrumenten eenmalig gebruik bestemd voor de osteosynthese van de Kleine beenderen, in de
extremiteiten chirurgie (voet, enkel).

Jonge en volwassen patiént

PRODUCTOMSCHRUVING

Elke verpakking bevat één niet steriel implantaat

NIET STERIEL IMPLANTAAT ~ VOOR GEBRUIK REINIGEN EN STERILISEREN.

MATERIAAL

TAGV ELI legering volgens ISO 5832-3.

VERKLARING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN EN AFKORTINGEN DIE KAN ONTSTAAN OP DE ETIKETTEN VAN HET
PRODUCT

« The implants are supplied non sterile. They must only be used by qualified surgeons, after cleaning and sterilisation, in the operating theatre and in a sterile
. SYMBOOL BETEKENIS SYmMBoOL BETEKENIS
« Single use devices are intended to be used once only, they must be discarded at the end of the surgical procedure and not reused, even if they appear intact.
REF REFERENTIE CATALOGUS VOOR EENMALIG GEBRUIK
RE-USE / &
Products intended for single use must not be re-used (see symbols). Re-use may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure, BATCHNUMMER &= NIET GEBRUIKEN WANNEER DE VERPAKKING
= BESCHADIGD IS
which may result in patient injury,
illness or death. Furthermore, re-use of single use device may create risks of contamination from one patient to another or the user. Any implant that has been soiled DATUM VAN VERVAARDIGING ol FABRIKANT
by blood, tissue, and/or fluid/matter should never be re-used. It must be handled according to hospital protocol. Even though they may appear the
i | h | fatigue.
implants may haves defects and internal stress patterns that may cause material fatigue. NIET STERIEL UITSLUITEND OP MEDISCH VOORSCHRIFT GEBRUIKEN
The company declines all responsibility in the event of such re-use. p
LIABILITY MD/ MEDISCHE HULPMIDDELEN UNIEKE APPARAAT- HULPMIDDELEN
Novastep declines all responsibility in case of deviation from the abovementioned directions.
CE MARKING € 1639 13 LET OP ZIE GEBRUIKSINSTRUCTIES
05/2015
GEBRUIKSINSTRUCTIES
« De geschikte component selecteren.
BENUTZUNGSANWEISUNGEN . Overg:an tot de van de in met de specifieke technieken die, indien van toepassing, door de fabrikant worden
P—) aangeraden.
Nicht Steriles Osteosynthesematerial: & XIS VOORZORGSMAATREGELEN

GemaR den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG darf dieses Produkt nur von spezialisierten Fachleuten gehandhabt und/oder implantiert werden, die diese
Anweisungen und gf. fiir dieses Produkt spezifische Informationen zur Kenntnis genommen haben. Das Produkt darf nur in einem Operationstrakt und in einer
sterilen Umgebung verwendet werden.

Um Ergebnisse zu erzielen, die dem Potential des Produkts entsprechen, sind diese Anweisungen und ggf. die sich auf dieses Produkt beziehenden spezifischen
Informationen strikt zu befolgen

Vereinigte Staaten von Amerika — Aufgrund der darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf drztliche Verordnung
ausgegeben werden.
INDIKATIONEN
Die nexis® O: sind umente fiir die O kleiner Knochen in der chirurgischen an den

« De opzet van de implantaten niet wijzigen.
« Implantaten nooit gebruiken voor een ander doel dan omschreven in het hoofdstuk indicatie.

« De vorm van het implantaat niet wijzigen buiten de normale functionering ervan.

« Tijdens het implanteren van het product de patiént stilleggen. Elke beweging van de patiént kan het optimale gebruik van het product beinvioeden.

« De patiént de voorzorgsmaatregelen uitleggen om een succesvolle implantatie in de hand te werken.

« Met het product kan de patiént niet direct met zijn/haar activiteiten verdergaan en het product direct na de ingreep niet met zwaar gewicht belasten. Tijdens de
osteosynthese moet de patiént stilgelegd worden.

« De Klinische resultaten zijn afhankelijk van de juiste keus van de component afhankelijk van de indicatie en de kwaliteit van de chirurgische procedure.

«De en het besluit om het implantaat te laten zitten of te vallen onder de van de gebruiker.

Extremitéten angezelgt(FuB Kndchel).

PATIENTENBEVOLKERUNG ERWARTET:

Erwachsene und Jugendliche

PRODUKTBESCHREIBUNG

Jede Packung enthlt ein nicht-steriles Implantat.

NICHT-STERILES IMPLANTAT — VOR GEBRAUCH REINIGEN UND STERILISIEREN.

MATERIALIEN

TAGV ELI-Legierung gemaB ISO 5832-3.

ERKLARUNG DER SYMBOLE UND ABKURZUNGEN, DIE AUF DEN ETIKETTEN DES PRODUKTES ERSCHEINEN KONNEN

SYMBOL BEDEUTUNG SYMBOL BEDEUTUNG
REF KATALOGREFERENZ & ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG
CHARGENNUMMER NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG
BESCHADIGT IST
HERSTELLUNGSDATUM ™ | HERSTELLER

NUR AUF ARZTLICHE VERORDNUNG
VERWENDEN

A NICHT STERIL s

MD MEDIZINISCHES GERAT

& ACHTUNG - SIEHE GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSANWEISUNGEN

* Wahlen sie das fiir die Indikation geeignete Produkt.

EINZIGARTIGE GERATEIDENTIFIKATION

« Nehmen Sie die Implantation des Produkts geméR den vom Hersteller empfohlenen spezifischen Verfahren vor.

SICHERHEITSHINWEISE

* Nehmen Sie keine Anderungen an der Konstruktion der Implantate vor.

« Setzen Sie die Implantate nur fiir den Zweck ein, der im Abschnitt Indikation angegeben ist.

« Verandern Sie nicht die Form des Implantats iiber seine normale Funktionsweise hinaus

« Stellen Sie den Patienten wahrend der Implantation des Produkts ruhig. Jede Bewegung des Patienten kann der optionalen Nutzung des Produkts abtréglich sein.
« Informieren Sie den Patienten iber zu treffende Vorkehrungen, um den Erfolg der Implantation sicherzustellen.

« Das Produkt erlaubt dem Patienten nicht die sofortige Wiederaufnahme seiner Aktivitaten und ist nicht dafiir konzipiert, unmittelbar nach dem Eingriff einer

In geval van complicaties kan het noodzakelijk zijn het implantaat te verwijderen.

Over het algemeen zijn implantaten ontworpen om op lange termijn in het lichaam te blijven, maar ze kunnen worden verwijderd indien de (benige) genezing

voldoende is. In geval van een technische ondersteuning van de osteosynthese, bedraagt de standaard behandelingsperiode van het implantaat ongeveer 6 tot 8

weken.

« De implantaten bevatten metalen waarop het immuunsysteem kan reageren in de vorm van een allergische reactie. Wanneer er een vermoeden bestaat van
voor het product, onderzoek verrichten

« Nooit een intramusculaire injectie verrichten in de buurt van het implantaat.

« Het product is radiopaak. De juiste positie kan worden gecontroleerd met behulp van rontgenstraling

« Kans op interferentie tijdens de medische opnamen: MRI/scanner: de patiént moet elke keer aangeven of hij/zij een chirurgische ingreep heeft gehad

« De component i 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).

« Het product staat niet bekend als pyrogeen.

BUWERKINGEN

Mogelijke tijdens het impl van

« Consolidatievertraging, pseudartrose

« Gehele of gedeeltelijke breuk of vervorming van het implantaat.

« Infectie, hematoom, veneuze trombose, longembolie, hart- en vaatproblemen.

CONTRA-INDICATIES

« Ernstige spierstoornissen, neurologisch: vasculaire inde extremiteit.

« Botafbraak of slechte botkwaliteit waardoor de stabiliteit van het implantaat aangetast kan worden.

« Andere chirurgische ingrepen dan de in het hoofdstuk Indicaties vernoemde chirurgische ingrepen.

« Vermoedelijke of bekende allergieén voor componenten van het product

« De combinatie van dit implantaat met andere implantaten die niet door Novastep aanbevolen worden.

ELEMENTEN DIE EEN CORRECTE IMPLANTATIE NEGATIEF KUNNEN BEINVLOEDEN

« Stofwisselingsziektes die de weerstand van de patiént of die een in de hand
« Plaatselijke bottumoren.
« Belangrijke botvervorming waardoor de zich of die een g van de bevestiging tot gevolg hebben.

« Ernstige osteoporose.

« Risicosporten of activiteiten waardoor het implantaat aan overbelasting of aan herhaalde belasting blootgesteld word.
. of en

« Senilitas, geestesziekte, verslavend gedrag.

« Overgewicht.

« Kans op storing met andere implantaten.

« Kans op gewrichtsstoornis.

REINIGING, ONDERHOUD EN STERILISATIE VAN NIET STERIELE IMPLANTAAT

Niet steriele implantaat moeten voor gebruik een correcte ondergaan

kan nodig zijn) en steriele instrumenten via een

Belastung Wahrend der O ist eine forderlich

« Die klinischen Resultate hangen von der korrekten Auswahl des Produkts entsprechend der Indikation und der Qualitét des chirurgischen Eingriffs ab.

« Die Follow-up / Nachbehandlung sowie die Entscheidung, ob das Implantat behalten oder herausgenommen werden soll, liegt in der g des
Benutzers.

Im Falle von Komplikationen kann es notwendig sein, das Implantat zu entfernen.
Im Allgemeinen sind so Implantate konzipiert, auf lange Sicht im Korper zu bleiben, kann aber entfernt werden, nachdem eine ausreichende (kndcherne) Heilung
stattgefunden hat. Wenn sie technisch die Osteosynthese unterstiitzen, wird die regulire Betriebsdauer der Implantate voraussichtlich zwischen 6 und 8 Wochen
betragen.

+ Die Implantate enthalten Metalle, die eine Immunreaktion ausldsen kinnen, welche durch eine allergische Hypersensitivitét charakterisiert ist. Nehmen Sie bei
Verdacht auf Empfindlichkeit gegeniiber dem Produkt praoperative Untersuchungen vor.

« Verabreichen Sie niemals eine intramuskulre Injektion nahe beim Implantat.
« Das Produkt it fiir Seine korrekte

kann anhand einer Réntgenkontrolle Gberpriift werden.

REINIGINGSPROCEDURE
In overeenstemming met AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 en ISO 17664 zijn de volgende reinigingsprocedures goedgekeurd:

Handmatige reinigingsprocedure:



gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het implantaat schroefdraad heeft. Tijdens het spoelen het grove
vuil van de buitenkanten verwijderen door een zachte borstel te gebruiken of een schone, zachte, niet pluizende doek.

3 Een pH-neutrale rbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft.
a Het apparaat volledig in het zojuist geprepareerde enzymatische reinigingsoplossing onderdompelen gedurende minstens vijf (5) minuten.
5 Het apparaat gedurende minstens één minuut met de hand in de zojuist geprepareerde pH-neutrale enzymatische oplossing reinigen. Een

injectiespuit of pipet gebruiken om het lumen af te spoelen met minimaal 10 ml van de oplossing indien het apparaat schroefdraad heeft. Een
zachte borstel gebruiken om het vuil en resten van de buitenkanten van het apparaat te verwijderen.

6 Een pH-neutrale rbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft.

7 Een ultrasone reiniger en de zojuist geprepareerde enzymatische oplossing gebruiken en het implantaat volledig onderdompelen en ultrasoon
behandelen gedurende minstens tien (10) minuten.

8 Het vuile apparaat onder de kraan met koud kraanwater afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet of waterstraal
gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het implantaat schroefdraad heeft.

9 De onderdelen van het apparaat voorzichtig afvegen met een zachte niet-pluizende doek. Overtollig water van het lumen verwijderen door

gefilterde, gecompresseerde lucht te gebruiken of een injectiespuit indien het implantaat schroefdraad heeft. Bekijk het instrument goed,
tevens het lumen van het implantaat in een goedverlichte ruimte; het moet schoon en droog zijn en mag geen resten meer bevatten.

voor iseerd procedure
Step Instructies
1 Indien het instrument schroefdraad heeft, de reinigingspen gebruiken (bij het apparaat geleverd), het grove vuil van het lumen apparaat
verwijderen door het draad erin te steken en het minstens drie (3) keer heen en weer te bewegen
2 Het vuile apparaat onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet of waterstraal

gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het implantaat schroefdraad heeft. Tijdens het spoelen het grove

vuil van de bui ijderen door een zachte borstel te of een schone, zachte, niet pluizende doek.
3 Een pH-neutrale rbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft.

a Het implantaat volledig in het zojuist i ini gedurende minstens twee (2) minuten.
5 Het implantaat gedurende minstens één minuut met de hand in de zojuist geprepareerde pH-neutrale enzymatische oplossing reinigen. Een

injectiespuit of pipet gebruiken om het lumen af te spoelen met minimaal 10 mi van de oplossing indien het apparaat schroefdraad heeft. Een
zachte borstel gebruiken om het vuil en resten van de van het apparaat te verwijderen.

stap Instructies Paso Instrucciones
1 Indien het implantaat schroefdraad heeft, de reinigingspen gebruiken (bij het apparaat geleverd), het grove vuil van het lumen apparaat 8 Aclare el equipo bajo agua corriente fria del grifo durante un minimo de 30 segundos. Utilice una jeringuilla, pipeta, o chorro de agua para lavar
verwijderen door het draad erin te steken en het minstens drie (3) keer heen en weer te bewegen. el lumen en el caso de implante canulado. Elimine el agua residual del lumen usando aire comprimido filtrado o una jeringuilla en el caso de
2 Het vuile apparaat onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet of waterstraal implante canulado.

In conformita con i requisiti di ISO17665, AAMI TIR 12, ANSI/AAMI ST79 e ANSI/AAMI ST81 seguente procedura di sterilizzazione  stata approvata:
Ciclo: Autoclave a gra

> Temperatura: 132 °C
> Tempo: Esposizione di 15 minuti
> Essiccazione: da 20 minuti
La convalida della sterilizzazione & sotto la responsabilita della struttura sanitaria.
AVVERTENZE

« Gliimpianto devono essere manipolati nel corso della pulitura e della sterilizzazione da personale qualificato e appositamente formato, dotato di indumenti di
protezione e al corrente delle presenti istruzioni.

« Gli impianto sono forniti non sterili. Devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi qualificati, dopo pulitura e ste
ambiente sterile.

« E dispositivi a uso unico non devono essere riutilizzati e devono quindi essere gettati via al termine di un atto chirurgico e non essere riutilizzati nemmeno se
appaiono intatti.

RI-UTILIZZAZIONE

I prodotti destinati a uso unico (monouso) non possono essere riutilizzati (cfr. simboli). La riutilizzazione di dispositivi monouso pud compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o comportare il suo cedimento, il che pud provocare una lesione, una malattia o il decesso del paziente. Inoltre, la riutilizzazione pud

izzazione, in sala operatoria e in un

" Procedimiento de limpieza automatizado
Paso Instrucciones
1 Cologue el equipo en [a lavadora automatica con los limenes colocados en posicion horizontal.
2 Realice el ciclo automatico de la Tabla 1.
3 Inspeccione visualmente el equipo; debe estar limpio, seco y sin residuos.
Tabla 1: Ciclo automatizado
N Tiempo minimo (minutos : —
Ciclo ) Temperatura minima Tipo de Detergente/ Agua
Prelavado 2:00 En frio Del grifo
Lavado enzimitico 4:00 60°C Limpiador enzimético )
(segun las instrucciones del fabricante)
Lavado 2:00 Agua caliente Detergente neutro .
(segun las instrucciones del fabricante)
Aclarado 2:00 Agua caliente / calentada Del grifo
Secado 15:00 98,8°C NA

PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACION / REESTERILIZACION
En conformidad con los requisitos de 15017664, 1017665 y AAMI TIR12 se ha validado el siguiente procedimiento de esterilizacion
Ciclo: autoclave preevacuado
> Temperatura: 134 °C
Tiempo: 18 minutos de exposicion
Secado: 20 minutos
Nota: no destinado a la inactivacion de priones
Ciclo: autoclave preevacuado
Temperatura: 134 °C
Tiempo: 3 minutos de exposicion

v v

v v

Het implantaat in de reiniger plaatsen met het lumen in horizontale stand.

Tiempo: 4 minutos de exposicion

En conformidad con los requisitos de ISO1766, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 y ANSI/AAMI ST81 se ha validado el siguiente procedimiento de esterilizacion

6 Een pH-neutrale z0als de fabrikant in de instructies aangeeft. o N
— — . . n > Secado: 20 minutos
7 Een ultrasone reiniger en de zojuist geprepareerde enzymatische oplossing gebruiken en het implantaat volledig onderdompelen en ultrasoon Ciclo: autoclave preevacuado
gedurende minstens tien (10) minuten. > o
8 Het vuile implantaat onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens 30 seconden. Een injectiespuit, pipet of waterstraal >
gebruiken om het lumen af te spoelen indien het implantaat schroefdraad heeft. Overtollig water van het lumen verwijderen door gefilterde, > Secado: 20 minutos
lucht te gebruiken of een indien het implantaat heeft.
. einigingsprocedure

stap Instructies Ciclo: autoclave de gravedad

> Temperatura: 132 °C

STERILISATIEPROCES/HERSTERILISATIEPROCES
In overeenstemming met de vereisten ISO17664, IS017665 en AAMI TIR12 s de volgende sterilisatieprocedure goedgekeurd:
Cyclus: voor-vacuum autoclaaf

> Temperatuur: 134 °C

> Tijd: 18 minuten blootstellen

> Drogen: 20 minuten
Opmerking: niet geschikt voor het inactiveren van prionen
Cyclus: voor-vacuum autoclaaf

> Temperatuur: 134 °C

> Tijd: 3 minuten blootstellen

> Drogen: 20 minuten
Cyclus: voor-vacuum autoclaaf

» Temperatuur: 132 °C

> Tijd: 4 minuten blootstellen

> Drogen: 20 minuten

2 De cyclus uit tabel 1 uitvoeren. > Tiempo: 15 minutos de exposicion
3 Het implantaat kritisch bekijken; het moet schoon en droog zijn en mag geen vuil of resten bevatten. > Secado: 20 minutos
Tabel 1: Astamatiseho cyciies La validacion de la es del de salud.
R ADVERTENCIAS
inimale t - P
Cyclus . L Minimale temperatuur Soort reinigingsmiddel / water * Los implantes deben ser manipulados durante a impieza y la eserilizacién por personal cualificado y formado a tal efecto, quelleve ropa de protecciony que
haya tenido delas presentes i
Voorwassen 2:00 Koud Kraanwater
+ Los implantes s proporcionan no estériles Estos deben ser utlzados Gnicamente por cirujanos cualificados, después de su impiezay esterilizacion, en sala de
Enzymwassen 4:00 60°C Enzymreiniger (volgens de instructies van de fabrikant) operaciones y en un entorno estéril.
Wassen 700 ect water Neutraal reinigingsmiddel (Volgens de mstructies van de fabrikant) + Los dispositivos de uso tnico no deben ser reutilizados y deben, por lo tanto, ser desechados a la finalizacién de un acto quirdrgico y no ser reutilizados, incluso
aunque parezcan intactos.
Spoelen 2:00 Heet/gekookt water Kraanwater REUTILIZACION
Drogen 15:00 98.8°C Nvt Los productos destinados a un uso Unico no pueden reutilizarse (ver los simbolos). La reutilizacién de dispositivos de uso Unico puede comprometer la integridad

estructural del dispositivo y/o provocar su fallo, lo que puede originar una lesién, una enfermedad o la muerte del paciente. Ademas, la reutilizacién puede
conllevar un riesgo de contaminacién de un paciente a otro o del propio suario. Los implantes con restos de sangre, tejidos y/o sustancias o fluidos corporales
nunca pueden reutilizarse. Deben desecharse de conformidad con el protocolo del hospital. Aunue un implante no parezca deteriorado puede presentar defectos
o dafios y provocar la fatiga del material. La empresa no se responsabiliza en caso de reutilizacién.

RESPONSABILIDAD

Novastep declina cualquier responsabilidad en caso de no respeto de las instrucciones anteriormente mencionadas.
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ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

Materiale di osteosintesi non sterile: ¥ XIS
c alle esigenze della Direttiva 93/42/CEE, questo prodotto deve essere manipolato e/o impiantato da professionisti specializzati che abbiano preso

In overeenstemming met de vereisten van ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 and ANSI/AAMI ST81 is de volgende sterilisatiepy
Cyclus: Zwaartekracht autoclaaf

> Temperatuur: 132 °C

> Tijd: 15 minuten blootstellen

»  Drogen: 20 minuten

> De validatie van de sterilisatie is de an de

WAARSCHUWINGEN

conoscenza delle presenti istruzioni e, all'occorrenza, delle informazioni specifiche che si riferiscono al prodotto. If prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in
blocco operatorio e in un ambiente sterile.

Lottenimento di risultati conformi al potenziale del prodotto si basa sullo stretto rispetto delle presenti istruzioni e, all'occorrenza, delle informazion specifiche che
si riferiscono al prodotto,

Stati Uniti - Avertenza: in virtis delle leggi federali americane, questo prodotto non pub essere fornito se non a un medico o su prescrizione medica.
INDICAZIONI

Le viti per i nexis® sono dispositivi monouso indicati per I'osteosintesi delle piccole ossa, nella chirurgia delle estremita (piede, caviglia).

« De implantaat moeten tijdens het reinigen en het steriliseren gehanteerd worden door gekwalificeerd personeel dat hiertoe opgeleid is en die
Kleding dragen en die deze instructies hebben gelezen.

« De implantaat worden niet steriel geleverd. Ze mogen uitsluitend door gekwalificeerd chirurgen worden gebruikt, na reiniging en sterilisatie, in de operatiekamer
enin een steriele ruimte.

« Onderdelen voor eenmalig gebruik moeten na een chirurgische ingreep weggeworpen worden en mogen niet opnieuw gebruikt worden, zelfs als ze er nog goed
uitzien.

HERGEBRUIK

Producten die voor eenmalig gebruik bestemd zijn mogen niet opnieuw gebruikt worden (zie symbolen). Hergebruik van apparatuur voor eenmalig gebruik kan de
structurele integriteit van de apparatuur aantasten en/of de storing ervan tot gevolg hebben, wat letsel, een ziekte of het overlijden van de patiént tot gevolg kan
hebben. Bovendien kan door het hergebruik een patiént door een andere patiént of door de gebruiker besmet worden. Implantaten die door bloed, door huid en/of
lichaamsvocht of lichamelijke stoffen bevuild zijn, mogen nooit hergebruikt worden. Deze moeten in overeenstemming met de richtlijnen van het ziekenhuis worden
verwerkt. Zelfs wanneer een implantaat niet beschadigd lijkt, kan dit defecten of schade bevatten die het materiaal kunnen beschadigen.

De firma kan niet aansprakelijk gesteld worden voor dergelijk hergebruik.

AANSPRAKELIKHEID

Novastep is niet aansprakelijk in geval van het niet naleven van de hierboven omschreven instructies.

EC MARKERING
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[Es] INSTRUCCIONES DE USO
Materialde osteosintesis o estéril: # Nexis”  P@CE

De conformidad con las exigencias de la Directiva 93/ 42/ CEE, este producto debe ser manij y/o por que hayan tenido
de las presentes i y, llegado el caso, de informaciones especificas relativas al producto. El producto Gnicamente debe ser utilizado en

quiréfano y en un entorno estéril.

La obtencién de resultados conformes al potencial del producto se basa en el estricto respeto de las presentes instrucciones y, llegado el caso, de informaciones

especificas relativas al producto.

Estados Unidos - Advertencia: en virtud de las leyes federales americanas, este producto dnicamente puede ser expedido por un médico o bajo prescripcién médica.

INDICACIONES

Los tornillos de osteosintesis nexis® son productos sanitarios de un solo uso indicados para la osteosintesis de huesos pequefios, en la cirugia de

extremidades (pie, tobillo).

POBLACION OBJETIVO:

Paciente joven y adulto

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cada embalaje contiene un implante no estéril.

IMPLANTE NO ESTERIL — LIMPIAR Y ESTERILIZAR ANTES DE SU USO.

MATERIALES

Aleacion TA6V ELI de conformidad con I1SO 5832 - 3.

POPOLAZIONE TARGET:

Paziente giovane e adulto

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ciascuna confezione contiene uno impianto non sterile.

IMPIANTO NON STERILE: pulire e sterilizzare prima dell'utilizzazione.

MATERIALI

Lega TAGV ELI secondo IS0 5832-3.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI E DELLE ABBREVIAZIONI POTENDO RAFFIGURARE SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO

sIMBOLO SIGNIFICATO sIMBOLO SIGNIFICATO
REF RIFERIMENTO CATALOGO & MONOUSO
= 'NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE S| PRESENTA
NUMERO DI LOTTO &) ANNEQOIATA
DATA DI FABBRICAZIONE ol FABBRICANTE
NON STERILE r{(“ UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE SU PRESCRIZIONE MEDICA
MD DISPOSITIVO MEDICO IDENTIFICATORE UNIVOCO DEL DISPOSITIVO
CI& ATTENZIONE, SI VEDANO ISTRUZIONI PER L'USO
|STRUZ|0N| DI UTILIZZAZIONE
il dispositivo alli
« Procedere allimpianto del dispositivo alle tecniche specifich dal , alloccorrenza.

PRECAUZIONI DI IMPIEGO

« Non modificare la concezione degli impianti.

« Non utilizzare mai gli impianti per un uso diverso da quello previsto nel paragrafo indicazioni.

« Non modificare la forma dell'impianto al di fuori della sua modalita di funzionamento normale.

« Immobilizzare il paziente durante lmpianto del prodotto. Qualsiasi movimento del paziente potrebbe nuocere all‘utilizzazione ottimale del prodotto.

« Informare il paziente delle precauzioni da prendere per assicurare la riuscita dell'impianto.

« Il prodotto non permette la ripresa immediata delle attivita del paziente e non & fatto per sopportare un carico immediatamente dopo l'intervento.
Un'immobilizzazione & necessaria nel corso dell'osteosintesi

« I risultati clinici dipendono dalla scelta corretta del dispositivo in funzione dell'indicazione e della qualita della procedura chirurgica.

« Il trattamento di follow-up come pure la decisione se mantenere o espiantare impianto & responsabilita dell'utente

In caso di complicazioni potrebbe essere necessario rimuovere limpianto

In linea generale si prevede che gli impianti rimangano a lungo nel corpo, possono tuttavia essere rimossi dopo che ha avuto luogo una guarigione (dell'osso)
sufficiente. Laddove essi sostengano tecnicamente Iosteosintesi, ci si attende che il normale periodo di permanenza di un impianto sia compreso tra sei e otto

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS Y DE LAS ABREVIACIONES QUE PUEDEN FIGURAR EN LAS ETIQUETAS DELPRODUCTOQ ~ settimene
« Gli impianti contengono metalli suscettibili i indurre una risposta del sistema i izzata da ita allergica. Effettuare esami pre-operatori
simBoLo SIGNIFICADO siMBOLO SIGNIFICADO in caso di sospetto di sensibilita al prodotto.
« Non praticare mai iniezioni intramuscolari in prossimita dellimpianto.
REF REFERENCIA CATALOGO fz‘\_) PARA USO UNICO « Il prodotto & radiopaco. Il suo posizionamento corretto puo essere verificato mediante un'ispezione ai raggi X.
- — « Rischi di con le apparecchiature di imaging medicale: IRM/scanner: conviene chiedere al paziente di menzionare sistematicamente se ha subito un
o NUMERO DE LOTE &= NO UTILIZAR S| EMBALAJE DARADO intervento chirurgico.
" « ll dispositivo non & stato valutato in termini di sicurezza e di utilizzazione nell'ambiente a risonanza magnetica (RM). ll riscaldamento o la migrazione del dispositivo
FECHA DE FABRICACION sl FABRICANTE non sono stati testati nell'ambiante a risonanza magnetica (RM).
« Il prodotto non & considerato libero da pirogeni.
NO ESTERIL &_\ UTILIZAR UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA EFFETTI SECONDARI
Effetti secondari possibili durante I'impianto dei dispositivi di osteosintesi.
MDD DISPOSITIVO MEDICO IDENTIFICADOR UNICO DE DISPOSITIVO * Ritardo nel consolidamento, pseudartrosi.
= « Rottura o deformazione integrale o parziale dell'impianto.
13] ATENCION VER NOTA DE INSTRUCCIONES « Infezione, ematoma, trombosi venosa, embolia polmonare, problemi cardio-vascolari.
CONTROINDICAZIONI

INSTRUCCIONES DE USO

« Seleccionar el dispositivo apropiado para la indicacion.

« Proceder ala implantacién del dispositivo de conformidad con las técnicas especificas recomendadas por el fabricante, llegado el caso.

PRECAUCIONES DE USO

« No modificar el disefio de los implantes.

« No utilizar nunca los implantes para un uso distinto al previsto en el apartado indicacion.

« No modificar la forma del implante fuera de su modo de funcionamiento normal.

« Inmovilizar al paciente durante la implantacién del producto. Cualquier movimiento del paciente podria perjudicar el uso éptimo del producto,

« Informar al paciente de las precauciones a tomar para garantizar el éxito de la implantacién.

« El producto no permite la reanudacién inmediata de las actividades del paciente y no estd disefiado para soportar una carga inmediatamente después de la
intervencién. Es necesaria una inmovilizacion durante la osteosintesis.

« Los resultados clinicos dependen de la eleccion correcta del dispositivo en funcion de la indicacion y de la calidad del procedimiento quirdrgico.

« El tratamiento de seguimiento, as como la dedicién de retener o retirar el implante, son responsabilidad del usuario.

En caso de complicaciones, podria ser necesario retirar el implante

Normalmente los implantes estan disefiados para permanecer en el cuerpo alargo plazo, pero pueden retirarse una vez se haya producido la suficiente cicatrizacion
(6sea). Cuando estén apoyando técnicamente la osteosintesis, e periodo de actuacién normal del implante se espera que sea de entre 6 y 8 semanas.

« Los implantes contienen metales susceptibles de entrafiar una respuesta del sistema i aracterizada por una hip alérgica. Llevar a cabo
exémenes preoperatorios en caso de sospecha de sensibilidad al producto.

« No realizar nunca una inyeccién intramuscular cerca del implante.

« El producto es radiopaco. Su posicionamiento correcto puede ser verificado por medio de una inspeccion con rayos X.

« Riesgos de interferencias durante los tratamientos médicos por imagen: IRM/ escaner: es conveniente solicitar al paciente que mencione de forma sistematica que
ha sido intervenido quirdrgicamente.

« 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)

« El producto no se considera no pirégeno.

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secundarios posibles durante la i ion de los de

« Retraso de la consolidacin, pseudoartrosis.

« Ruptura o deformacién total o parcial del implante.

« Infeccion, hematoma, trombosis venosa, embolia pulmonar, problemas cardiovasculares.

CONTRAINDICACIONES

« Deficiencias musculares, neuroldgicas o vasculares severas que afectan a la extremidad en cuestion.

« Destruccién 6sea o mala calidad 6sea susceptible de afectar a la estabilidad del implante.

« Procedimientos quirdrgicos distintos a los mencionados en la seccion Indicaciones.

« Alergias sospechadas o conocidas a los componentes del producto.

« Asociacion de este implante con implantes de otro origen no recomendado por Novastep.

FACTORES SUSCEPTIBLES DE COMPROMETER EL EXITO DE LA IMPLANTACION

« Enfermedades metabolicas que disminuyan la resistencia del paciente o que lleven a una degradacién 6sea progresiva.

« Tumores 6seos locales.

« Deformacién 6sea importante que pueda conllevar un mal posicionamiento de los implantes o un anclaje debilitado.

« Osteoporosis severa.

« Préctica de deportes o de actividades de riesgo que expongan el implante a cargas excesivas o repetidas.

« Patologia dsea, problemas sistémicos o metabdlicos y enfermedades infecciosas.

« Senilidad, enfermedad mental, conductas adictivas

« Exceso ponderal.

« Riesgo de conflicto con otros implantes

« Riesgo de conflicto articular.

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ESTERILIZACION DE IMPLANTES NO ESTERILES

Los implantes proporcionados no estériles deben ser sometidos a un proceso de limpieza apropiada antes de su uso (puede ser necesario el desmontaje) y deben
ser por medio de un pr de esterilizacion a vapor validado.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

« Deficit muscolari, neurologici o vascolari severi che riguardino l'estremita interessata.
« Distruzione ossea o cattiva qualita ossea suscettibile di compromettere la stabilita dell'impianto...
« Procedure chirurgiche diverse da quelle menzionate nella sezione delle indicazioni.
! o conosciute ai del prodotto.
« Associazione di questo impianto con impianti di altra origine non raccomandati da Novastep.
FATTORI SUSCETTIBILI DI COMPROMETTERE LA RIUSCITA DELL'IMPIANTO
« Malattie metaboliche tali da diminuire la resistenza del paziente o da portare a un degrado osseo progressivo
« Tumori ossei locali.
« Deformazione ossea importante che possa comportare un cattivo posizionamento degli impianti o un indebolimento dell'ancoraggio.
« Osteoporosi severa.
« Pratica di sport o attivita a rischio che espongano lmpianto a carichi eccessivi o ripetuti,
« Patologia ossea, problemi sistemici o metabolici e malattie infettive.
« Etd avanzata, malattia mentale, dipendenze.
« Eccesso ponderale.
« Rischio di conflitto con altri impianti.
« Rischio di conflitto articolare.

PULITURA, MANUTENZIONE E STERILIZZAZIONE DI IMPIANTO NON STERILI

Gli impianto forniti non sterili devono essere sottoposti a un processo di pulitura appropriato prima dell'utilizzazione (pud essere necessario lo e

p unrischio di da un paziente all‘altro, o dell utilizzatore. Qualsiasi impianto sporcato da sangue, tessuti /o sostanze o fluidi corporei
non pub mai essere riutilizzato. Deve essere eliminato conformemente al protocollo dell'ospedale. Anche se non dovesse sembrare danneggiato un impianto pud
presentare difetti o danni suscettibili di comportare fatica del materiale.

La societa declina ogni responsabilita per tale riutilizzazione.

RESPONSABILITA

Novastep declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto delle istruzioni summenzionate.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Dispositivo de osteossintese n3o Esterilizado: & MMEXIS

Em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE, este dispositivo deve ser efou que tenham

estudado estas instrugdes e, se aplicavel, a informagao especifica relativa a este dispositivo. Este dispositivo deve ser usado num bloco operatério e apenas num

ambiente esterilizado.

A obtengdo de resultados em conformidade com o potencial do dispositivo depende do estrito cumprimento destas instrugdes e, se aplicavel, da informagao

especifica relativa a este dispositivo.

EUA - Aviso: As leis federais americanas exigem que este dispositivo seja fornecido por um médico ou de acordo com a prescrigéo de um médico.

INDICACOES

0s parafusos de osteossintese nexis® sio dispositivos de uso tnico indicados para osteossintese de ossos pequenos em cirurgia de extremidades

(pé, tornozelo).

POPULACAO ALVO:

Pacientes adultos e adolescentes

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cada embalagem contém um implante nao esterilizado.

IMPLANTE DE USO UNICO NAO ESTERILIZADO - LIMPAR E ESTERILIZAR ANTES DE USAR.

COMPOSICAO

Liga TAGV ELI em conformidade com a IS0 5832-3.

LEGENDA DOS SIMBOLOS E ABREVIATURAS QUE PODEM SER MENCIONADOS NO ROTULO DO DISPOSITIVO
SiMBOLO SIGNIFICADO sivBoLO SIGNIFICADO

NUMERO DE REFERENCIA NAO REUTILIZAR

NOMERO DE LOTE & NAO UTILIZAR ;ZSIEESTGEM ESTIVER
DATA DE FABRICO ™ | FABRICANTE
x USAR APENAS DE ACORDO COM PRESCRICAO
NAO ESTERILIZADO ). 4 2y MEDICA
. IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO
DISPOSITIVO MEDICO
EXCLUSIVO

13 PRECAUGOES: VER INSTRUGGES DE UTILIZAGAO

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicagio.

« Implante o dispositivo de acordo com as técnicas especificas recomendadas pelo fabricante, se aplicével.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

+ Ndo modifique o design dos implantes.

« Nunca utilize os implantes para um outro fim diferente ao especificado na secgéo “Indicages”.

+ Nao modifique a forma do implante exceto quando necessario para o uso normal

« Imobilize o paciente durante a implantacdo do dispositivo. Qualquer movimento do paciente pode prejudicar a utilizagio ideal do dispositivo.

« Informe o paciente das precaugdes necessérias para garantir o sucesso da implantago.

« O dispositivo ndo permite a retomada imediata das atividades do paciente e nio estd desenhado para suportar uma carga imediatamente apés a cirurgia. A
imobilizagdo é necessaria durante a osteossintese.

 Os resultados clinicos dependem da escolha apropriada do dispositivo em relagdo a indicagéo e a qualidade do procedimento cirdrgico.

« Tanto o tratamento de acompanhamento como a decisio de manter ou retirar o implante ¢ da responsabilidade do utilizador.

Em caso de complicacBes, poder ser necessario remover o implante.

Geralmente, os implantes estdo desenhados para permanecer no corpo a longo prazo, mas podem ser removidos ap6s uma cicatrizag3o (Gssea) suficiente. Quando
estejam a suportar tecnicamente a osteossintese, espera-se que o periodo operacional normal do implante seja entre as 6 e as 8 semanas.

+ Os implantes contém metais que podem provocar uma resposta do sistema imunolégico caracterizado por uma reag3o alérgica. Em caso de qualquer suspeita de
sensibilidade ao dispositivo, realize testes pré-operatérios.

+ Nunca aplique uma injeco intramuscular préximo do implante.

+ 0 dispositivo é radiopaco. O seu posicionamento correto pode ser verificado por inspecio de raios X.

« Risco de interferéncia com imagiologia médica: RM/TAC: o paciente deve ser instruido a declarar sistematicamente se foi sub mendu a um procedimento cirdrgico.
+ A seguranga e uso do dispositivo ndo foram avaliados num ambiente de ressonancia magnética (RM). O i ou nio

num ambiente de ressondncia magnética (RM).

0 dispositivo ndo ¢ declarado nio pirogénico.

EFEITOS SECUNDARIOS

Possiveis efeitos secundarios durante a il 3o dos di: de

« Consolidagio atrasada, pseudoartrose.

« Rutura ou deformagdo de todo ou parte do implante.

« Infegio, hematoma, trombose venosa, embolia pulmonar, problemas cardiovasculares.

CONTRAINDICACOES

« Deficiéncia muscular, neurolégica ou vascular grave na extremidade em questdo.
« Destruigio Gssea ou baixa qualidade Gssea, p a

« Procedimentos cirdrgicos diferentes aqueles listados na secgo “Indicages”.

« Alergia conhecida ou suspeita a qualquer dos componentes do dispositivo.

* Uso deste implante junto com implantes de outra origem nao recomendados pela Novastep.

FATORES QUE PODEM COMPROMETER O SUCESSO DA IMPLANTACAO
« Doenca metabélica, reduzindo a resisténcia do paciente ou levando a degradagao ossea progressiva.
« Tumores 6sseos localizados.
« Deformidade 6ssea grave, causando o posicionamento incorreto dos implantes ou uma fixagio enfraquecida.
« Osteoporose grave.
« A pratica de desportos ou atividades de alto risco que exponham o implante a um stress excessivo ou repetido
« Doenga éssea, distdrbios sistémicos ou metabélicos e doengas infecciosas.
« Senilidade, doenca mental, comportamento aditivo.
« Excesso de pes
« Risco de |ncompaubmdadecom outros implantes.
« Risco de conflito articular.
LIMPEZA, CUIDADO E ESTERILIZAGAO DE IMPLANTES NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos fornecidos ndo esterilizados devem passar por um processo de limpeza apropriado antes da utilizagdo
usando um procedimento de esterilizagao a vapor validado
PROCEDIMENTO DE LIMPEZA
Em conformidade com a AAMI TIR12, a AAMI TIR30, a ANSI/AAMI ST81 e a ISO 17664 os seguintes procedimentos de limpeza foram validados:
Procedimento de limpeza manual:
Passo Instrugdes

doimplante.

se necessério) e

1 Em caso de implante canulado, usando o pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remova a sujidade visivel do limen do dispositivo
inserindo 0 arame e movendo-o para frente e para tras no minimo trés (3) vezes.

2 Enxague o dispositivo sujo com abundante agua fria da torneira durante minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato de agua para
esguichar um minimo de 10 ml de gua através do limen no caso de implante canulado. Durante a lavagem, remova a sujidade visivel das
superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.

3 Prepare uma solugao de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrugdes do fabricante.
a Mergulhe completamente o dispositivo na solugao de limpeza enzimatica recém-preparada durante no minimo cinco (5) minutos,
5 Limpe manualmente o dispositivo durante no minimo um (1) minuto na solugao enzimatica de pH neutro recém-preparada. Use uma seringa

ou pipeta para enxaguar o limen com um minimo de 10 ml de solugdo em caso de implante canulado. Use uma escova de cerdas macias para
remover a sujidade e residuos das superficies externas do dispositivo.

6 Prepare uma solugao de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrugdes do fabricante.

7 Usando um limpador ultrassonico e a solugo de limpeza enzimatica recém-prep:
sonicaggo do dispositivo durante no minimo dez (10) minutos.

da, mergulhe o dispositivo e faga a

8 Lave o dispositivo com abundante 4gua da torneira durante no minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato de 4gua para esguichar
oldmen com um minimo de 10 mi de dgua em caso de implante canulado.

9 Limpe cuidadosamente os componentes do dispositivo com um pano macio e sem fiapos. Remova a 4gua residual do limen usando ar
comprimido filtrado ou uma seringa em caso de implante canulado. Inspecione visualmente o dispositivo, incluindo o limen do dispositivo
numa drea bem iluminada; deve estar limpa, seca e livre de residuos.

Processo automatizado

Pr de pré-limpeza para processo
Passo Instrugdes
1 Em caso de implante canulado, usando o pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remova a sujidade visivel do limen do dispositivo

inserindo 0 arame e movendo-o para frente e para trés no minimo trés (3) vezes.

2 Enxague o dispositivo sujo com abundante agua fria da torneira durante minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato de agua para
esguichar um minimo de 10 ml de 4gua através do limen no caso de implante canulado. Durante a lavagem, remova a sujidade visivel das
superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.

sterilizzati per mezzo di una procedura approvata di sterilizzazione a vapore.
PROCEDURA DI PULITURA
In conformita con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 sono state approvate le seguenti procedure di pulitura:

3 Prepare uma solugéo de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instruges do fabricante.
a Mergulhe completamente o dispositivo na solugao de limpeza enzimatica recém-preparada durante no minimo dois (2) minutos.
5 Limpe manualmente o dispositivo durante no minimo um (1) minuto na solugao enzimatica de pH neutro recém-preparada. Use uma seringa

ou pipeta para esguichar o limen com um minimo de 10 ml da solug3o em caso de implante canulado. Use uma escova de cerdas macias para
remover a sujidade e residuos das superficies externas do dispositivo.

d'acqua per far passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. Duranteil risciacquo, rimuovere il grosso
della sporcizia dalle superfici esterne usando una spazzola a setole morbide o un panno morbido pulito che non lasci pelucchi.

Procedura di pulitura manuale: 6 Prepare uma solugéo de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrucdes do fabricante.
Fase Istruzioni 7 Usando um limpador ultrassénico e a solugdo de limpeza enzimatica recém-preparada, mergulhe o dispositivo e faca a
1 In caso di impianto cannulato, usando il filo di pulitura (fornito con il dispositivo), rimuovere il grosso della sporcizia dal lumen del dispositivo, sonicagso do dispositivo durante no minimo dez (10) minutos.
inserendo il filo e muovendolo avanti e indietro per un minimo di tre (3) volte. - - -
- - - — - — 8 Enxague o dispositivo sujo com abundante 3gua da torneia fria, durante no minimo 30 segundos. Use uma seringa, pipeta ou jato de 4gua para
2 Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa, pipetta o getto

esguichar o limen em caso de implante canulado. Remova a 4gua residual do limen usando ar comprimido filtrado ou uma seringa em caso
de implante canulado.

d'acqua per far passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. Durante il risciacquo, rimuovere il grosso
della sporcizia dalle superfici esterne usando una spazzola a setole morbide o un panno morbido pulito che non lasci pelucchi.

3 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante. de limpeza
4 immergere il dispositivo nella soluzione di pulitura enzimatica appena preparata per un minimo di cinque (5) minuti. Passo Instrugdes
5 Pulire manualmente il dispositivo per un minimo di un (1) minuto nella soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro appena preparata. Usare T Coloque o dispositive na maquina de lavar automatizada com os lamens colocados na posicao horizontal

una siringa, pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml della soluzione attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. Usare

una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia e i detriti dalle superfici esterne del dispositivo. 2 Execute o ciclo automatizado na Tabela 1
3 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del 3 Inspecione visualmente o dispositivo; este deve estar limpo, seco e sem residuos.
7 Usando un pulitore a ultrasuoni e la soluzione di pulitura enzimatica appena preparata, immergere completamente il dispositivo ed esporlo a

ultrasuoni per un minimo di dieci (10) minuti.
8 Risciacquare il dispositivo sotto acqua di rubinetto corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa, pipetta o getto d'acqua per far Tempo Minimo A

N P 9 P () 82, PP & quap Ciclo = Temperatura Minima Tipo de Detergente/Agua

passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. (minutos:segundos)

9 Tergere dolcemente i componenti del dispositivo con un panno morbido che non lasci pelucchi. Rimuovere l'acqua residua dal lumen utilizzando
Pré-lavagem 2:00 Fria Torneira
aria compressa filtrata o una siringa in caso di impianto cannulato. dispositivo, c illumen del dispositivo
in un‘area ben illuminata: deve essere pulito, perfettamente asciutto e privo di residui Lavagem Enzimatica 4:00 60°C Limpador Enzimatico (segundo as instrugdes do fabricante)
Processo automatizzato Lavagem 2:00 Agua Quente Detergente Neutro (segundo as instrugdes do fabricante)
. Procedura di pre-pulitura per processo automatizzato _
o Teraziont Enwaguar 2:00 Rgua Quente/Aquecida Torneira
1 n caso di impianto cannulato, usando il filo di pulitura (fornito con il dispositivo), rimuovere il grosso della sporcizia dal lumen del dispositivo, Secagem 15:00 98,8°C NA
inserendoil filo e muovendolo avanti e indietro per un minima di tre (3) volte. — —

2 Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa, pipetta o getto PROCEDIMENTO DE ESTERILIZACAO/REESTERILIZACAO

Em conformidade com os requisitos das normas IO 17664, 10 17665 e AAMI TIR12 os seguintes procedimentos de esterilizagéo foram validados:
Ciclo: autoclave pré-vacuo (Ndo para uso nos Estados Unidos)
> Temperatura: 134 °C

Importante: n3o se destina 4 inativagéo de prions
Ciclo: autoclave pré-vacuo (Ndo para uso nos Estados Unidos)

Ciclo: autoclave pré-vacuo (Use um invdlucro aprovado pela FDA [Departamento de Satide e Servigos Humanos dos Estados Unidos] para esterilizagao)

X 3 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del ’ .
De acuerdo con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 se han validado los siguientes procedimientos de limpieza: e - — — - » Tempo: 18 minutos de exposicdo
era M 4 Immergere il dispositivo nella soluzione di pulitura enzimatica appena preparata per un minimo di due (2) minuti. 7
rocedimiento de limpieza manual: » Secagem: 20 minutos
= 5 Pulire manualmente il dispositivo per un minimo di un (1) minuto nella soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro appena preparata. Usare
Paso Instrucciones unasiringa, pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml della soluzione attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. Usare
1 En el caso de implante canulado, usando la aguja de limpieza (suministrada con el equipo), elimine la suciedad grande del lumen del equipo una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia e i detriti dalle superfici esterne del dispositivo. > T tura: 134 °C
" . , > Temperatura
insertando el alambre y moviéndolo adelante y atras un minimo de tres (3) veces. 5 "
rey 1 ey c (€]} _ _ 6 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del > Tempo: 3 minutos de exposicio
2 Aclare el equipo sucio bajo agua corriente fria del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Utilice una jeringuilla, pipeta, o chorro de agua 7 Usando un pulitore a ultrasuoni e la soluzione di pulitura enzimatica appena preparata, immergere completamente il dispositivo ed esporlo a > Secagem: 20 minutos
para pasar un minimo de 10 ml de agua a través del lumen en el caso de implante canulado. Durante el lavado, elimine la suciedad grande de ultrasuoni per un minimo di dieci (10) minuti.
Ias superficies exteriores usando una escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave, que no deje pelusa 8 Risciacquare il dispositivo sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di 30 secondi. Usare una siringa, pipetta o getto d'acqua per > Temperatura: 132 °C

> Tempo: 4 minutos de exposicio
> Secagem: 20 minutos

pasar un minimo de 10 ml de agua a través del lumen en el caso de implante canulado. Durante el lavado, elimine la suciedad grande de las
superficies exteriores usando a escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave que no deje pelusa.

3 Prepare una solucion de limpieza enzimética de pH neutro seguin las instrucciones del fabricante.
4 Sumerja totalmente el equipo en la solucién de limpieza enzimética nueva, recién preparada, durante un minimo de dos (2) minutos.
5 Limpie manualmente el equipo durante un minimo de un (1) minuto en la solucién enzimatica de pH neutro recientemente preparada. Utilice

una jeringuilla o pipeta para lavar el lumen con un minimo de 10 ml de la solucién en el caso de implante canulado. Utilice una escobilla de
cerdas blandas para eliminar la suciedad y los restos de las superficies exteriores del equipo.

6 Prepare una solucién de limpieza enzimética de pH neutro segun las instrucciones del fabricante.

7 Usando un bafio ultrasénico y la solucién de limpieza enzimatica nueva, recién preparada, sumerja totalmente el equipo y someta a los
ultrasonidos el equipo durante un minimo de diez (10) minutos.

In conformita con i requisiti di ISO 17664, 1SO 17665 e AAMI TIR12 sono state approvate le seguenti procedure di pulitura:
Ciclo: autoclave a pre-vuoto
> Temperatura: 134 °C
> Tempo: Esposizione di 18 minuti
> Essiccazione: 20 minuti
Nota: non destinata all'inattivazione dei prioni
Ciclo: autoclave a pre-vuoto

> Temperatura: 134 °C
> Tempo: Esposizione di 3 minuti
> Essiccazione: 20 minuti

Ciclo: autoclave a pre-vuoto
> Temperatura: 132 °C
> Tempo: Esposizione di 4 minuti
> Essiccazione: 20 minuti

de com os requisitos da SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 e da ANSI/AAMI ST81 o seguinte procedimento de esterilizaggo foi validado:
Ciclo: Autoclave por gravidade (Use um invélucro aprovado pela FDA para esterilizagio)
Temperatura: 132 °C
> Tempo: 15 minutos de exposicio
> Secagem: 20 minutos
de salide é resp

pela validagao do p de esterilizagai

« Durante os processos de limpeza e esterilizagao, os implantes devem ser manuseados por pessoal qualificado, treinado nesses procedimentos, vestindo roupas de
protecio e tendo estudado estas instrugdes.
« s implantes sao fornecidos no esterilizados. Estes apenas devem ser usados por cirurgides qualificados, apés a limpeza e esterilizagao, no bloco operatdrio e

« Os dispositivos de uso tnico destinam-se a ser usados apenas uma vez; estes d; nofim do

mesmo que parecam intactos.

rgico e ndo d 3

0s produtos destinados a um uso tnico néo devem ser reutilizados (ver simbolos). A reutilizagéo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzr auma falha do ispositivo, 0 que poders resultar na lesio,

doenca ou morte do paciente. Além disso, a iar riscos d de um paciente para out ilizad
Qualquer implante que tenha sido contaminado com sangue, tecido fou fluido/matéria nunca deve ser reutiizade, Deve ser manuseado de acordo corm o protocolo
do hospital. Mesmo que paregam intactos, os implantes poderdo ter defeitos e padrdes internos de stress que podem causar fadiga material.

Aempresa declina toda a responsabilidade em caso de tal reutilizagéo.

RESPONSABILIDADE

A Novastep declina qualquer

MARCACAO CE

3 Prepare una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro segln las instrucciones del fabricante. far passare acqua attraverso il lumen in caso di impianto cannulato. Rimuovere 'acqua residua dal lumen utilizzando aria compressa filtrata o

4 Sumerja totalmente el equipo en la solucion de limpieza enzimtica nueva, recién preparada, durante un minimo de cinco (5) minutos. una siringa in caso di impianto cannulato.
5 Limpie manualmente el equipo durante un minimo de un (1) minuto en la solucién enzimética de pH neutro recientemente preparada. Utilice b P_’“‘?d““ di pulitura Em conformi

una jeringuilla o pipeta para lavar el lumen con un minimo de 10 ml de la solucién en el caso de implante canulado. Utilice a escobilla de cerdas | Fase | Istruzioni

blandas para eliminar la suciedad y los restos de las superficies exteriores del equipo. 1 Collocare il dispositivo nella macchina di lavaggio coni lumen in posizione orizzontale.

— — — - - 2 Eseguire i ciclo automatizzato in Tabella 1
3 Prepare una solucién de limpieza enzimitica de pH neutro segun las instrucciones del fabricante.
— - " - = - - 3 Ispezionare visivamente il dispositivo; deve essere pulito, perfettamente asciutto e privo di residui.
7 Usando un bafio ultrasénico y la solucion de limpieza enzimatica nueva, recién preparada, sumerja totalmente el equipo y someta a los . 5
. . - N Tabella 1: Ciclo automatizzato

ultrasonidos el equipo durante un minimo de diez (10) minutos.
8 Aclare el equipo con agua corriente del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Utilice una jeringuilla, pipeta, o chorro de agua para lavar el Ciclo Temperatura Minima Tipo di Detergente/Acqua AVISOS

lumen con un minimo de 10 ml de agua en el caso de implante canulado.
9 Frote suavemente los componentes del equipo con un trapo suave que no deje pelusa. Elimine el agua residual del lumen usando aire Prelavaggio 2:00 Freddo: Rubinetto

comprimido filtrado o una jeringuilla en el caso de implante canulado. Inspeccione visualmente el equipo, incluida el lumen de el equipo en una — N — —

Lavaggio Enzimatico 4:00 60°C Pulitore Enzimatico (secondo istruzioni del fabbricante]
20na bien iluminada; debe estar limpio, secoy sin residuos. 68 ¢ ) num ambiente esterilizado.
Proceso automatizado Lavaggio 02:00 Acqua Calda Detergente Neutro (secondo istruzioni del fabbricante)
. Procedimiento de limpieza previa para el proceso automatizado 4
i i REUTILIZAGAO /
Paso [Err— Risciacquo 2:00 Acqua Calda Rubinetto

1 En el caso de implante canulado, usando la aguja de limpieza (suministrada con el equipo), elimine la suciedad grande del lumen del equipo Secco 15:00 98,8°C NA

insertando el alambre y moviéndolo adelante y atras un minimo de tres (3) veces.
2 ‘Aclare el equipo sucio bajo agua corriente fria del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Utilice a jeringuilla, pipeta, o chorro de agua para PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE/RISTERILIZZAZIONE

em caso de incumprimento das instrugdes supra mencionadas.
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BRUKSANVISNING

Icke-sterilt osteosyntetiskt instrument: ¥ VXIS

Ienlighet med kraven i férordningen 93/42/EEG méste produkten hanteras och/eller implanteras av specialister som har last dessa instruktioner och, om tillampligt,
all sérskild information om produkten. Produkten far endast anvandas i operationsrum och sterila miljoer.

For att uppna de forvantade resultatne med produkten maste alla instruktioner féljas, och om tillampligt all sarskild information om produkten.

USA - Varning: Enligt amerikansk federal lagstiftning far produkten endast skrivas ut av en lkare.

INDIKATIONER

nexis® uvar ar

AVSEDD PATIENTPOPULATION:

Vuxna patienter och patienter i tondren
BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Varje forpackning innehaller ett icke-sterilt Implantat.
ICKE-STERILT ENGANGSIMPLANTAT — RENGOR OCH STERILISERA INNAN ANVANDNING.

SAMMANSATTNING

TAGV ELI-legering i enlighet med ISO 5832-3.

INFORMATION OM SYMBOLER OCH FORKORTNINGAR KAN FOREKOMMA PA PRODUKTENS MARKNING

avsedda for i sma ben, kirurgiska ingrepp p extremiteterna (fot, fotled).

SYMBOL INNEBORD SYMBOL INNEBORD
REF 1REFERENSNUMMER FAR EJ ATERANVANDAS
ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR
=)
SATSNUMMER &) KADAD
TILLVERKNINGSDATUM dd TILLVERKARE

(M) FORSIGTIG: SE BRUGSANVISNING
BRUGSANVISNING

* Vaelg den passende enhed til indikationen.
« Implantér enheden i overensstemmelse med de specifikke teknikker, der er anbefalet af producenten, hvis relevant.
FORHOLDSREGLER VED BRUG

« Implantaternes design m4 ikke endres.

« Brug aldrig implantaterne til anden brug end den, der er specificeret i afsnittet "Indikationer".

« &ndr ikke implantatets form, medmindre det er nadvendigt til normal brug.

« Immobilisér patienten under implantation af enheden. Enhver bevaegelse af patienten kan forringe den optimale brug af enheden.
« Informér patienten om de for at sikre succes

SYmBOL BETYDNING SYmBOL BETYDNING SIVUVAIKUTUKSET
MA KUN BRUGES | HENHOLD TIL MEDICINSK akana:
A IKKE STERIL &‘,_ RECEPT « Viivastynyt konsolidoituminen, pseudoartroosi.
« Koko implantin tai sen osan repeam tai muodonmuutos.
MD| MEDICINSK UDSTYR UNIK UDSTYRSIDENTIFIKATION « Infektiot, mustelmat, sydan-ja !
KONTRAINDIKAATIOT

« Vakava lihas-, neurologinen tai verisuonten vajaatoiminta kyseisissd raajoissa.

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

« Muut kuin kohdassa "Indikaatiot” luetellut kirurgiset toimenpiteet.

« Tunnettu tai epilty allergia jollekin laitteen komponenteille.

« Tamén implantin kéyttd yhdesss muun alkupersisen implantin kanssa, jota Novastep ei suosittele.

TEKUAT, JOTKA VOIVAT VAARANTAA IMPLANTOINNIN ONNISTUMISEN

« Aineenvaihdunnan sairaus, joka vahentaa potilaan vastustuskykya tai johtaa luiden progressiiviseen hajoamiseen.
« Paikalliset luukasvaimet.

« Vakava luun
« Vakava osteoporoosi.

« Vaarallisen urheilun harrastaminen tai sellaisen toiminnan harjoittaminen, joka altistaa implantin liialliselle tai toistuvalle stressille.
« Luusairaus, iset tai ai hairit ja tart

joka aiheuttaa vadran sijainnin tai heikentaa kiinnitysts

« Enheden tillader ikke gjeblikkelig genoptagelse af patientens aktiviteter og er ikke designet il at modstd en belastning umiddelbart efter

Immobilisering er nadvendig under osteosyntesen.

+ De Kliniske resultater afhznger af det passende valg af enhed i henhold til indikationen og kvaliteten af den kirurgiske procedure.

« Opfalgni ingen savel som om at bevare eller i er brugerens ansvar.

Opstar der komplikationer er det n@dvendigt at fierne implantatet.

Generelt er implantater designet til at forblive i kroppen pé lang sigt, men kan fjernes efter tilstraekkelig (osseds) heling har fundet sted. Hvor de teknisk understatter
forventes i normale driftsp atvaere mellem 6 uger og 8 uger.

« Implantaterne indeholder metaller, der kan fremkalde en immunsystemrespons, der er karakteriseret ved en allergisk reaktion. Hvis der er mistanke om falsomhed

over for enheden skal der udfores praoperative tests.

« Udfar aldrig en intramuskulzer injektion nzer implantatet.

« Enheden er skyggegivende. Dets korrekte placering kan verificeres ved rantgeninspektion.

« Risiko for interferens med medicinsk billeddannelse: MR/CAT-scanning: patienten skal instrueres i systematisk at erklzre, om han har gennemgaet en kirurgisk

procedure.

« Sikkerheden og brugen af enheden er ikke vurderet i et magnetisk resonansmiljg (MR). Opvarmning eller migrering af enheden er ikke testet i et magnetisk

resonansmili@ (IMR).

« Enheden havdes ikke at vaere non-pyrogen.

BIVIRKNINGER

ICKE-STERIL FAR ENDAST ANVANDAS PA LAKARES INRADAN

A %

MD! MEDICINTEKNISK PRODUKT

UNIK ENHETSIDENTIFIERARE

Mulige bi \ger under ion af
« Forsinket konsolidering, pseudoarthrosis.

* Ruptur eller deformation af hele eller en del af implantatet.

« Infektion, bla masrker, vengs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer.

KONTRAINDIKATIONER
CT& VARNING: LAS BRUKSANVISNINGEN « Alvorlig muskulzer, neurologisk eller vaskulzr mangel i den pagaeldende ekstremitet.
eller dérlig itet vil nedsztte stabilitet.
BRUKSANVISNING « Kirurgiske procedurer, bortset fra dem, der er anfort i afsnittet “Indikationer”.

« Vilj ritt produkt baserat pa indikationen.

« Implantera produkten i enlighet med de specifika tekniker som rekommenderas av tillverkaren, om tillsmpligt.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING

* Modifiera inte implantatets konstruktion.

« Anvand aldrig implantaten i annat syfte &n de som anges  avsnittet « Indikationer ».

« Modifiera inte implantatets form annat an som krévs for normalt bruk.

« Patienten maste vara orérlig medan produkten implanteras. Om patienten rér pé sig kan det forsamra produktens funktion
« Informera patienten om alla 5 som krévs for i

+ Kendt eller mistzenkt allergi over for enhedens komponenter.

« Brug af dette implantat sammen med implantater af anden oprindelse, som ikke er anbefalet af Novastep.
FAKTORER DER KAN KOMPROMITTERE SUCESSEN AF IMPLANTATIONEN

« Metabolsk sygdom, der reducerer patientens resistens eller fgrer til progressiv knoglenedbrydning.

« Lokaliserede knogletumorer.

« Alvorlig knogledeformitet, der forarsager forkert placering af implantaterne eller en sveekket fastgorelse.

« Svaer osteoporose.

« Udgvelse af sportsgrene med hojrisiko eller aktiviteter, der udsaetter implantatet for overdreven eller gentagen stress.

« Produkten innebér inte att patienten omedelbart kan steruppta sina aktiviteter, och den ar inte utformad att sta emot efter
Patienten maste vara orérlig under osteosyntesen.
« De kliniska resultaten beror pa att valja ratt produkt baserat pa indikationerna och operationens kvalitet.
. &r ansvarig for samt beslutet om implantatet ska behallas eller explanteras.
I héndelse av ikationer kan det bli attavlagsna i
Som regel ar implantat konstruerade for att forbli kvar i kroppen under langre tid, men de kan behdva avlagsnas efter att benet har lakt tillrackligt. Om implantatet
&r avsett att framja osteosyntes kan dess normala funktions férvantas vara 6 till 8 veckor.
« Implantatet innehaller metaller som kan orsaka ett immunsvar i form av allergiska reaktioner. Om misstanke om éverkinslighet mot produkten foreligger, maste
féroperativa tester utféras.
« Utfor aldrig intramuskuliira injektioner néra implantatet.
« Produkten ar radiopak. Dess placering kan bekréftas med réntgen.
« Risk for stéringar vid medicinsk avbildning: MRT/CT-avbildningar: patienten maste systematiskt ange om denne har genomgatt nagra operationer.
« Produktens anvindning och sékerhet har inte beddmts under magnetisk resonans (MR). Produktens temperatur och rérelser har inte testats under magnetisk
resonans (MR).
« Produkten péstas inte vara icke-pyrogen.
BIVERKNINGAR
Majliga biverkningar vid impl g
« Fordrjd konsolidering, pseudoartros.
« Brott eller deformeringar av hela eller nagon del av implantatet
« Infektion, blanad, vends trombos, lungemboli, kardiovaskuléra problem.
KONTRAINDIKATIONER
« Svéra muskulara, neurologiska eller vaskulara brister i extremiteten i fraga.
« Benskador eller forsamrad benkvalitet, hog risk att implantatets stabilitet forsamras.
« Andra operationer 4n de som anges i avsnittet « Indikationer ».
« Kand eller misstankt allergi mot nagon av produktens delar.
* Anvéinda implantatet tillsammans med implantat fran andra tillverkare som inte rekommenderas av Novastep
FAKTORER MED HOG RISK ATT PAVERKA IMPLANTATIONEN
« Metabolisk sjukdom som forsamrar patientens resistens eller orsakar progressiv forsamring av benet.
« Lokaliserade bentumdrer.
« Allvarliga bendeformationer som orsakas av att implantatet placeras fel eller forsvagade anslutningar.
 Svér osteoporos.
« Hogrisksporter eller aktiviteter som utsétter implantatet for hg eller upprepad belastning.
. systemiska eller sjukdomar och infektionssj
« Senilitet, mentala sjukdomar, beroendeframkallande beteende.
* Overvikt.
« Risk for inkompatibilitet med andra implantat.
« Risk for artikular konflikt.
RENGORA, HANTERA OCH STERILISRA ICKE-STERILA IMPLANTAT
Icke-sterila produkter maste rengéras pa lampligt st innan de anvands (och demonteras om nédvandigt) och steriliseras med en godkiind angsteriliseringsmetod
RENGORING
I enlighet med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 och ISO 17664 har foljande rengéringsmetoder validerats:
lanuell rengdring:
Steg. Instruktioner

av iska produkt

1 Med kanylerade implantat anvands rengéringsstiftet (som levereras med produkten). Avlagsna kraftig nedsmutsning fran lumen genom att fora
intraden och réra den fram och tillbaka minst tre (3) ganger.

2 Skolj den smutsiga produkten under rinnande, kallt kranvatten i minst en (1) minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola
minst 10 ml vatten genom lumen pa kanylerade implantat. Meda instrumentet skaljs avlagsnar du kraftig nedsmutsning fran en mjuk borste

. systemiske eller metabolske lidelser og infektionssygdomme.
« Senilitet, mental sygdom, vanedannende adfaerd.
« Overvaegt.

* Risiko for inkompatibilitet med andre implantater.
« Risiko for artikulaer konflikt.

RENG@RING, PLEJE OG STERILISERING AF IKKE STERILE IMPLANTATER
Enheder, der leveres ikke sterile, skal gennemga en passende rengaringsproces for brug (demonteres om ngdvendigt) og steriliseres ved hjlp af en valideret
dampsteriliseringsprocedure.
RENG@RINGSPROCEDURE
I overensstemmelse med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 og ISO 17664 er folgende renggringsprocedurer valideret:
lanuel i
Trin Instruktioner

1 For et kanyleret implantat skal rengoringsnalen (vedlagt enheden) bruges il at fiermne snavs fra enhedens lumen ved at indstte traden og
bevaege den frem og tilbage mindst tre (3) gange.

2 Skyl den snavsede enhed under rindende, koldt postevand i mindst ét (1) minut. For et kanyleret implantat bruges en sprojte, pipette eller
vandstrale til at skylle mindst 10 mi vand gennem lumen. Under skylning skal groft snavs fiernes fra de ydre overflader ved hjzlp af en bigd

« Seniiliys, mielisairaus, addiktoitunut kdyttéytyminen.
* Vlipaino.

vaara muiden i kanssa.

« Nivelkonfliktin riski.

EPASTERIILIEN IMLANTTIEN PUHDISTUS, HOITO JA STERILOINTI

Laitteille, jotka on i ennen kayttod (purettava tarvittaessa) ja steriloitava hyvaksytylla
hoyrysterilointimenetelmalla.

PUHDISTUSPROSESSI

Seuraavat puhdistusmenettelyt on validoitu AAMI TIR12:n, AAMI TIR30:n, ANSI / AAMI ST81:n ja ISO 17664:n mukaisesti:

Vaihe Ohjeet

1 Kanyloidun instrumentin poista i arki laitteen mukana) puhdistamalla selkd likaantuminen laitteen
onteloista viemilla lanka sisaén ja liikuttamalla sit edestakaisin véhintaan kolme (3) kertaa.

2 Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan hanaveden alla vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele vahintaan 10 mi vetta ontelon lapi
ruiskulla, pipetilla tai vesisuihkulla, jos kyseessa on kanyloitu implantti. Poista huuhtelun aikana lika ulkopinnalta pehme harjaksisella harjalla
tai puhtaalla, pehmesll3, nukkaamattomalla kankaalla.

3 Valmista neutraali pH-entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.
4 Upota laite kokonaan askettain Vahintaan viiden (5) minuutin ajaks
B Puhdista laitetta manuaalisesti vahintaan yhden (1) minuutin ajan juuri liuoksessa. Huuhtele

pH
onteloita ruiskulla tai pipetilla vahintaan 10 mi:la liuosta, jos kyseessa on kanyloitu implantti. Poista lika ja roskat laitteen ulkopinnoista
pehmesharjaksisella harjalla.

6 Valmista neutraali pH-entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

7 Upota laite kokonaan jajuuri Jakytke ilaite paalle vahi
kymmenen (10) minuutin ajaksi.

8 Huuhtele laitetta juoksevan hanaveden alla vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele onteloa ruiskulla, pipetilla tai vesisuihkulla vahintaan

10 ml:lla vetts, jos kyseessa on kanyloitu implantti.

9 Pyyhi laitteen osat varovasti pehmealla liinalla. Poista j: i ontelosta tai ruiskulla, jos
kyseessé on kanyloitu implantti. Tarkasta laite silmamaraisesti, mukaan lukien laitteen ontelot hyvin valaistuissa tiloissa. Laitteen tulisi olla
puhdas ja kuiva.

. Esipuhdistusprosessi automatisoidulle prosessille
Vaihe Ohjeet
1 Kanyloidun_instrumentin poista i laitteen mukana) puhdistamalla selké likaantuminen laitteen

onteloista viemalld lanka sisaan ja likuttamalla sité edestakaisin vahintaan kolme (3) kertaa.

2 Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan hanaveden alla vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele vahintaan 10 mi vetta ontelon fapi
ruiskulla, pipetill3 tai vesisuihkulla, jos kyseessa on kanyloitu implantti. Poista huuhtelun aikana lika ulkopinnalta pehmesharjaksisella harjalla
tai puhtaalla, pehmesll3, nukkaamattomalla kankaalla.

3 Valmista neutraali pH-entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.
a Upota laite kokonaan askettain vahintaan kahden (2) minuutin ajaksi.
5 Puhdista laitetta manuaalisesti vahintaan yhden (1) minuutin ajan juuri liuoksessa. Huuhtele

pH
onteloita ruiskulla tai pipetills vahintaan 10 miila livosta, jos kyseessa on kanyloitu implantti.  Poista lika ja roskat laitteen ulkopinnoista
pehmesharjaksisella harjalla.

sprajte, pipette eller vandstrale til at skylle mindst 10 ml vand gennem lumen. Brug en blgd borste til at fjerne snavs og rester fra enhedens
ydre overflader.

borste eller ren, blad, fnugfri Klud. 6 Valmista neutraali pH-entsymaattinen puhdistuslivos valmistajan ohjeiden mukaan.
3 Forbered en neutral pH-enzymatisk Thenhold til pr Tnstruktioner. 7 Upota laite kokonaan Jajuuri Takvtke ite paall
— kymmenen (10) minuutin ajaksi.
3 Nedsank enheden helt | den friske, nyligt tilberedte enzymatiske rengoringsopl@sning | mindst fem (5) minutter-
S - — T s — — e e e e TR 8 Huuhtele laitetta juoksevan, kylman hanaveden alla vahintaan yhden (30) minuutin ajan. Huuhtele onteloa ruiskula, pipetilla tai vesisuinkulla,
engor enheden manuelt i mindst et (1) minut i den frisklavede neutrale pH-enzymatiske oplasning. For et kanyleret implantat bruges en jos implantti on kanylaitu. Poista s ontelosta tairuiskula, os kyseessa on kanyloity implantti.
sprojte, pipette eller vandstrale til at skylle mindst 10 ml vand gennem lumen. Brug en blgd bgrste til at fierne snavs og rester fra enhedens
ydre overflader.
s Forbered en neutral pH-enzymatisk T henhold til pr Tnstruktioner. Vaihe Ohjeet
7 Brug en ultralydsrens og den friske, nyligt tilberedte enzymatiske rengaringsoplgsning, hvori enheden fuldstaendigt nedsznkes og lydbehand] ! Aseta laite automaattiseen pesuriin niin, ettd ontelot ovat vaakatasossa.
enheden i mindst i (10) minutter. 2 Suorita taulukon 1 automaattinen sykli
s Skyl enheden under rindende postevand i mindst €t (1) minut. For et kanyleret implantat bruges en sprajte, pipette eller vandstrale tl at skylle 3 Tarkasta laite silmamaaraisesti. Sen tulisi olla puhdas ja kuiva.
umen med mindst 10 i vand Taulukko 1: Automaattisykli
9 After forsigtigt enhedens komponenter med en blgd fugiri klud. For et kanyleret implantat flernes resterende vand fra lumen ved hjzelp af Minimiaika -
filtreret trykluft eller en sprajte. Undersgg visuelt enheden, inklusive enhedens lumen i et godt oplyst omrade; den skal veere ren, tor o restfri. ST (minuuttia:sekuntia) piismildnesia LI R VR Y es]
Automatiseret proces Esipesu 2:00 Kylma Hana
. til proces
Trin Tnstraktioner Entsyymipitoinen puhdistusaine
4:00 60°C :
1 For et kanyleret implantat skal rengaringsnalen (vedlagt enheden) bruges til at fierne snavs fra enhedens lumen ved at indsatte traden og (Valmistajan ohjeiden mukaisesti)
bevaege den frem og tilbage mindst tre (3) gange. Newtrasl pesaaine
- — n " Pesu 2:00 Kuuma vesi
2 Skyl den snavsede enhed under rindende, koldt postevand | mindst &t (1) minut. For et kanyleret implantat bruges en sprojte, pipette eller (Valmistajan ohjeiden mukaisesti)
vandstrle til at skylle mindst 10 mi vand gennem lumen. Under skylning skal groft snavs fiernes fra de ydre overflader ved hjzelp af en blgd
borste eller ren, blad, fnugfri klud. Huuhtele 2:00 K““ma/:'s*i'm"wv Hana
3 Forbered en neutral pH-enzymatisk Thenhold til pr instruktioner.
Kuivaa 15:00 98,8°C NA
3 Nedsank enheden helt | den friske, nyligt tlberedte enzymatiske rengaringsoplgsning | mindst to (2) minutter.
5 Rengor enheden manuelt | mindst et (1) minut i den frisklavede neutrale pH-enzymatiske oplgsning. For et kanyleret implantat bruges en STERILOINTI/UUDELLEENSTERILOINTIPROSESS|

Seuraavat sterilointimenettelyt on validoitu 10 17664:n, ISO 17665:n ja AAMI TIR12:n mukaan:
autoklaavi (Ei kaytosss
C

av l6sningen genom lumen pa kanylerade implantat. Anvand en mjuk borste for att avlsgsna smuts och skrép fran utsidan pa produkten.

eller en ren, mjuk och luddfri duk. > :
— ‘ G Forbered en neutral pH-enzymatisk Thenhold til pr instruktioner. > Alka : 18 minuutin altistuminen
3 Forbered en pH-neutra i ing enligt ;
P i 7 Brug en ultralydsrens og den friske, nyligt tilberedte enzymatiske renggringsoplgsning, hvorl enheden fuldstandigt nedsankes og lydbehand] > Kuivaus : 20 minuuttia o
2 Sank ner produkten  en helt ny enzymrengoringslosning | minst fem (5) minuter. enheden i mindst ti (10) minutter. Trkess: ei ole tarkoitettu prionien inaktivointiin
_ _ — _ — _ Sykli esipaineistettu autoklaavi (Ei kiytoss
5 Rengor produkten for hand i minst en (1) minut i den nya pH-neutrala enzymiGsningen. Anvand en spruta eller pipett for att spola minst 10 ml 3 Skyl enheden under koldt rindende postevand | mindst 30 sekunder. For et kanyleret implantat bruges en sprajte, pipette eller vandstrale tl at > Lampotila: 134 °C

av l6sningen genom lumen pa kanylerade implantat. Anvand en mjuk borste for att aviagsna smuts och skrap fran utsidan pa produkten.

« Puhdistus- ja sterilointiprosessien aikana instrumentteja saa kasitella pateva henkildsts, joka on koulutettu naihin toimenpiteisiin, tutustunut néihin ohjeisiin ja

jalkeen Ja steriilissa
« Kertakyttdiset laitteet on tarkoitettu kiytettaviksi vain kerran, ne on havitettava kirurgisen toimenpiteen lopussa, eika niita saa kayttaa uudelleen, vaikka ne

L aarantaa laitteen eheyden ja/taijohtaa laitteen

skylle lumen. For et kanyleret implantat fiernes resterende vand fra lumen ved hjzelp af fltreret trykluft eller en sprojte. > Aika: 3 minuutin altistuminen
6 Férbered en pH-neutral enligt Automatiseret renggringsprocedure > Kuivaus : 20 minuuttia
- . Sykliz autoklaavi (Kéyts FDAn Karetts
7 Sank ner hela produkten i den nya 5 ingen i en och kér den i minst tio (10) minuter. Trin Instruktioner > Lampotila: 132 °C
8 'Skolj produkten under rinnande kranvatten i minst en (1) minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen med minst 10 1 Placér enheden i den automatiske vaskemaskine med lumenene placeret i vandret position. > Aika: 4 minuutin altistuminen
»  Kuivaus : 20 minuuttia
ml pa kanylerade implantat. 2 Udfor den automatiserede cyklus | tabel 1.

9 Torka forsiktigt av produktens komponenter med en mjuk och luddfri duk. Aviagsna allt kvarvarande vatten fran lumen med filtrerad tryckluft 3 Kontrollér enheden visuelt; den skal vaere ren, tor og restiri. Seuraavat sterilointimenettelyt on validoitu 15O 17665:n, AAMI TIR12:n, ANSI/AAMI ST79:n ja ANSI/AAMI ST81:n mukaan:
eller en spruta pa kanylerade implantat. Utfér en okulir kontroll av produkten i ett val upplyst utrymme. Den bor vara ren, torr och fri fran Sykli: i Klaavi (Kéyts FDA: 33 kddretts sterilointiin)
smutsrester. Tabel 1: ki > Lampétila: 132°C

Minimum tid Minimum > Aika: 15 minuutin altistuminen
Automatisk rengéring CVks (minutter:sekunder) temperatur Yeeatenkel vy > Kuivaus : 20 minuuttia
. Forberedande rengéring for automatisk rengéring onton
Steg Instruktioner Forvask 2:00 Kold Vandhane
VAROITUKSET

1 Med kanylerade implantat anvands rengoringsstiftet (som levereras med produkten). Aviagsna kraftig nedsmutsning fran lumen genom att fora Enzymatisk dleaner

in tréaden och réra den fram och tillbaka minst tre (3) ganger. Enzymvask 4:00 60°C
(3) gang (iflg. producentens anvisninger) kéyttéd suojavaatetusta.

2 Skolj den smutsiga produkten under rinnande, kallt kranvatten | minst en (1) minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola T * Implantit toimitetaan epésteriileind. Niitd saavat kayttad vain patevit kirurgit ja
minst 10 ml vatten genom lumen pa kanylerade implantat. Meda instrumentet sksljs avldgsnar du kraftig nedsmutsning fran en mjuk borste Vask 200 Varmtvand Neutralt vaskemiddel Kertak t lai
eller en ren, mjuk och luddfri duk. (iflg. producentens anvisninger) vaikuttaisivat ehjilt.

3 Forbered en pH-neutral enligt Varmt/opvarmet UUDELLEENKAYTTO.

skyl 2:00 e Vandhane Kertakayttaisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kayttaa uudelleen (k bol
4 Sank ner produkten  en helt ny enzymrengoringslosning | minst tva (2) minuter. miki voi johtaa potilaan vammautumiseen,
N i kuolemaan. i
5 Rengdr produkten for hand | minst en (1) minut i den nya pH-neutrala enzymlosningen. Anvand en spruta eller pipett for att spola minst 10 ml Ter 15:00 98,8°C NA tai Lisdksi laitteen

6 voi aiheuttaa tartuntariskin potilaalta toiselle tai kyttajalle. Veren, kudoksen jo/tai

STERILISERING/ RESTERILISERING PROCEDURE

| med kravene i 1S0 17664, 150 17665 og AAMI TIR12 er fglgende steriliseringsprocedurer valideret:

6 Forbered en pH-neutral i ing e
7 Sank ner hela produkten i den nya 5 ingen i en och kor den i minst tio (10) minuter.
8 Skol] produkten under rinnande kranvatten i minst 30 sekunder. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen pa kanylerade

Cyklus: I autoklave (ikke til brug i USA)
> Temperatur: 134°C
> Tid: 18 minutters eksponering

STERILISERING/OMSTERILISERING
I enlighet med kraven i standarderna ISO 17664, 1SO 17665 och AAMI TIR12 har féljande steriliseringsmetoder validerats:
Cykel: autoklav med férvakuum (Fér inte anvéndas i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 18 minuters exponering
> Torktid: 20 minuter
Obs: ej avsedd for att inaktivera prioner
Cykel: autoklav med férvakuum (For inte anvéindas i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 3 minuters exponering
> Torktid: 20 minuter
Cykel: autoklav med férvakuum (Anvénd ett FDA-godként omslag for sterilisering)
> Temperatur: 132 °C
> Tid: 4 minuters exponering
> Torktid: 20 minuter

I enlighet med kraven for ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 och ANSI/AAMI ST81 har féljande steriliseringsmetoder valideras:
Cykel: normaltrycksautoklav (Anvénd ett FDA-godkéint omslag for sterilisering)

> Temperatur: 132 °C

> Tid: 15 minuters exponering

> Torktid: 20 minuter
Sjukhuset ar ansvarigt fér valideringen av steriliseringsmetoden
VARNINGAR:
« Under rengd och ingen maste
som har list denna bruksanvisning.
« Implantaten levereras i icke-sterilt skick. De far endast anvindas av behoriga kirurger efter att de har rengjorts och steriliserats i ett lampligt operationsrum och i
en steril miljo.
« Engangsprodukter & endast avsedda att anvéindas en géng. De maste kastas efter operationen och far inte ateranvéndas dven om de verkar hela

ATERANVANDNING /

Produkter som ar avsedda for far inte & (se Att

produkten drabbas av fel, vilket kan orsaka patientskador,

sjukdom eller déd. Att dteranvanda engdngsprodukter kan ocksa utgéra en risk for kontaminering mellan olika patienter eller anvindaren. Implantat som &r
med blod, och/eller far aldrig & De hanteras enligt sjukhusets protokoll. Aven om de kan verka oskadade kan

implantaten drabbas av fel eller interna brister som kan orsaka materialutmattning.

Foretaget fransager sig allt ansvar om produkten ateranvands

ANSVAR

hanteras av behérig personal utbildad i metoderna i fraga som anvinder lamplig skyddsutrustning och

produkten kan forsimra dess struktur och/eller orsaka att

Novastep fransager sig allt ansvar i hindelse av att folja de
CE-MARKNING
CE 1630 05/2015

BRUGSANVISNING

Ikke steril osteosynteseenhed: ¥ MMEXIS

I overensstemmelse med kravene i direktiv 93/42/E@F skal denne enhed handteres og/eller implanteres af specialiserede fagfolk, der har st disse anvisninger og,
huis relevant, den specifikke information, der vedrarer enheden. Enheden mé kun bruges i en operationsstue o i et sterilt miljp.

Opnielsen af resultater i overensstemmelse med enhedens potentiale afhznger af ngje overholdelse af disse anvisninger og, hvis relevant, specifik information
vedrgrende enheden.

USA - Advarsel: Amerikanske foderale love krzever, at denne enhed skal leveres af en lzege eller i overensstemmelse med en leges recept.

INDIKATIONER

nexis® osteosyntese skruer er enheder til engangsbrug og er kun beregnet til osteosynthese af sma knogler ved kirurgiske procedurer pa
ekstremiteterne (fod, ankel, hand).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

Voksne og teenagerpatienter

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Hver pakning indeholder et ikke-sterilt implantat.

IKKE STERILT IMPLANTAT TIL ENGANGSBRUG - RENG@R OG STERILISER F3R BRUG.

SAMMENSZATNING

TA6V ELI-legering i overensstemmelse med 1SO 5832-3.

N@GLE TIL SYMBOLER OG FORKORTELSER, DER KAN NAVNES PA ENHEDENS ETIKETTERING
sYmBOL BETYDNING SYMBOL BETYDNING
REF REFERENCENUMMER f.b‘\» MA IKKE GENBRUGES
BATCHNUMMER BRUG IKKE, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET
e FREMSTILLINGSDATO ™ | PRODUCENT

implantat. Avldgsna allt kvarvarande vatten fran lumen med filtrerad tryckluft eller en spruta pa kanylerade implantat. > Torring: 20 minutter
Vigtigt: ikke beregnet il inaktivering af prioner
Automatisk rengdringsprocedur Cyklus: k autoklave (ikke til brug i USA)
Steg Instruktioner > Temperatur: 134 °C
1 Placera produkten i den automatiska tvattmaskinen sa att lumen ligger horisontellt > Tid: 3 minutters eksponering
> Terring: 20 minutter
2 Kér den automatiska cykeln i tabell 1. Cyklus: pre-vakuumet autoklave (Brug en FDA-godkendt indpakning til sterilisering)
3 Utfr en okular kontroll av produkten. Den bér vara ren, torr och fri fran smutsrester. > Temperatur: 132 °C
> Tid: 4 minutters eksponering.
Tabell 1: cykel > Torring: 20 minutter
Cykel Minsta tid Minimit t T sttmedel/vatts
ykel (minut:sekunder) inimitemperatur yp av tvattmedel/vatten | overensstemmelse med kravene i 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 og ANSI/AAMI ST81 er fglgende steriliseringsprocedure valideret:
Cyklus: (Brug en FDA-godkendt indpakning til sterilisering)
Fortvatt 2:00 Kallt Kran > Temperatur: 132 °C
- > Tid: 15 minutters eksponering
Enzymrengoringsmedel g
Enzymtvitt 200 60°C _ ’ > Torring: 20 minutter
(enligt tillverkarens instruktioner) Behandlingssted er ansvarlig for validering af steriliseringsproceduren.
" Neutralt rengoringsmedel ADVARSLER
Diska 2:00 Varmvatten " © Under rengrings- og ili skal handteres af kvalificeret personale, der er uddannet i disse procedurer, ifprt
(enligt tillverkarens instruktioner)
og have lzest disse anvisninger
skl 00 Varmt/uppvarmt (o « Implantaterne leveres ikke sterile. De ma kun bruges af kvalificerede kirurger, efter renggring o sterilisering, i operationsstuen og i et sterilt miljo.
g g vatten « Enheder til engangsbrug er kun beregnet til at blive brugt én gang, de skal kasseres ved afslutningen af den kirurgiske procedure og mé ikke genbruges, selvom de
Torka 15:00 98,8°C NA intakte.
GENBRUG /

Produkter, der er beregnet til engangsbrug, mé ikke genbruges (se symboler). Genbrug kan kompromittere den strukturelle integritet af enheden og/eller fore til
enhedsfejl, hvilket kan resulterei patientskade,

sygdom eller dad. Endvidere kan genbrug af enheden skabe risiko for forurening fra en patient til en anden eller brugeren. Ethvert implantat, der er tilsmudset med
blod, veev og/eller vaeske/stof, mé aldrig genbruges. Det skal handteres i henhold til hospitalets protokol. Selvom de kan forekomme uskadede, kan implantaterne
have mangler og indre , der kan forérsage

Virksomheden frasiger sig alt ansvar i tilfzelde af sadan genbrug.

ANSVAR

Novastep frasiger sig alt ansvar i tilfzelde af afvigelse fra ovennzevnte retningslinjer.

CE MARKNING

€ 1639 05/2015

[Fi] kAvTT6 OHIEET

Epasterill osteosynteesilaite: & MEXIS

Direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukaisesti tita laitetta saa kasitelld ja/tai il vain erikoistunu joka on tutustunut naihin ohjeisiin ja
soveltuvin osin laitteeseen liittyviin erityistietoihin. Laitetta tulee kaytta leikkaussalissa ja ainoastaan steriilissd ympéristossa.

Laitteen mukaisten tulosten riippuu ndiden ohjeiden ja laitteeseen liittyvistd erityisista
tiedoista.

USA - Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lait edellyttdvit, ettd témén laitteen toimittaa IGGkari tai se toimitetaan laGkéarin madraykselld,

INDIKAATIOT

nexis®: ovat ker 3 laitteita, jotka on tarkoitettu pienten luiden osteosynteesiin raajoissa (jalka, nilkka) leikkauksissa.
KOHDEPOTILAAT:

Aikuiset ja teini-ikdiset potilaat
LAITTEEN KUVAUS

Jokainen pakkaus siséltaa epésteriilin implantin.
EPASTERIILI KERTAKAYTTOINEN IMPLANTTI ~ PUHDISTA JA STEROLOI ENNEN KAYTTOA.

KOOSTUMUS
TA6V ELI-seos 1SO 5832-3 -standardin mukaisesti

implanttia i tule koskaan kdyttaa uudelleen. Sita tulee kasitells sairaalan protokollan mukaisesti. Vaikka implantit voivat vaikuttaa
eheilta, niissa voi olla vikoja ja sisaisia jannitteit, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen.

Yhti6 ei ole tallaisen yhteydessa.

KORVAUSVELVOLLISUUS

Novastep irtisanoutuu kaikesta vastuusta, jos ylla mainituista ohjeista poiketaan.

CE-MERKINTA
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

Ikke-steril osteosynteseenhet: ¥ XIS

I samsvar med kravene i direktiv 93/42/E@F, ma denne enheten handteres og/eller implanteres av spesialiserte fagpersoner som har studert disse instruksjonene
og, huis relevant, den spesifikke informasjonen relatert til enheten. Enheten m bare brukes  en operasjonsstue o i et sterilt miljo.

Resultatoppnaelsen av enhetens potensiale avhenger av at disse anvisningene overholdes naye og, hvis relevant, den spesifikke informasjonen relatert til enheten.
USA - Advarsel: Amerikanske foderale lover krever at denne enheten skal leveres av en lege eller i samsvar med resept fra en lege.

INDIKASJONER
nexis® skruer for er kun for av s bein ved kirurgiske inngrep pa ekstremiteter (fot, ankel).
TILTENKT PASIENTGRUPP!

Voksne- og tenaringspasienter

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Hver pakke inneholder et ikke-sterilt implantat.

IKKE-STERILT IMPLANTAT TIL ENGANGSBRUK ~ MA RENGJBRES OG STERILISERES F#IR BRUK.

SAMMENSETNING

TAGV ELI-legering i henhold til 1O 5832-3.

FORKLARING AV SYMBOLER OG FORKORTELSER SOM KAN V/ARE NEVNT PA ENHETENS ETIKETT

SYMBOL BETYDNING symBoL BETYDNING
REF REFERANSENUMMER & MA IKKE GJENBRUKES
- = MA IKKE BRUKES DERSOM EMBALLASJEN ER
At =)
b BATCHNUMMER (&}v SKADET
] PRODUKSIONSDATO ™ | PRODUSENT

MA KUN BRUKES | HENHOLD TIL MEDISINSK
RESEPT

IKKE-STERILE e

(Mo MEDISINSK ENHET

13 FORSIKTIG: SE INSTRUKSJONENE FOR BRUK
BRUKSANVISNINGER

* Velg den riktige enheten for indikasjonen.

« Implanter enheten i samsvar med de spesifikke teknikkene som er anbefalt av produsenten, hvis relevant.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

* Designet av implantatene ma ikke endres.

« Implantatene mé aldri brukes til annet enn det som er spesifisert i avsnittet  Indikasjoner *

« Ikke modifiser implantatets form, med mindre det er ngdvendig for normal bruk.

« Immobiliser pasienten under implantasjon av enheten. Enhver bevegelse av pasienten kan svekke en optimal bruk av enheten.

« Informer pasienten om hvilke forholdsregler som er ngdvendige for 4 sikre en vellykket implantasjon.

« Enheten tillater ikke at pasienten umiddelbart gienopptar aktivitetene sine, og er ikke designet for & motsta en belastning umiddelbart etter operasjonen
ing er nodvendig under

« De kliniske resultatene avhenger av at riktig enhet blir valgt i forhold til indikasjonen og kvaliteten pé den kirurgiske prosedyren.

0, 54 vel som om & beholde eller eksplantere implantatet er brukerens ansvar.

Dersom det oppstar komplikasjoner kan det vaere nadvendig & fierne implantatet.

Generelt er implantater designet for & forbli i kroppen over lengre tid, men kan fjernes etter at tilstrekkelig (ossegs) helbredelse har funnet sted. Der de teknisk

stotter osteosyntesen, forventes den vanlige nytteperioden for implantatet & vaere mellom 6 uker og 8 uker.

« Implantatene inneholder metaller som kan fre til en immunsystemrespons i form av en allergisk reaksjon. Utfr preoperative tester ved mistanke om falsomhet

for enheten.

UNIK ENHETSIDENTIFIKATOR

OHJE SYMBOLEISTA JA LYHENETEISTA, JOITA ON KAYTETTY LAITTEEN MERKINNOISSA * Utfor aldri en intramuskulzer injeksjon i naerheten av implantatet.
SYMBOLI MERKITYS SvMBOL MERKITYS « Enheten er radioopak. Dens korrekte plassering kan bekreftes ved rontgeninspeksjon.
SYMBOU MERKITYS SYMBOU MERKITYS « Risiko for interferens med medisinsk avbildning: MR/CAT-skanning: Pasienten ma instrueres om systematisk & si fra om han eller hun har giennomgatt et kirurgisk
REF VITENUMERO ALA KAYTA UUDELLEEN Inngrep.
- . og bruken av enheten er ikke vurdert i et magnetisk resonansmiljg (MR). Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk
o ERANUMERO ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT resonansmiljg (MR).
T — - « Det kreves ikke at enheten ikke er pyrogen
— VALMISTUSPAIVAMAARA VALMISTAJA/ BIVIRKNINGER
N KAYTA VAIN LAAKARIN MARAYKSEN Mulige bivirkninger under i av
EPASTERIILI MUKAISESTI * Forsinket konsolidering, pseudoartrose.
+ Brudd eller deformasjon pa hele eller deler av implantatet.
MD| LAAKINNALLINEN LAITE KSILOLLISTA LAITETUNNISTETTA * Infeksjoner, blamerker, vengs trombose, lungeemboli, kardiovaskulzre problemer.
feksj bla ki b I boli, kardi kul bl
KOSKEVAN KONTRAINDIKASJIONER
P « Alvorlig muskulzer, nevrologisk eller vaskulzer mangel i den aktuelle ekstremiteten.
i T "
l [ l VAROITUS: KATSO KAYTTOOHJEE . av bein eller dérlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke implantatets stabilitet.
KAYTTOOHJEET « Andre kirurgiske prosedyrer enn de som er oppfart i avsnittet “ Indikasjoner “.
'« Valitse indikaation mukainen laite. « Kjent eller mistenkt allergi mot enhver av enhetens komponenter.
« Implantoi laite . mukaisesti © Brukav dette i sammen med avannen oppi som ikke er anbefalt av Novastep.
VAROTOIMET KAYTOSSA FAKTORER SOM SANNSYNLIGVIS KAN FORHINDRE AT IMPLANTASJONEN VIL BLI VELLYKKET
+ Al muokkaa implanttien rakennetta. « Metabolsk sykdom som reduserer pasientens motstandevne eller som farer tl gradvis beinforringelse.
I3 koskaan kéyta implantteja muuhun kuin “Indikaatiot”-kohdassa maaritettyyn kaytttarkoitukseen. * Lokaliserte beinsvulster.
15 muokkaa implanttien muotoa normaaliin Kayttéon. « Alvorlig bendeformiteter som forarsaker feil plassering av implantatene eller svekket feste
* Pida potilas laitteen it aikana. Potilaan il voi haitata laitteen kayttoa. * Alvorlig osteoporose.
« Kerro potilaalle ar « Utgvelse av hgyrisikosport eller aktiviteter som utsetter implantatet for overdreven eller gjentatt stress.
« Laite ei salli potilaan toiminnan valitonts jatkamista, eika sité ole kestimaan kuormitusta heti jalkeen. L on . , systemiske eller lidelser samt
osteosynteesin aikana. « Senilitet, mentale sykdommer, avhengighetsskapende atferd.
* Overvekt.

« Kliiniset tulokset riippuvat sopivasta laitteen valinnasta suhteessa kéyttdaiheeseen ja kirurgisen toimenpiteen laatuun.

« Seurantahoito ja paatdksen pitsminen implantin sailyttamisest tai poistamisesta on kdyttajan vastuulla.

Komplikaatioiden ilmetessa implantti voidaan joutua poistamaan.

Vleensé implantit on suunniteltu pysyméén kehossa pitkalls aikavalills, mutta ne voidaan poistaa, kun riittévé (luun) paraneminen on tapahtunut. Jos implantit
tukevat teknisesti implantin odotetaan olevan 6 -8 viikkoa.

« Implantit siséltavat metalleja, jotka voivat provosoida immuunijérjestelman vasteen, jolle on ominaista allerginen reaktio. Tee preoperatiiviset testit, jos epailet
herkkyytté laitteelle.

« Ala koskaan anna lihaksensisiisid injektioita implantin lhell3.

« Laite on réntgensateits lapaisematon. Sen oikea paikka voidaan tarkistaa réntgentutkimuksella

« Hairisiden vaara Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, etté hanelle on tehty kirurginen
toimenpide.

« Llaitteen turvallisuutta ja kdyttéd ei ole arvioitu magneettikuvausympiristossd (MR). Laitteen kuumenemista tai siirtymistd ei ole testattu
magneettikuvausymparistossa (IMR)

« Laitteen ei vaiteta olevan pyrogeeninen.

« Risiko for inkompatibilitet med andre implantater.

« Risiko for artikulzere konflikter.

RENGJ@RING, PLEIE OG STERILISERING AV IKKE-STERILE IMPLANTER

Enheter som leveres ikke-sterile, ma gjennomga en egnet rengjgringsprosess fgr bruk (om ngdvendig demontert) og steriliseres ved bruk av en validert
dampsteriliseringsprosedyre.

RENGJ@RINGSPROSEDYRE

I samsvar med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI / AAMI ST81 0g 1O 17664 er falgende rengjgringsprosedyrer validert:

Manual cleaning procedure

Trinn Instruksjoner

1 I tilfelle kanulert implantat, bruk rensepinnen (folger med enheten), fiern grov jord fra enhetens lumen ved 4 sette inn ledningen og bevege
den frem og tilbake minst tre (3) ganger.




kanulert implantat. Fjern resterende vann fra lumen ved hielp av filtrert trykkluft eller en sprayte i tilfelle kanulert implantat.

Automatisert rengjgringsprosedyre

> Temperatura: 134°C
> Czas: 18 minut

> Suszenie: 20 minut

Trinn Instruksjoner Watne: nie nadaje sig do inaktywacji prionow
1 Plasser enheten i den automatiske vaskeren med lumen plassert i horisontal stilling. Cykl: autoklaw z prézni ;:stc ng (nie stosuje sig na terenie Stanéw Zjednoczonych)
> 134°
2 Utfor den automatiske syklusen i tabell 1. > Czas: 3 minuty
3 Inspiser enheten visuelt; den skal vaere ren, tarr og uten rester. > Suszenie: 20 minut i _ X
Cykl: autoklaw z pré2nia wstepna (do sterylizacji nalezy uzywa materiatu zatwierdzonego przez FDA)
> 132°C
Minimumstid - i > Czas: 4 minuty
Syklus . Minimumstemperatur Type vaskemiddel/ Vann
V! (minutter:sekunder) 2 L 4 > Suszenie: 20 minut
Forhandsvasking 2:00 Kaldt Tappevann Zgodnie z wymaganiami norm ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 i ANSI/AAMI ST81, procedury sterylizacji:
Pr——— Cuki: autoklaw y (do sterylizacinalezy utywaé materialu zatwierdzonego przez FOA)
Enzymvask 4:00 60°C > Temperatura: 132°C
(i folge produsentens instruksjoner) > Czas: 15 minut
- > Suszenie: 20 minut
Vask 2:00 Varmtvann Noytralt vaskemiddel 7a 2atwierdzenie procedury sterylizacji odpowiada oérodek zdrowia.
(i folge produsentens instruksjoner) OSTRZEZENIA
« Podczas procesw czyszczenia i sterylizaci, implanty musza by¢ rzez ersonel, w zakresie ich procedur,
Skyll 2:00 Varmt/Oppvarmet Tappevann P ysaczer iz planty musza by P P P
vann ubrany w odzie ochronna i p gajacy instrukcji.
o =0 5 C Ty Irdl1mplanly .s(erynqz:v:jmis i . Moga by¢ stosowane na sali operacyjnej i w sterylnym otoczeniu wylacznie przez lekarzy chirurgow, od momentu

STERILISERING/STERILISERINGSPROSEDYRE
I samsvar med kravene i standardene 1O 17664, ISO 17665 og AAMI TIR12 er fglgende steriliseringsprosedyrer validert:
Syklus: autoklav med forhandsvakuum (Ikke for bruk i USA)
> Temperatur: 134°C
> Time: 18 minutters eksponering
»  Torking: 20 minutter
Viktig: ikke beregnet pa inaktiveringen av prioner
Syklus: autoklav med forhandsvakuum (lkke for bruk i USA)
» Temperatur: 134°C
> Tid: 3 minutters eksponering
> Torking: 20 minutter
Syklus: autoklav med forhandsvakuum (Bruk et FDA-renset omslag for steriliseringen)
> Temperatur: 132°C
> Tid: 4 minutters eksponering
»  Torking: 20 minutter

I samsvar med kravene i 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 og ANSI/AAMI ST81, er falgende steriliseringsprosedyre validert
Syklus: Tyngdekrafts-autoklav (Bruk et FDA-renset omslag for steriliseringen)

» Temperatur: 132°C

> Tid: 15 minutters eksponering

> Torking: 20 minutter

er ansvarlig for av
ADVARSLER
« Under og i ma i
studert disse instruksjonene.
« Implantatene leveres ikke-sterile. De mé bare brukes av kvalifiserte kirurger i operasjonsstuen og i et sterilt miljg, og etter rengjering og sterilisering.
« Enheter for engangsbruk er ment kun & brukes én gang, de ma kastes ved slutten av det kirurgiske inngrepet og ikke brukes igjen, selv om de virker intakte.
GJENBRUK /
Produkter som er beregnet for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt (se symboler). Gjenbruk kan svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa
enheten, noe som igjen kan fare til pasientskade,
Sykdom eller dad. Videre kan gienbruk av fore til isiko for fra en pasient til en annen eller for brukeren. Implantater som har vaert
tilsmusset av blod, vev og/eller vaeske/materie, ma ikke gienbrukes. De ma handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan virke uskadd, kan
ha feil og indre som kan forarsake

Selskapet fraskriver seg alt ansvar | tilfelle av slik gienbruk
ANSVAR
Novastep fraskriver seg alt ansvar i tilfelle awik fra de ovennevnte anvisningene.

CE MERKING

handteres av kvalifisert personell som er oppléert i disse prosedyrene, ifart vernetgy, og som har
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INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

Urzadzenie do zespalania koéci: % MHEXES
Zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG, urzadzeme musi by¢ i/lub przez ktérzy zapoznal i sie z niniejsza instrukcja i, w
i urzadzenia. Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie na sali operacyjnej, w sterylnym otoczeniu.
Osiagniecie wynikéw adekwatnych do pmenqam urzadzenia zalezy od cistego niniejszych oraz, w

h informacji
USA - Ostrzezenie: przepisy federalne obowlqzujqce w Stanach Zjednoczonych wymagajq, aby urzqdzenie to byto wydawane przez lekarza lub zgodnie z jego
zaleceniem.
WSKAZANIA
Sruby do zespalania kosci firmy nexis® sa
chirurgicznych koriczyn (stopy, kostki).
OKRESLONA POPULACJA PACIENTOW:
Pacjenci dorosli i nastoletni
OPIS URZADZENIA
Kazde opakowanie zawiera niesterylny implant.
IMPLANT NIESTERYLNY JEDNORAZOWEGO UZYTKU — CZYSZCZENIE | STERYLIZOWANIE PRZED UZYCIEM.
SKtAD
Stop tytanu TABV ELI zgodny z norma ISO 5832-3.

LEGENDA | SKROTY, ZNAJDUJACE SIE NA ETYKIETACH URZADZENIA

wskazane w

kosci w zabiegach

SYMBOL ZNACZENIE SYMBOL ZNACZENIE
NUMER REFERENCYJNY fb"\, NIE NADAJE SIE DO PONOWNEGO UZYTKU
= NIE UZYWAC JESLI OPAKOWANIE JEST
NUMER PARTII (éfv USZKODZONE
DATA PRODUKCII ™ | PRODUCENT
NALEZY UZYWAC WYLACZNIE WEDLUG
NIESTERYLNY & "
- ZALECEN LEKARSKICH
. NIEPOWTARZALNYCH
WYROB MEDYCZNY
IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW
(K] UWAGA: PATRZ INSTRUKCIA UZYTKOWANIA
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

 Wybierz odpowiednie urzadzenie.
« Wykonaj wszczepienie urzadzenia z wykorzystaniem techniki zalecanej przez producenta w stosownych przypadkach.
$RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

« Nie zmieniaj konstrukeji implantu na wiasna reke.

« W zadnym razie nie uzywaj implantéw do celéw innych i okreslone w sekcji , Wskazania”.

« Nie zmieniaj ksztaftu implantu, chyba, ze wymaga tego sytuacja.

* Przed praystapieniem do wszczepienia urzadzenia pacjent musi zostat unieruchomiony. Kady ruch pacjenta moze zaklos
« Poinformuj pacjenta o srodkach do zabiegu.

« Pacjent nie moze wrécic do codziennych czynnosci bezpoérednio po zabiegu, poniewa urzadzenie nie wytrzyma obciazenia. Podczas osteosyntezy konieczne jest
zastosowanie unieruchomienia.

« Wyniki badari klinicznych zaleza od wlasciwego doboru urzadzenia zgodnie ze wskazaniem oraz od jakosci zabiegu chirurgicznego.

« Za kontynuaci leczenia, a takze decyzje o tym, czy zachowat czy eksplantowac implant, odpowiada uzytkownik.

W przypadku powiklar moze byé konieczne usuniecie implantu.

Implanty s3 zazwyczaj zaprojektowane w taki sposb, aby spetnialy swoja role przez diuzszy czas, jednak po dostatecznym zagojeniu (kostnym) mozna je usunaé. W
miejscach, w ktérych technicznie wspieraja proces , oczekuje sig, e okres poich bedzie wynosit od 6 tygodni do 8 tygodni.

« Implanty zawieraja metale, ktore moga wplyna¢ na reakeji alergi ywolanych przez ukfad . W przypadku
nadwraliwosci na materialy, z ktdrych wykonany jest implant, nalezy przeprowadzit testy przedoperacyjne.

« W zadnym wypadku nie wolno wykonywat zastrzykéw domigéniowo w poblizu implantu

« Implant nie przepuszcza promieniowania. Poprzez wykonanie zdjecia RTG mozna sprawdzic, czy implant zostat prawidiowo wszczepiony.

« Ryzyko zakldcenia procesu obrazowania: skanowanie MRI/CAT: pacjenta po przebytym zabiegu implantacji nalezy poinformowac, aby systematycznie deklarowat,
2e zostaf poddany takiemu zabiegowi.

« Nie wiadomo czy wykonywanie badania metoda rezonansu (MR) wplywa na
zostaly przetestowane w warunkach wykonywania badania metoda rezonansu magnetycznego (MR).
* Nie jest deklarowana apirogennos¢ implantu.
SKUTKI UBOCZNE

Motliwe dziatania podczas

« Powolne zrastanie, pseudoartroza.

« Pekanie lub deformacja catosci lub czesci implantu
« Zakazenie, zasinienie, zakrzepica zylna, zatorowoc piucna, problemy sercowo-naczyniowe.
PRZECIWWSKAZANIA

« Powazne zaburzenia migéniowe, neurologiczne lub naczyniowe w koriczynie poddawanej zabiegowi.

* Destruikga ko lub niska jakosc kosc, ktére moga wplynac na stabilnosc implantu.

« Zabiegi inne niz w sekgji

+ Alergia na ktérykolwiek 2 elementow urzdzenia, o ktGrej pacjent wie Iub podeirzewa, ze moze u niego wystepowat
* Stosowanie niniejszego implantu wraz z innego i przez firme Novastep.

CZYNNIKI MOGACE ZAGRAZAC POWODZENIU ZABIEGU IMPLANTACII

« Choroba metaboliczna zmniejszajaca odpornoéé pacjenta lub prowadzaca do postepujacego ostabienia kosci.

« Miejscowe guzy kosci.

« Powazna deformacja kosci powodujaca nieprawidiowe ustawienie implantow lub ostabienie mocowania.

* Powazna osteoporoza.

« Uprawianie sportéw wysokiego ryzyka lub wykonywanie czynnosci narazajacych implant na nadmierne lub powtarzajace sig naprez enia
« Choroby kosci, zaburzenia ogélnoustrojowe lub metaboliczne oraz choroby zakazne.

« Zniedoteznienie starcze, choroby psychiczne, uzaleznienia.

¢ prawidiowe zastosowanie urzadzenia.

i dziatanie implantu. Jego ogrzewanie i migracja nie

implantow do

+ Urzadzenia jednorazowego uzytku mozna zastosowac tylko raz, pod koniec zabiegu nalezy je zutylizowat i nie uzywac ponownie, nawet jesli wydaja sig by¢ w
idealnym stanie.

PONOWNE UZYTKOWANIE

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga byé ponownie uzyte (patrz symbole). Ponowne uzycie moze spowodowat nar uszenie integralnosci
strukturalnej urzadzenia i/lub doprowadzic do jego awari, co z kolei moze spowodowat obrazenia,

chorobe lub émier¢ pacjenta. Ponadto ponowne uiycie moze stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia, jezeli bedzie stosowane u kolejnych
pacjentéw/uzytkownikéw. Dowolny implant, ktdry zostat v krwia, Scig thanki i/lub nie moze zostaé ponownie
uzyty. Nalezy 2godnie z pitalnym. Cho¢ motze si¢ wydawac, ze implanty nie sq uszkodzone, mogq one mie¢ defekty lub wewnetrzne
naprezenia, powodujace zmeczenie materiatu.

Firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku podjgcia decyzji o ponownym wykorzystaniu.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Novastep nie ponosi zadnej w przypadku od powyiszych wskazéwek.
OZNACZENIE CE C € 1638 os00

OBHTIES XPHEHE

Mn arootelpwivn cUoKeur ooteoohvBEonc: B XIS

SURWVA HE TIC anauTroelg TG OBnyiag 93/42/EOK, 0 Xetplopds A/kal N edUTEUSN TG TaPOUGAS GUGKEURG PENEL VA yiveTal and eEeLIKeupévouG enayyepatles
o omoiot éXouY HEAETAGEL TIG MapOGOES OBNYLES Kl TG ELBKEG TANPOGOPLES TOU adopOVY T GUOKEUH, EpOTOV UTEPXOUV. H GUGKEUT TPEEL Vet XN OHLOMOLELTAL
16vO EVE8G TG XEWOUPYIKG aiBOUOS KaL OF ANOOTELWHEVO eptBAAADY.

H eniteufn anoteleopdtwy olpdwa e TG BUVATOTNTEG TNG CUOKEUNC EEXpTATaL QMG TNV QUOTNPH oURKEPGWON HE TIC TAPOVOES OBNYLES KAl HE TIG ELBIKEG
mAnpodopies o admpnuvm avoreur, ebéoov undpyouy.
HNA- { VépoL amattouv T Xopriynan T MapoUoas GUOKELHS amé LaTpd 1 CUUPWVA UE TPIKI GUVTaYH.

ENAEIZEIZ
OL koxhig 0OTEOOUVBETNG Nexis® elval GUOKEUE piag Xpriong Tou
enepBAoELS ota akpat (T68L, AoTpdyaAag).
MNPOOPIZOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN:
Eviihuces kau épnBot aoBeveic
I'IEPIFPAQH THZ 3YZKEYHZ
nepuéxet éva
MH AI'IOZTEIPDMENO EMOYTEYMA MIAS XPHIHZ — KAGAPIZTE KAl ANOZTEIPQITE MPIN AMO TH XPHZH.
ZYNOEIH
Kpdpa traviou TAGV ELI ot ouppdpdwon pe To 1SO 5832-3.
ZYMBOAA KAI ZYNTOMOIPA®IES NOY ENAEXETAI NA ANAQEPONTAI STHN ETIKETA THE SYZKEYHE

16vo yia TV ) HIKPGV 00TAV, GE XEPOUPYLKES

ZYMBOAO THMASIA YMBOAO ZHMAZIA
APIOMOZ ANADOPAS MHN ENANAXPHZIMONOIEITE
MHN XPHZIMOMOIEITE EAN H IYIKEVAZIA
APIOMOZTIAPTIAAE EINAI KATESTPAMMENH
o] HMEPOMHNIA KATAZKEYHE KATASKEYASTHE

MH AMOSTEIPOMENO XPHEH SYMOQNA ME IATPIKH SYNTATH MONO

AN

D)

13 NPOZOXH: BAEME OAHTIES XPHIHE

OAHTIE:X XPHIHZ
* EETE TV katdMnAn oUoKeur yia Ty EvBeign.
« EpdUTEGOTE T GUOKEUT OUMPWVA e TIG ELEIKEG TEXVLKEG TIOU GUVICTAVTCLL Q6 TOV KATAOKEVAOTH, EGOTOV UTAPXOUY.

ANOKAEIZTIKHZ TAYTONOIHZHE

IATPIKH ZYZKEYH MPOIONTOZ

NPOMYAAZEIS XPHIHZ

© Mn i€ Tov oxebLaop6 Tou 6

« Moté pnv e T Ouata ya fi Xprion a6 eeivn ou kaBopiZetat oty evoTTa «EVBELEEIG.

« Mn ™ popdri tou 6 £KT66 ey anateizat yia Ty kavov xprion

« AnToNoUoTE Tov aoBEvi Katd T Sidpket epbl g ouokevric. O {vnon tou aoBevois Ba propotoe va BAdeL T BéktoT xprion T
ouokevri.

« EVUEPUOTE Tov coBEvr] OXETIKd e Tig nou v

« H ouoKevr} BEv EMUTPENEL TNV &pEoN CUVEXLON TV BPacTNPLOTATWY Tou aoBEvol KaL Bev elvat oXeBLaopEVN via va aviéxet ot doptia apéows Ketd Ty enéuBaon.
H akwntonoinon Tou aoBevols eivat avaykaia katd Ty 0oTe0oGvOED.

« Ta KAk anotehéopata efaptiovat and Ty katdAnhn enihoy GUGKEUHS 0 OXEON e TNV EVBELEN Kat ard TNV oLt TG XEtpoupyuiG Sadikasiac.

« H napaxoAodBnon Tou acBevols kaBiX Kat N anddaon oxeTikd we T Slatipnon A exdUTeVoN TV EppUTEUPATLY anoTeAel EUBGVA ToU XpHoT.

3¢ repiTtwon enuhoKkby, EVBERETaL Va XpEWaOTel n apaipean Tou endutEdpaos.

Tevid, Ta civar v va o0 obpa aMé Bovara va Grav enuteuxQel enapxiic (oo
enovAwon. Onou T Texuikd Tv N kavovir nepioBog g o petats 6 a8

« Ta epuTedpaTa MEPEXOLY PETaRAA Ta ONoix WTOPEL Val PoKaAECOUY avTiSPasn Tou AVOCOTOLTIKOD CUOTAATOS LTS T popdr aMepy g avtispaong. Ze
nepintwon unévotag ot ouokevr, heyxo.

« MOTE NV TpayaTOMOLETE EVBOUUIKES EVEGELS KOVTG OTO EPdUTEVQL.
« H ouokeun eivat fi. H oot f TG propei va

« Kivbuvos pe TV atpud

unoBAnGei o€ XetpoupyiKii enéyaon

* H aoddhewa kat Xpiion TG CUOKEUIiG Bev éxet { o€ mepBaAoV payvnTikric i
Soyiaorei o€ mepiBEMoV payvnTikig Topoypadiag (MR).

+ H OUOKEUI] BV YapaKTNPIZETaL WG N TUPETOY6VOS.

{ané éheyo e axtiveg X.
{a: Ba npénet v 50800v 08nyieg oTov aoBevi) va BNAGVEL UOTATIG £dv EXeL

(MR). H 8épuavon A petarémion TG ouokeurs Sev éxel

NAPENEPIEIEZ

NiBavég ¢ KaTé TV epbUTEUON OUTKEUGY 0

. enobAwon,

PREN 6 oA8KkApoU Tou 1 iépoug autod

* Aoipwén, pwAwmiopss, dAeui Opoppuwan, f enBoli,
ANTENAEIZEIZ

« ZoBapi} puikn, f ayvelax oto

+ QoK KaTaaTaodH  KaK 0OTIK TOLSTTE, Mo evBExETaL Ve BAAWOLY T OTABERSTITa Tob ERpUTEDUaTo

* Xetpoupyuxée Buaduxaoies BLaopenLkEs atd exeve nou anapOGVTL oY evornta «Evelteior

* M'vwotd uMEPvlu ot and T A w™me GUOKEW\(

* Xprion tou mapévtog oe 6 e dMa nou v
NAPATONTES M0Y ENAEXETAI NA AIAKYBEYSOYN THN EMITYXIA THE EMOYTEYSHS
+ MeTaBoAkd VOO Hartal TV PELOVOLY TV avTox Tou aoBEvoUs fj 08NYoUY O MPOOBEUTIK 0TI ANOBOWNTN.

+ EVIOTUOWEVOL GYKOL TWY 00T@V.

* ZoPapr mapapdpdwon TwWV 0oTHVY Mou emibEpeL 3 v drwv 3 d
« ZoBapii ooteondpwon.

« H evaoxdAnon pe abAipata uhnAos kwsivou i ToU EKBETOY TO e oe
* NOGAHATX TWV 00TV, CUGTNHIKES f HETABOAKES BLATAPAXES Kat HOAUOHOTIKEG QOBEVELES,

« [ipag, huxwi vooos, EBLOTIK oUTEPIHOPG.

* YepBoAwo Bapoc.

* KivBuvos aoupBarstntas ue &M pdutedpara.

« KivBuvog apBpikiic slykpouong.

KA@APIZMOE, OPONTIAA KAI ANOSTEIPOSH MH ANIOSTEIPOMENON EMOYTEYMATON

ané my Novastep

niéoess.

Ot ouoKeu nou un npéneLva otV KazhhnAn ucbikcioia KaBpoOD oW O T XpriaN (anocuVaPRONOYIEVES,
edooov xperdletat) kat va ue xerion évng peBosou HE aTpo,
AIAAIKAZIA KAGAPIZMOY
EXoL eykpBE oL akoAouBeg Slabikaoieg kaBapiopol obpwya we ta AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 kat ISO 17664:
Brina O8nyieg
1 Tt neplrtwon @ v axiSa 0 (RApEXETL UE T OUCKeUT), adaIpEoTe TiG OUNTAYELS
akabapoieg and Tov auAd g ouokeurg Ewuvcvtu( T0 oUpa Kat T0 pnpog-Tiow TpELC (3) dopéc,
2 ZenhOVETE T ApWHEV OUOKEUR O TPEXOUHEVO, KpUO VEPS BPUONG yia mu)\uxnﬂov €vol (1) AeTT6. Z€ MEpUTTWON Mov T0 ENdUTELHa eival
aWAodOPO, XPNOUIOMOLGTE jiia GUPLYYA, Ja MUETa 1 Evay VEpOD yiat var 10 ml vepou Sapécou Tou

auhod. Katé ty émhuon, adaipéore Tig oupmayels akaBapoieq aré Tig EEWTEPIKES EMUPAVELES XPTIGIOTOLGVTA pua pehakii Bovptoa  éva
KaBapé, pakaxs navi tou Sev adrvel vousia.

3 TIPOETOWAOTE Evat EV{UHIKG BIGAUQ KABUPLOHOD iE OUBETEO PH GUMPWVA i TIS OBNYIES TOU KATATKELAOTH
0 EWBUBIoTE TAMPWG T CUGKEUR 0TO $PETKO, TPOTHATWG TPOETOLHATHEVO EVIUHIK BIGAUNA KaBAPLOHOD Yia TOUAGXOTOV TEVTE (5) AETTa:
5 KaBploTe XEWVaKTIKE T GUGKEUR Via TOUAGXLGTOV EVet (1) AETtd HEOG OT0 TpOOGETAS MPOETOLLAOHEVD EVIUNIK BIGAUNG HE OUSETepO pH.

€ MePiNTWON MOV TO elvatavrodopo, M oUpLyya f pa mutéta yia va Sloxetedoete otov auAd Touldxiotov 10 mi
ané to StdAupa. Xpnowponoujote pua pakaki Bouptoa yia va apaipéote Tig akabBapoie kat ta unoAeippaTa and Tig e§WTEPIKES EML dveles TG,

auokeuic.
« Nadwaga.
« Ryzyko niezgodnosci  innymi implantami. 6 TIPOETOLHAOTE £Val EV{UHIKG BLGAU LI KaBAPLOHOD HE OUBETEPD pH 0\)ud>mvﬂ HE TI 08NYIEQ TOU KATAOKED AOTH.
* Ryzyko konfliktu stawowego. < 7 XpnotonoLvTag Evav unepnxnTiké kaBaplotn kat o Gpéako, d ¢ 6 BLAN 0, eppuBioTe A pwg
CZYSZCZENIE, UTRZYMYWANIE | STERYLIZACJA IMPLANTOW NIEJAtOWYCH T OUOKEUT Kt EKTEAEOTE TN lasikaoia UMEpRXNONG Via mu)\axlamv éxa (10) Aenra.
Implanty dostarczane w stanie niesterylnym muszq przed uzyciem zosta¢ poddane procesowi (w razie potrzeby atakze B ZemhGvete T oUoKeur OE TPEXOGHEVO Vepd Bphong yia toukdxiatov va (1) Aemtd. 3¢ mepitwon nov T Eulbuteuuu elval auAoh6po,
wysterylizowane przy uzyciu zatwierdzonej procedury sterylizacji parowej XPNOWOMOLAOTE pa oUPLYYQ, L TWTETA F Evav VepoU yla va ooV auAd 10 ml ve
PPROCEDURA CZYSZCZENIA g FRoUTIore anadd T EEapTAIATE TS OUGKEVRS AE Eva HeAaXG Tav oy BEv GV voUBIE. BE TEpTTAON oL T Gpyavo clval GURoG3po,
Na podstawie norm AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST811 1O 17664 procedury T Vepo and tov auAd aéparf i o0pLyya. EmBewpriote omukd T
rocedura czyszczenia recznego: GuoKkeun, oupEpapBavolEVoU Tou auol TG CUBKEUMS, OE Kahd GWTIZOHEVO Ybpo. O MPEMEL va Eivar kaBapi, oteyvr kat anarayuévn
Etap Instrukcje ané unokeippata.
1 W przypadku implantu kaniulowanego, za pomoca szpilki czyszczacej (dostarczonej z urzadzeniem) nalezy usunaé z kanatu implantu widoczny Autoparortoinpévn Swadwasia
brud, poprzez wlozenie drutu i przesuwanie nim w prz6d i w tyt co najmniej trzy (3) razy. . Aadasta npokabapiopol yia autopatonounpévn Sadiasta
- — Bripa Obnyieg
2 Zabrudzony implant nalezy plukac pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeptuka¢ kanat implantu
kaniulowanego, nalezy uzy¢ strzykawki, pipety lub innego strumienia z woda w ilosci co najmniej 10 ml. Podczas plukania, zabrudzenia z 1 Ty nepintwon 3 my akida k (napéxetat e T ouokeun), adaipéote Tig oupnayeis
zewnetrznych powierzchni nalezy usunac za pomoca migkkiej szczotki lub czystej, migkkiej, niestrzepiace] sig szmatki. axaBapoeg ané tov auhd T auoKkeuri etodyovtas o adpa Kat o ppog-nlaw TPl (3) dopés
3 Naloty preygotowat enzymatycany roztwor cayszczacy o neutralnym pH, zgodmie 2 nstrakajam producenta, 2 ZemAOVETE T AepWHEVN UGKEUT OE TPEXOUHEVO, KPUO vEDD BpGonG yix rouhuxmrov €vo (1) AeTT6. 3 eplmiwon nou To epUTEpal etvarl
UAOPOPO, XPNOUIOMOLIGTE it OUPLYYQ, e TumETa & 0 ml vepos Biapéoou Tou
4 Urzadzenie nalezy cafkowicie zanurzyé w wiezym, nowo 23cym na co najmnie] piec () minut. auob. Katd ty éxmhuon, adatpéote Tg ovumayeis uxuﬂmpmia ané g E(mzmxsc Emrbuvmc Xenowonowbvrac e pehaki Bodproa i éva
KaBapo, pakakd mavi Tou Sev adrvel xvousa
5 Urzadzenie nalezy czysci¢ recznie w roztworze przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeptukat kanat implantu kaniulowanego, naley uzy¢ — __ _ _ _ _ _
Strzykawki lub pipety z roztworem w ilosci co najmniej 10 ml. Nalezy usunaé brud i 2 urzadzenia za 3 TPOETOAOTE Eva V{UMIKG SLGAUHA KaBapLoHoy e OUBETEPO PH GUMPWYAL HE TI 0BNYIES TOU KATAOKEUAOTA.
pomoca migkkiej szczotki. a EupUBLoTE MANPWG T GUGKEUR 0T0 BPECKO, POOGATAS MPOETOLHACHEVO EV{UMIKG SIGAU L KaBAPLOHOD yia TOUAAXIOTOV 500 (2) Aemed.
6 Nalezy przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy o neutralnym pH, zgodnie z instrukcjami producenta. 5 KaBaplote xelpwvuKnKu T GUGKEUF Vi TUAGXITOV vat (1) AETT6 €0 OTO TPOOGATIG MPOETOACLEVD VUK BIGAUT e OUBETEPD
- — pH. Ze mepimewon &ivat auhodopo, 1L oUpLYYQL f ua TutéTa yia va SLOYETEVOETE 0ToV aUAG ToUAdYOTOV
7 Uzywajac myjki ultradiwigkowe] i swiezego, nowo roztworu urzadzenie nalezy cafkowicie 10 ml ané o Sm)\uuu. XpnotomouioTe pia pahakii BoUPToa Via v adatpéote TIG aKaBapGiES Kal To UTOAEIMATA QN TIG EEWTEPIKES
zanurzyé i poddac je dziataniu fal ultradzwigkowych przez co najmniej dziesigé (10) minut. EembaveLEq TG OUOKEUC,
8 Urzadzenie nalezy ptuka pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmnie] jedna (1) minute. Aby przeplukac kanat implantu kaniulowanego, 3 TPOETOAOTE Eva eVIUMIKG SLGAUA KaBapLoHoy HE OUBETEPO PH GUHPWYAL HE TIS OBNYIES TOU KATATKEVATTH,
lezy uzyé strzykawki, pipety lub t da wilosci co najmniej 10 ml. - - - n n - - — - -
naledy uzyc straykawki, pipety Iub Innego strumienia 2 woda w flosci co najmniej 10 m 7 XpNOUHOTOGVTaG Evay UNEPNXTIKG KaBapLoTH Kl To GPEOKD, MPOOGATIG MPOETOAOHEVO EV{UMIKG BlaAUA KaBapiopol, epBuBiote
9 Elementy urzadzenia nalezy delikatnie wytrzeé migkka, niestrzgpiaca si¢ szmatka. Nalezy usunaé pozostala wode 2 kanalu implantu TAipWG TN GUTKEUT} Kat EKTENEGTE T SLabikasia UTEpXNONG yia rou)\c'u(lcwv Séxol (10) Aemed.
2a pomoca powietrza lub strzykawki. W dostatecznie oéwietlonym miejscu nalezy sprawdzic, czy 3 TerOvete T oUOKEUR 0% KpU 3 53 Bpvoncy 3 Te repiTwon o0 Tatauhobopo,
urzadzenie, w tym kanal, jest czyste, suche i wolne od zanieczyszczen. xunmucmomars wa Gpuyya, e Tt f évav extoteutfipa vepoo yia va EemhoveTe Tov aukd. B¢ mepimTiwon rov To Spyavo ivat aukoddpo,
Proces automatecam Vep6 and tov avkd aépa r o opLyya.
. Procedura czyszczenia wstepnego dla procesu automatycznego Autopatonoupévn Slabikaoia kaBapiopoy
Etap Instrukcje Bina OBnyieg
1 W przypadku implantu kaniulowanego, za pomoca szpilki czyszczacej (dostarczonej z urzadzeniem) nalezy usuna¢ z kanatu implantu widoczny 1 TontoBetfioTe T GUOKEUR OTNV QUTOKATONOINKEVN GUOKEVR TAGGNG He Toug auhoUs va Bpiokovral oe opwéviia Béon.
brud, poprzez whozenie drutu i przesuwanie nim w przéd i w tyt co najmniej trzy (3) razy. 7 FReehEoTE TOV GUTORUTOTOMHEVD KOKRG GORPWYA e Tov v 1.
2 Zabrudzony implant nalezy plukac pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeplukac kanaf implantu 3 EMIBEWPNIOTE OTTTIKG T OUGKEUR, O MPENELVa EVaL KaBApH, OTEyVr Kat AOAMAYHEVT QTG UTONELHHATa.,
kaniulowanego, nalezy uzy¢ strzykawki, pipety lub innego strumienia z woda w ilosci co najmniej 10 ml. Podczas plukania, z . .
zewnetrznych powierzchni nalezy usunaé za pomoca migkkiej szczotki Iub cayste], miekkiej, niestrzepiacej si szmatki. _ _ Qivaxacl: xoxhoc
e EAdXi0T0G XPOVOS EAéxiotn om0t anoppuaVIKe/ vepos
3 Nalezy przygotowat enzymatyczny roztwér czyszczacy o neutralnym pH, zgodnie z instrukcjami producenta. Ukhog i UTto§ anoppunaviikoS/ Vepoy

Npémwon 200 Kpvo Bpoon

2 Skyll den urene enheten under rennende, kaldt tappevann i minst ett (1) minutt. Bruk en sprayte, pipette eller en vannstrale for & skylle 4 Urzadzenie nalezy cafkowicie zanurzye w $wiezym, nowo roztworze na co najmniej dwie (2) Vo 00 e EV{UNIKG KaBapLOTIKG
minimum 10 ml vann giennom lumen i tifele kanulert implantat. Under skylling, fier grove urenheter fra de ytre overflatene ved hielp av en minuty. don [ ——
myk barste eller en ren, myk, lofri klut. - — —— - — - —
B Urzadzenie nalety czyScic recznie w roztworze przez co najmnie) jedna (1) minute. Aby przeplukac kanal implantu kaniulowanego, nalezy uzy¢ T ——
3 Lag en naytral enzymatisk i henhold til p instruksjoner. strzykawki lub pipety z roztworem w ilosci co najmniej 10 ml. Nalezy usunac brud i 2 urzadzenia za fAvon 2:00 Zeoté veps PO amnopp
pomoca miekkiej szczotki. (00pduva pe Tig 08nyieg Tou kataokevaoTr)
2 Senk enheten helt ned | den ferske, nylig tillagede enzymatiske rengjgringslgsningen | minst fem (5) minutter. -
; z 5 ; " Zeat6/OeppatOpevo ;
5 Rengjgr enheten for hand i minst ett (1) minutt i den nylig tillagede pH-ngytrale enzymatiske Igsningen. Bruk en spreyte eller pipette for 6 Nalezy przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy o PH, zgodnie 2 ) Zéyatua 2:00 Nepd Bpoon
skylle lumen med minimum 10 ml av opplgsningen i ilfelle kanulert implantat. Bruk en myk barste for 4 fierne urenheter og rusk fra de ytre 7 Uzywajac myjki i i $wiezego, nowo roztworu Urzadzenie nalezy catkowicie = o S55C 5
overflatene pa enheten. zanurzyé i poddac je dziataniu fal ultradzwiekowych przez co najmniej dziesie¢ (10) minut. TEyVwHa § ! /Y
3 Lag en ngytral enzymatisk T henhold til pr instruksjoner 8 Urzadzenie nalezy plukac pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmnie] jedna 30 sekund. Aby przeptukac kanat implantu AIAAIKAZIA ANOZTEIPQZHE/EMANANOITEIPQIHE
lezy uzy¢ strzykawki, pipety lub trumienia z woda. Nalez ¢ pozostat wode z kanatu implantu kaniul XUV eyKpIBE o1 akAoBES BLabIKaviEG AMOOTEIpWONS AUMULVA U TS ANATAOELS TV rpoTdLY SO 17664, S0 17665 Kt AAMI TIR12:
7 Ved bruk av en ultralydvasker og den ferske, nylig tillagede enzymatiske rengjgringsigsningen, senkes enheten fullstendig ned i denne og naedy udyc straykawk, pipety 1ub innego strum enia z woda. Nalezy usunac pozostal wode 2 kanalu implantu kaniulowanego za pomoca Hou Ve y < puons abuuva ke e anaTocts wy o
) przefiltrowanego sprezonego powietrza lub strzykawki. Kokhoc: ue 6 kev (Aev otc Hvwpéves Moheiec)
ultralydbehandles i minst ti (10) minutter. p " g
P — > Oepuokpaoia: 134 °C
rocedura czyszczenia automatycznego: iy o
8 Skyll enheten under rennende tappevann | minst ett (1) minutt. Bruk en sprayte, pipette eller en vannstrale for & skylle lumen med minimum - — it yezneg > Xpovog: 18 Aemtd ékBeong
10 ml vann i tilfelle kanulert implantat. tap nstrukcje > Sréyvwpa: 20 Aemed
s 2nuavuis: Sev npoopilera ya T aBpavonoinan twy prion
5 Tork forsikiig av alle enhetens deler med en myk lofri KIut. Fiern resterende vann fra lumen ved hjelp av filtrert trykKIuft eller en sproyte | tilfelle 1 Urzadzenie nalezy umiesci¢ w automatycznej myjce tak, aby jego kanaly znajdowaly si w pozycii poziomej. P o ”ui et ket (dev yomoionoted e Hvapives MoArceleq
kanulert implantat. Inspiser enheten visuelt, inkludert enhetens lumen i et godt opplyst omrade; den skal vaere ren, tarr og uten rester. 2 Nalezy przeprowadzié cykl automatyczny zgodnie z Tabela 1. > Oeppokpacia: 134 °C
Automatisert prosess 3 Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest czyste, suche i wolne od zanieczyszczen. > Xpovog: 3 Aentd £kBeong
. Prosedyre for forhandsrengjoring for tisert prosess > Ttéyvwua: 20 hertd
: - Tabela 1: Cykl Kokho 6 e 6 kev6 fote pia évn ané tov EOD pepBpdvn anooteipwong)
Trinn Instruksjoner 5 ] = " e W HeuBpavn pwong
2as minimalny emperatura I > Oeppokpaola: 132 °C
1 I tilfelle kanulert implantat, bruk rensepinnen (fglger med enheten), fiern grov jord fra enhetens lumen ved 4 sette inn ledningen og bevege &L (minuty:sekundy) minimalna e ErfEh > Xpovoc: 4 hemcd éxBeong
den frem og tilbake minst tre (3) ganger. - - > Fréyona: 20 Aemed
2 Skyll den urene enheten under rennende, kaldt tappevann | minst ett (1) minutt. Bruk en sproyte, pipette eller en vannstrale for & skylle wstepne 2:00 Zimna Zkranu
. : ; : EXOUY EYkpIBEL 0L akGAOUB B1aBIKaDIEG AMoOTEIpWONG OBLBIYA e TG AMALTAGEL Ty MpoTOTLY ISO 17665, AAMITIR12, ANSI/AAMI ST79 Kt ANSI/AAMI STEL:
minimum 10 ml vann giennom lumen i tilfelle kanulert implantat. Under skylling, fjern grove urenheter fra de ytre overflatene ved hjelp av en m poey 5 ) F00 en )
myk barste eller en ren, myk, ofri kiut. Cayszczenie 200 orc Myjka enzymatyczna OKAO > Bapyrntag e ané Tov EOD pepBpdvn anooteipwons
(2godnie 2 instrukcjami producenta) > Ocepuokpaoia: 132 °C
3 Lag en naytral enzymatisk i henhold til pr & Jami by > Xpovoc: 15 Aemud EkBEoNG
- - - Obojetny Srodek czyszczacy > Stéyvoua: 20 Aertd
2 Senk enheten helt ned | den ferske, nylig tillagede enzymatiske rengjaringslasningen | minst to (2) minutter. Caysaczenie 200 Goraca woda ot ) H uyerovomar ercedoraon elva UTEGBuvn Yia TV Emupiuon < Buabikasias arooTEipoTc.
B Rengjor enheten for hand | minst ett (1) minutt i den nylig tillagede pH-ngytrale enzymatiske Isningen. Bruk en sproyte eller pipette for & NPOEIAOMOIHZEIS
skylle lamen med minimum 10 mi av opplasningen tifelle kanulert implantat. Bruk en myk borste for 4 erne urenheter og rusk fra de ytre - o0 Gorqca/p:dgrzana 2 ran + Kavd tn BulipkeLa T BLIBIKOLY KIBApIOHOD Kl ATOTEIDWEG, 0 YEPIOHES TV ELBUTEUHATI TOEEL ol VIVETaL o7t ELBIKELHEVD TDOOWTIKS EXTEIBELEVO
overflatene pd enheten. woda TG £ MGy BLLBLKBIES, To OMOID TPETTEL ol GOPAEL TPODTATETIKS POUXLGHO KL va EYEL HEAETAGEL TG TatpoiOES 0Byice.
6 Lag en noytral enzymatisk ihenhold il pr Suchy 15:00 98,8°C N/d «Ta un . Mpénetva évo and , aos oV kat 0
- - _ £VT86 TG XEWWOUPYIKTIG ABOUCAG KaL OE ANOTTEPWHEVD TEpUBEMOV.
7 Ved bruk av en ultralydvasker og den ferske, nylig tillagede enzymatiske rengjoringslgsningen, senkes enheten fullstendig ned i denne og PROCEDURA STERYLIZACJI / PONOWNEJ STERYLIZACJI « O ouaKeus plas xpfianc npooplioveo yid Wl kas pévo xprion, TpéreLve o P — 5 {ac kat ;
ultralydbehandles i minst ti (10) minutter. Zgodnie z wymaganiami norm ISO 17664, 1S0 17665 | AAMI TIR12 zatwierdzono nastepujace procedury sterylizacii: aKopa Kat av paivovral ABIKTES.
B Skyll enheten under rennende kaldt tappevann i minst 30 sekunder. Bruk en sprayte, pipette eller en vannstrale for & skylle lumen i tilfelle CyKl: autoklaw z préznia wstepna (nie stosuje sig na terenie Stanow Zjednoczonych) EMANAXPHEIMOMOIHEH

Ta npoiévra mou npoopifovrar yia pia xprion Sev npénet va enavaxpnotponotobvrat (BA. cbpBoa). H enavaxpnotuonoinon ropei va Béoet e kivsuvo T Soputkh
QPTISTNTA TG GUOKEUIiG fi/Ka Vet 0BNYAGEL GE BAGBN TG GUGKEUIiG, YEYOVOG TIOU EVBEXETAL Vet TEPOKAAEGEL TPAUHATIONS,

aobéveia | Odvaro Tou aoBevols. ETUTA¢ov, N ENGVaXPOLIOTOINGN OUTKEVGY Uias XpAONG EVvéxeL vBVOUG WOAUVONG Twy aoBeviv f Tou Xpriotn. Ortotodrinote
epdUTeupa éxel AepwBel e aipa, 0TS f/kat Uypd/UAn Bev MPEMEL TOTE v Npénet va oUpbwva e Tou
voookopelov. Mohovért propel v daivoviar 6uta, T epduTeDpaTa evBEXETaL Vo EXOUV ENATTWATX Kat EowTEpKd: pOT(Ba MECEWY ToU EVBEXETaL VX
TpOKaAECOLY KSTWON TOL UAKOG.

H etaupela anoroteitat kdBe evBvn ot mepimtwon Térolas emavaxpnatLonoinonG.

EYOYNH

H Novastep anonotetat k&be £uBovn o€ Mepimtwon mapékkAiong and TG avwtépw obnyiec.
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