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E Systéeme de plaque-vis d'ostéosynthése destiné a la fixation des ostéotomies et
des arthrodéses du pied et de la cheville.

PRESENTATION

Chaque conditionnement contient (sous double emballage) un implant stérile prét a
I'emploi.

Stérilisation gamma.

MATERIAUX
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GROUPE(S) CIBLE(S)
Population cible

Patient adulte

Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les systémes de plaque-vis d'ostéosynthése sont indiqués pour I'arthrite (Hallux Rigi-
dus, Arthrose), I'Hallux valgus et d'autres défauts d'alignement osseux (Hallux Varus,
Pied Plat, Pied Cavus).

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Precautions for use

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

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

« Heating or migration of the device has not been tested in a magnetic resonance
(MR) environment.

Warnings

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

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

Do not re-sterilize the device.

SIDE EFFECTS

* Pain

* Pseudoarthrosis or non-union.

* Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

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

STORAGE CONDITIONS

Store in a dry place, at ambient temperature.

DISPOSAL

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

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

o - und -sc
Arthrodese des FuRes und Sprunggelenks.
VERPACKUNG

Jede Packung enthilt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges steriles Implantat.
Gamma-Sterilisation.

zur Fixierung bei O ie und

MATERIALIEN
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

O und sind indiziert bei Arthritis (Hallux
rigidus, Arthrose), Hallux valgus und anderen Knochenfehlstellungen (Hallux varus,
PlattfuR, HohlfuR).

der
Lage
irlocke MTP /:rthrms, Hallux valgus, andere Vorderful
airlock® MT Hallux valgus VorderfuR
airlock” Lapidus Arthritis, Hallux valgus, andere  Mttelful
airlock’ Plantar Lap-
2 Knochenfehistellungen
idus
Arthritis, andere Knochenfehls- Mittelful

airlock” Lisfranc
tellungen

Arthritis, Hallux valgus, andere
Knochenfehlstellungen
Arthritis

airlock” Utility
airlock” Fusion
airlock® ankle

Vorderfug, Mittelfus,
RiickfuR
Sprunggelenk

GEGENANZEIGEN
* Schwere muskulare, neurologische oder vaskulare Schaden, von denen die jeweilige

q Localisation anato-
Pathologies

it betroffen ist.
* Knochenabbau oder schlechte Knochenqualitat, wodurch die Stabilitat des Implan-
tats beeintrachtigt werden kann.

« Uberempfindlichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.
VERWENDUNGSANWEISUNGEN

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

mique

sirlocke MTP Arthite, Hallux Valgus, Autres dé- Avant-pied
fauts d'alignements osseux

airlock® MT Hallux Valgus Avant-pied

airlock” Lapidus 5 Mé ied

riock LapIdUs ) hrite, Hallux Valgus, Autres dé- i
airlock” Plantar -
2 fauts d’alignements osseux

Lapidus wahlen.

Arthrite, Autres alignements osseux ~ Médio-pied

airlock” Lisfranc par défaut

Arthrite, Hallux Valgus, Autres dé-
fauts d'alignements osseux
Arthrite

Avant-pied, Médio-
pied, Arriére-pied
Cheville

airlock” Utility
airlock” Fusion
airlock® ankle

CONTRE-INDICATIONS

 Défici musculaires, i ou séveres affectant I'extrémité
concernée.

* Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter la stabilité
de l'implant.

« Hypersensibilité au vanadium et/ou 3 Ialuminium.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

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

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

* Sélectionner le dispositif approprié a I'indication.

* Avant utilisation, vérifier :

- 'étatde I" sil' est é, ne pas utiliser 'implant et I'él
miner conformément a la section relative a I'élimination.

- La date dexpiration du dispositif, si la date d’expiration est dépassée, retourner le
dispositif a Novastep.

« Implanter le dispositif

4 la technique

PRECAUTION : airlock® est avec les i chirurgicaux
fournis par Novastep, ne pas utiliser d'instruments d'autres fabricants. Se référer a la
technique chirurgicale (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) pour la liste des acces-
soires compatibles avec le dispositif.

Procédure de retrait
En cas de complications et 2 la discrétion du chirurgien, 'implant peut &tre retiré en
utilisant les techniques de retrait conventionnelles.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions d’emploi

« Risques d'interférences lors de I'imagerie médicale : IRM/scanner : il convient de
au patient de i émati s'il a subi une intervention

chirurgicale.

 Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans I'environ-

nement a résonance magnétique (RM).

« Léchauffement ou la migration du dispositif n’ont pas été testés dans I'environne-

ment A résonance magnétique (RM).

Avertissements

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

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

« Ne pas restériliser le dispositif.

EFFETS SECONDAIRES
«Douleur

« Pseudarthrose ou non-consolidation.

« Hypersensibilité au vanadium et/ou 'aluminium.

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stocker dans un endroit sec a température ambiante.

ELIMINATION

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

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

Osteosynthesis screw-plate system intended for the fixation of osteotomy and
arthrodesis of the foot and ankle.
PRESENTATION

Each (doubls pped) pack contains a ready-t
Gamma sterilisation.

sterile implant.

COMPOSITION
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

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

INDICATIONS FOR USE
The osteosynthesis screw-plate systems are indicated for arthritis (Hallux Rigidus,
Osteoarthritis), Hallux valgus and other bone alignment defaults (Hallux Varus, Flat-

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

* Wahlen sie das fiir die Indikation geeignete Produkt.

« Uberpriifen Sie vor Gebrauch:

- den Zustand der Verpackung; wenn die Verpackung beschadigt ist, das Produkt nicht
verwenden und gemaR Abschnitt , Entsorgung” entsorgen.

- die Haltbarkeit des Produkts; ist das Verfalldatum tberschritten, senden Sie das Pro-
dukt an Novastep zuriick.

« Implantieren Sie die Komponente mit konventionellen Techniken.

ACHTUNG: centrolock® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen
Instrumenten i Sie keine anderen anderer
Hersteller. Die Liste des mit dem Produkt kompatiblen Zubehérs kann dem
Dokument zur Operationstechnik (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) entnommen
werden.

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
i fiir die

* Inter bei der

Patienten immer, ob er operiert wurde.

* Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-

Umgebung bewertet.

« Die Erwirmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in MRI/MRT-

Umgebung getestet.

MRI / MRT: Fragen Sie den

Warnhinweise

« Das Produkt ist nicht fir eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausgelegt
und ermoglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivitaten des Patienten.
Gegebenenfalls ist wihrend der Osteosynthese eine Fixierung vorzunehmen.

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

* Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

NEBENWIRKUNGEN

* Schmerzen
 Pseudarthrose oder i K
« Uberempfindlichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.

Vorfall, derin mit dem Produkt
tho.com) und an die értlich zu-

Bitte melden Sie jeden scl
g ist, an Novastep (regulatory p
sténdige Behérde fiir Medizinprodukte.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.

ENTSORGUNG

Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist

gemaB dem Ki in einem fir biologisch gefahrliche
Stoffe zu entsorgen.
Es gibt keine E ur von V ialien oder

ungenutzten Produkten. Es gelten die aktuellen Gesetze und Vorschriften zum
Produktrecycling.

E Osteosynthese-schroefplaatsysteem bedoeld voor fixatie van osteotomie en
artrodese van de voet en enkel.

PRESENTATIE
Elke doos (in dubbele verpakking) bevat één gebruiksklaar steriel implantaat.
Gammasterilisatie.

MATERIAAL
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

DOELGROEP(EN|
Doelpopulatie
Volwassenen patiénten
Beoogde gebruiker
Orthopedisch chirurgen

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De zijn voor artritis, (hallux rigi-
dus, osteoartritis), hallux valgus en andere afwijkingen in de uitlijning van de botten
(hallux varus, platvoeten, pes cavus).

ingen
Pathologieén
Artritis, hallux valgus, andere afwijkin-

Anatomische plaats

« Pseudartrose of non-union.
« Overgevoeligheid voor vanadium en/of aluminium.

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

OPSLAGVOORWAARDEN
Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.

WEGGOOIEN

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

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

Sistema de placa de osteosintesis con tornillos previsto para la fijacion de la os-
teotomia y la artrodesis del pie y del tobillo.

PRESENTACION
Cada envase (con doble envoltura) contiene un implante estéril listo para usar.
Esterilizacién gamma.

MATERIALES
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

INDICACIONES PARA USO

Los sistemas de placa de osteosintesis con tornillos estan indicados para artritis (ri-
gidez del dedo gordo, artrosis), deformidad en valgo del dedo gordo y otros defectos
de alineacién de los huesos (deformidad en valgo del dedo gordo, pie plano, pie
cavo).

APRESENTACAO

Cada embalagem (dupla) contém um implante estéril pronto a usar.

Esterilizagio com raios gama.

COMPOSICAO

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GRUPO(S)-ALVO

Populagio-alvo

Pacientes adultos

Utilizador previsto

Cirurgides ortopédicos

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os sistemas de parafuso/placa de osteossintese sio indicados para artrite (Hallux
Rigidus, osteoartrite), hallux valgus e outros defeitos do alinhamento ésseo (Hallux
Varus, pé chato, pé cavo).

Limitagdes de utilizagio

‘Anatomisk place-

Patologier N
ring

irlocke MTP Arthrits, hallux valgus, andre Forfod
airlock® MT Hallux valgus Forfod
airlock”Lapidus ) ic hallux valgus, andre Mellemfod
airlock” Plantar 1, olestilingsdefekter
Lapidus & B
airlock” Lisfranc___ Arthritis, andre knoglestillingsdefekter  Mellemfod
airlock” Utility Arthritis, hallux valgus, andre Forfod, Mellemfod,
airlock” Fusion knoglestillingsdefekter bagfod
airlock® ankle Arthritis Ankel

KONTRAINDIKATIONER
* Alvorlig muskular, neurologisk eller vaskuleer mangel i den pagaldende
ekstremitet.

eller darlig knoglekvalitet vil sandsynligvis nedsatte

Patologias LOCH',IZHFE ° implantatets stabilitet.
! « Over over for vanadium og/eller aluminium.
I ‘Artrite, hallux valgus, outros defeitos _ Antepé
do alinhamento ésseo BRUGSANVISNING
— -
airlock® MT Hallux valgus Antepé FORSIGTIG: Det er op til den praktiserende lzege at vzelge produktet efter patientens
airlock” Lapidus e allu valgus, outros defeitos MO PE Kliniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis.
airlock” Plantar i P
Lapidus do alinhamento 6sseo BEM/ERK: Implantatet leveres sterilt og ma kun anvendes i et sterilt miljg for at undga
Artrite, outros defeitos do Médio-pé risiko for kontaminering.

airlock” Lisfranc . .
alinhamento dsseo

airlock” Utility Artrite, hallux valgus, outros defeitos
airlock” Fusion do ali dsseo

Antepé, médio-pé,
retro-pé

* Vaelg den passende enhed til indikationen.
* Fgr anvendelse tjekkes fglgende:

tilstand. Hvis ma du ikke bruge enheden.

airlock® ankle Artrite Tornozelo

CCONTRA-INDICACOES

 Deficiéncia muscular, neuroldgica ou vascular grave na extremidade em questdo.

* Destruicdo dssea ou baixa qualidade 6ssea, provavelmente comprometendo a
estabilidade do implante.

« Hipersensibilidade ao vandio e/ou ao aluminio.

de sadde escolher o produto de

ATENCAO: O implante ¢ fornecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente

ndo usar o di: eelimina-lo de

Limitaci
deuso — INSTRUCBES DE UTILIZACAO
Pt Localizacién
e smi ATENCAO: E da ilidade do
‘Artritis, deformidad en valgo del dedo Antepié acordo com o estado clinico do paciente e as préticas cirrgicas correntes.
airlock® MTP gordo, otros defectos de alineacion de los
huesos _ estéril apenas para evitar o risco de contaminago.
airlock® MT D en valgo del dedo gordo Antepié
airlock” Lapidus  Artritis, deformidad en valgo del dedo Mesopié * Selecione o dispositivo apropriado para a indicagéo.
airlock” Plantar  gordo, otros defectos de alineacion de los * Antes de usar, verificar:
Lapidus huesos -Oestado da Se estiver
e Artritis, otros defectos de alineacién de los ~ Mesopié acordo com a seccfio Eliminaao. A
airlock” Lisfranc huesos - Avida atil do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o produto a Novastep.
Artitis deformidad emvalgs deTdeds « Implante o dispositivo utilizando a técnica convencional.
airlock” Utility 4 8 Antepié, Me-

gordo, otros defectos de alineacién de los
huesos
Artritis

airlock” Fusion sopié, Retropié

airlock® ankle Tobillo

CONTRAINDICACIONES

« Deficienci bgicas o
midad en cuestion.

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

* Hipersensibilidad al vanadio o al aluminio.

INSTRUCCIONES DE USO

severas que afectan a la extre-

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

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

* Seleccionar el dispositivo apropiado para la indicacion.
« Antes del uso, compruebe:

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

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

* Implante el dispositivo utilizando una técnica convencional.

PRECAUCION: centrolock® solo es compatible con los instrumentos quirdrgicos sumi-
nistrados por Novastep; no utilice otros instrumentos de otros fabricantes. Consulte
en latécnica quirdrgica (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) la lista de accesorios com-
patibles con el producto.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones de uso

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

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

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

Advertencias

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

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

* No vuelva a esterilizar el dispositivo

EFECTOS SECUNDARIOS

* Dolor

* Pseudoartrosis o pseudoarticulacion.

* Hipersensibilidad al vanadio o al aluminio.

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

CONDITIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente.

ELIMINACION
El dispositivo explantado esta en contacto directo con tejido bioldgico y se debe eli-
minar en un contenedor de residuos biopeligrosos segtn el protocolo del hospital.

No hay recomendaciones para la eliminacién del envase o de cualquier producto no
usado. Consulte las leyes aplicables para el reciclaje de productos.

[it] sistema di viti-placche per osteosintesi indicato per il fissaggio di osteotomia e
artrodesi del piede e della caviglia.

PRESENTAZIONE
Ciascuna scatola contiene (in doppio involucro) un impianto sterile pronto all'uso.
Sterilizzazione con raggi gamma.

MATERIALI
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target

Pazienti adulti

Destinatario

Chirurghi ortopedici

INDICAZIONI D'USO

| sistemi di viti-placche per osteosintesi sono indicati per artrosi (alluce rigido,
osteoartrosi), alluce valgo e altri difetti di allineamento delle ossa (alluce varo, piede
piatto, piede cavo).

ATENCAO: O centrolock® sé é compativel com os instrumentos cirtrgicos fornecidos
pela Novastep; n3o utilize instrumentos de outros fabricantes. Consultar a técnica
cirtirgica (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) relativamente a lista de acessérios
compativeis com o dispositivo.

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

AVISOS E PRECAUCOES

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

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

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

Avisos

* O dispositivo ndo esta concebido para suportar uma carga imediatamente apds a
cirurgia e ndo permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessario,
imobilize-se durante a osteossintese.

« O dispositivo é de uso tnico; ndo reutilize o dispositivo para evitar contaminagio
cruzada.

« N3o volte a esterilizar o dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS

* Dor

« Pseudartrose ou falsa articulago.

« Hipersensibilidade ao vanédio e/ou ao aluminio.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o dispositivo a
Novastep (reg! tho.com) e 3 i local para
dispositivos médicos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar num lugar seco, a temperatura ambiente.

ELIMINACAO

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

Nio hé re Ses para a 50 da ou de dispositivos nunca
usados. Consulte as leis aplicéveis para a reciclagem de produtos.

EI Osteosyntessystem med skruv och platta avsett for fixering av osteotomi och
artrodes for fot och fotled.

Den skal bortskaffe i henhold til afsnittet om bortskaffelse.
- Udstyrets Hvis er
produktet til Novastep.

« Implantér enheden ved hjzlp af en konventionel teknik.

, bedes du returnere

BEMARK: centrolock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der
leveres af Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter. Se den
kirurgiske teknik (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-STO1) for listen over tilbehgr, der er
kompatibelt med udstyret.

Fiernelsesprocedure
| tilfzelde af komplikationer og efter kirurgens skgn kan implantatet fiernes ved hjzlp
af konventionelle fiernelsesteknikker.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler ved anvendelse

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

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

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

(IMR).

Advarsler
* Enheden er ikke designet til at modstd en gjeblikkelig belastning efter operationen
og tillader ikke gjeblikkeli af pati ivi Foretag om

under
« Enheden er beregnet til engangsbrug. Det ma ikke genbruges for at undga
krydskontaminering.

« Enheden m3 ikke resteriliseres.

BIVIRKNINGER

* Smerte

« Pseudoartrose eller manglende forbindelse.

« Overfglsomhed over for vanadium og/eller aluminium.

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

OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares pa et tgrt sted ved omgivelsestemperatur.

BORTSKAFFELSE

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

Der er ingen til bor af eller eventuelt ubrugt

udstyr. Se gaeldende lovgivning om genanvendelse af produkter.

Kayttésn
Kiinnityksess seka jalan ja nilkan luudutusleikkauksessa.

yjrjestelm on

ESITTELY
Jokainen (kaksinkertaisesti kaaritty) pakkaus siséltaa kayttovalmiin steriilin implantin.
Steriloitu gammasiteilylls.

KOOSTUMUS
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

KOHDERYHMA(T,
Kohderyhma
Aikuiset potilaat
Tarkoitettu kayttaja
Ortopedikirurgi

INDIKAATIOT KAYTTE
Osteosynteesiruuvi-levyjarjestelmat on tarkoitettu kaytt
isovarvas, osteoartriitti), vaivai ja muissa luun vi
varpaista poiskaantynyt isovarvas, lattajalka, kaarijalka).

nivelrikossa (jaykka
issa (muista

Kayttds koskevat

PRESENTATION —
Varje (dubbelt inslagen) innehdller ett andningsfardigt sterilt SI)
implantat. airlock® MTP Nivelrikko, vaivaisenluu, muut Jalkaterén etuosa
Steriliserad med gammastralning. luun vi
SAMMANSATTNING airlock® MT ivai Jalkaterén etuosa
TA6V ELI | IS0 5832-3 | ASTM F136 airlock”Lapidus ik, vaivaisenluu, muut Jalkaterén keskiosa

airlock” Plantar .

N luun virheasennot

MALGRUPP(ER) Lapidus
Malgrupp Nivelrikko, muut luun virheasen- Jalkateran keskiosa

Vuxna patienter
Avsedd anvandare
Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Osteosyntessystemen med skruv och platta indikeras for artrit (hallux rigidus,
osteoartrit), hallux valgus och andra beninriktningsdefekter (hallux varus, plattfot,
halfot).

airlock” Lisfranc
not

Jalkaterén etuosa,
Jalkateran keskiosa,
jalkaterén takaosa
Nilkka

airlock” Utility
airlock” Fusion

Nivelrikko, vaivaisenluu, muut
luun virheasennot

airlock® ankle Nivelrikko

KONTRAINDIKAATIOT
* Vakava lihas-, gil tai kyseisissa raajoissa.
* Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennékoisesti heikentda implantin

HUOMIO: Laikari voi valita tuotteen potilaan Kliinisen tilan ja nykyisten kirurgisten

né ja sita on kdytettéva ainoastaan steriilissa

iseksi.

av
Patologier isk plats vakautta. o

J A, o, Framfor . Yllhe[kkyys vanadiinille ja/tai alumiinille.
beni KAYTTOOHJEET

airlock® MT Hallux valgus Framfot

a!rIOCk. Lapidus Artrit, hallux valgus, andra Mellanfot kaytantdjen mukaan.

airlock” Plantar 0 il tningsdefekter

Lapidus HUOMIO: implantti toimi sterii

airlock” Lisfranc  Artrit, andra beninriktningsdefekter Mellanfot ympéristossa kontaminaatioriskin valtta

airlock: Utility Artrit, hallux valgus, andra Framfot, mellanfot, « Valitse indikaation mukainen laite.

airlock” Fusion beninriktningsdefekter bakfot, « Tarkista ennen kayttod:

airlock® ankle Artrit Fotled

kunto; jos pakkaus on vaurioitunut, 413 kayta laitetta vaan havits se

KONTRAINDIKATIONER
« Svara muskulira, neurologiska eller vaskulira brister i extremiteten i fraga.

hévittamista koskevien ohjeiden mukaan.
- laitteen viimeinen K&yttopaivam
palauta laite ille.

; jos viimeinen kayttopdivamaara on

. eller fo hog risk att i
« Overkanslighet mot vanadin och/eller aluminium

BRUKSANVISNING

VARNING: Det ar upp till lakaren att valja produkten i enlighet med patientens kliniska
tillstdnd och nuvarande kirurgiska praxis.

VARNING: implantatet levereras sterilt och far endast anvindas i en steril miljo for att

Limitazioni d'uso
Pamlovg'e — Sede undvika kontamineringsrisker.
irlock® MTP Artrosi, alluce valgo, altri difetti di Avampiede
ar i delle ossa vampi « Valj ratt produkt baserat p3 dess indikation.
airlock® MT Alluce valgo . foljande fore anvandnil

airlock” Lapidus

- skick — anvand inte produkten om férpackningen har skadats, utan
kassera p enligt i i iavsnittet om

- produktens lagringslingd — om produktens sista férbrukningsdatum har passerats
ska du returnera produkten till Novastep.

* Implantera enheten med konventionell teknik.

centrolock® &r endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
av Novastep, anvdnd inte andra instrument frén andra tillverkare.

airlock” Plantar Ar?rosl, alluce valgo, altri difetti di Mesopiede
. allineamento delle ossa
Lapidus
airlock” Lisfranc  Artrosi altri difetti di allineamento Mesopiede
delle ossa
airlock” Utility Artrosi, alluce valgo, altri difetti di Avampiede, VARNIN
airlock” Fusion allineamento delle ossa Mesopiede, Retropiede il
airlock® ankle Artrosi Caviglia
CONTROINDICAZIONI

* Deficit muscolari, neurologici o vascolari severi che riguardino l'estremita
interessata.

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

« Ipersensibilita al vanadio e/o all'alluminio.

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

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

non utilizzare il

airlock® MTP gen in de uitlijning van de botten Voorvoet ATTENZIONE: l'impianto viene fornito in condizioni sterili. Per evitare rischi di
airlock® MT Hallux valgus Voorvoet contaminazione, il suo utilizzo & limitato ad un ambiente sterile.
z:::zzt :;T:r'::: Atriti, hallux valgus, andere afwijkin- * Selezionare i dispositivo appropriato al
Lapidus gen in de uitlijning van de botten * Prima d.el.l us.o, controllarei ) .
— — - — - le della Se la e
airlock” Lisfranc  Artritis, andere afwijkingen in de uitlij- .0 dispositivo e smaltirlo come indicato nella sezione Smaltimento.

ning van de botten
‘Artritis, hallux valgus, andere afwijkin- _Voorvoet, Midden-
gen in de uitlijning van de botten voet, Achtervoet
Artritis Enkel

airlock” Utility
airlock” Fusion

airlock® ankle

CONTRA-INDICATIES

- Ia durata del dispositivo. Se & scaduto, restituire il prodotto a Novastep.

« Imp i una tecnica

ATTENZIONE: centrolock® & compatibile esclusivamente con gli strumenti chirurgici
forniti da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. Fare riferimento alla
tecnica chirurgica (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) per l'elenco degli accessori

foot, Cavus foot). « Ernstige spierstoornissen, vasculaire afwijkingen in de ili con il
betreffende extremiteit. P di rimozi
L of use . of slechte it waardoor de stabiliteit van het i aan- rocedura di rimozione o X - R i
‘Anatomical loca- getast kan worden In caso di complicanze, e a discrezione del chirurgo, 'impianto puo essere rimosso
Pathologies tion .0 igheid voor vanadium en/of aluminium utilizzando tecniche di rimozione convenzionali.
airlock® MTP Arthritis, Hallux Valgus, Otherbone ¢ oo GEBRUIKSINSTRUCTIES AVVERTENZE E PRECAUZIONI
alignments defaults = P i per I
airlock® MT Hallux Valgus Forefoot OPGELET: De behandelaar kan het product kiezen op basis van de klinische toestand recéu f’m ?er uso " N " N
Hock” Lapid van de patiént en de huidige chirurgische praktijken « Pericoli da interferenze nellimaging medico: IRM / CTscan: al paziente deve essere
:::Izzk pf:r"t:: Arthritis Hallux Valgus, Otherbone . ken. sempre chiesto se ha subito un intervento chirurgico.
Lapidus alignments defaults OPGELET: Het implantaat wordt steriel geleverd en mag alleen in een steriele omge- * |l dispositivo non & stato valutato in termini di sicurezza e di utilizzazione
P e herb 7 3 ving worden gebruikt om het risico op besmetting te vermijden. nell'ambiente a risonanza magnetica (RM).
airlock” Lisfranc ?rtkrms, Other bone alignments de- oo « De geschikte component selecteren o Il ri o la migrazione del di; non sono stati testati nell'ambiante
- aults Py ) : a risonanza magnetica (RM).
airlock” Utility Arthritis, Hallux Valgus, Other bone Forefoot, Midfoot, * Controleer v66r gebruik:
airlock” Fusion i defaults Rearfoot - de toestand van de verpakking; gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking be- Awvertenze
airlock® ankle ‘Arthritis Ankle schadigd is en voer het af zoals beschreven onder Afvoer. « Il dispositivo non & progettato per resistere a sollecitazioni subito dopo l'intervento

U.S. only

The airlock® osteosynthesis plate systems are indicated for stabilization and fixa-
tion of fresh fractures, revision procedures, joint fusion, and reconstruction of
small bones of the feet and ankles.

- de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel; stuur het product terug naar Nova-
step als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
« Implanteer het apparaat met een conventionele techniek.

OPGELET: centrolock® is alleen compatibel met de chirurgische instrumenten die door
Novastep worden geleverd, gebruik geen andere instrumenten van andere fabrikan-

CONTRA-INDICATIONS

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

* Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

DIRECTIONS FOR USE

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

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

* Select the appropriate device for the indication.

* Before use check:

- the condition of the packaging, if the packaging is damaged, do not use the device
and dispose of it according to the disposal section.

- the shelf-life of the device, if the shelf-life is out of date, return the product to No-
vastep.

* Implant the device using conventional technique.

CAUTION: centrolock® is only compatible with the surgical instruments supplied by
Novastep, do not use other instruments from other manufacturers. Refer to the sur-
gical technique (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) for the list of accessories com-
patible with the device.

ten. de chirurgische techniek (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) voor de
lijst met ires die ibel zijn met het i

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

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

« De component is niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met
magnetische resonantie (MR).

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

Waarschuwingen
* Het iddel is niet jk na de operatie te worden belast
en laat geen onmiddellijke hervatting van de activiteiten van de patiént toe. Indien
nodig, it ili tijdens de
* Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik, gebruik het niet opnieuw om
kruisbesmetting te voorkomen.

« Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

BUWERKINGEN
« Pijn

chirurgico e non consente la ripresa immediata delle attivita del paziente. In caso di
necessita, ricorrere all'i il i durante la p di il i,
* Dispositivo monouso. Il suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazioni crociate.

* Non sterilizzare nuovamente il dispositivo.

EFFETTI SECONDARI

* Dolore

* Pseudartrosi o mancato consolidamento.

« Ipersensibilita al vanadio e/o all'alluminio.

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente.

SMALTIMENTO

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

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

0 sistema de parafuso/placa de osteossintese destina-se a fixacio do pé e do
tornozelo em osteotomia e artrodese.

Informationen om den kirurgiska tekniken (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01)
innehaller en lista med tillbehér som &r kompatibla med produkten.

Borttagningsprocedur
Vid komplikationer och efter kirurgens gottfinnande kan implantatet avldgsnas med
konventionella borttagningstekniker.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighetsatgarder for anvindning

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

« Produktens anvindning och sakerhet har inte bedomts under magnetisk resonans
(MR).

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

Varningar
* Enheten &r inte konstruerad for att tala en ing efter i
och tillater inte t ater av pati vi . Vid behov,

immobilisera under osteosyntes.

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

« Sterilisera inte enheten pa nytt

BIVERKNINGAR

* Smarta

 Pseudoartros eller utebliven sammanvixt.

« Overkanslighet mot vanadin och/eller aluminium.

Alla allvarliga tilloud som har samband med produkten ska rapporteras till Novastep
(regulatory@novastep-ortho.com) och den i 6

* Implantoi laite kayttamalla tavanomaista tekniikkaa.

HUOMI ® on
kirurgisten instrumenttien kanssa. Ald kéytd muiden valmistajien instrumentteja.
Luettelo laitteen kanssa jvista lisa ista on e i

koskevassa asiakirjassa (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01).

Poistamisprosessi
Komplikaatioiden ilmetessa implantti voidaan poistaa kirurgin harkinnan mukaan
kayttamalla tavanomaisia tekniikoita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Kayttod koskevat varotoimenpiteet
*H n vaara ldketi isessd MRI/ti

Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, ettd hanelle on tehty kirurginen toimenpide.
 Laitteen turvallisuutta ja kayttod ei ole arvioitu magneettikuvausymparistéssa (MR).
« Laitteen kuumenemista tai siirtymista ei ole testattu magneettikuvausymparistossa
(IMR).

Varoitukset

* Laitetta ei ole i imaa i heti jalkeen, eikd se
salli potilaan valitonta j: ilisoi tarvittaessa il
aikana.

« Llaite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ald kayta laitetta uudelleen

ristikontaminaation vélttamiseksi.
* Ald uudelleensteriloi laitetta.

SIVUVAIKUTUKSET

« Kipu

« Pseudoartroosi tai luutumattomuus.

« Yliherkkyys vanadiinille ja/tai alumiinille.

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Novastepille

(reg tho.com) ja laaki 3 laitteista
toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta kuivassa paikassa huoneenlammaossa.

HAVITTAMINEN

Eksplantoitu laite on suorassa
dvitettava bi isen jatteen astiassa sail pi

ja se on

Pakkauksen tai kdyttamattoman laitteen havittamistd koskevia suosituksia ei ole.
Katso tuotteen kierratysta koskeva lainsaadanto.

Skrue-/platesystem til osteosyntese tiltenkt for feste av osteotomi og artrodese
i foten og ankelen.

medicintekniska produkter.

ORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara pa en torr plats vid rumstemperatur.

BORTSKAFFANDE
Den explanterade enheten ér i direkt kontakt med biologisk vavnad och ska kasseras
i en biologiskt farligt avfallskarl enligt sjukhusets protokoll.

Det finns inga i for av for i eller
oanvanda produkter. Se tillimpliga lagar for produktatervinning.

Osteosynteseskruepladesystem beregnet til fiksering af osteotomi og artrodese
i'fod og ankel.

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

SAMMENSZTNING
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

MALGRUPPE(R)

Malpopulation

Voksne patienter

Tilsigtet bruger

Ortopaediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE

Osteosynteseskruepladesystemet er indiceret til arthritis (hallux rigidus,
osteoarthritis) hallux valgus og andre knoglestillingsdefekter (hallux varus, platfod,
hulfod).

r PRESENTASION
lokala for Hver i ) pakke i et sterilt implantat som er klart til bruk.
Sterilisering med gammastraling.
SAMMENSETNING

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

MALGRUPPE(R)
Malpopulasjon
Voksne pasienter
Patenkt bruker
Ortopediske kirurger

INDIKASJONER FOR BRUK

Skrue-/platesystemer til osteosyntese er indisert for artritt (hallux rigidus,
osteoartritt), hallux valgus og andre feil p& knokkelstilling (hallux varus, plattfot,
hulfot).

Patologi isk sted
airlock® MTP Artritt, hallux valgus, andre feil pa Forfot
knokkelstilling
airlock® MT Hallux valgus Forfot
airlock’ Lapidus Artritt, hallux valgus, andre feil pa ™90t
airlock” Plantar "~
° knokkelstilling
Lapidus
airlock” Lisfranc Artritt, andre feil pa knokkelstilling  midtfot
airlock” Utility Artritt, hallux valgus, andre feil pa Forfot, Midtfot,
airlock” Fusion knokkelstilling Bakfot
airlock® ankle Artritt Ankel

KONTRAINDIKASIONER

* Alvorlig muskulaer, nevrologisk eller vaskulaer mangel i den aktuelle ekstremiteten.
* (deleggelse av bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke
implantatets stabilitet.

« Overfglsomhet overfor vanadium og/eller aluminium.

BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIG: Det er opp til praktikeren a velge produk etter pasientens kliniske tilstand
og aktuelle kirurgiske praksis.

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

* Velg den riktige enheten for indikasjonen.
 For bruk skal man kontrollere:


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

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

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

* Implanter enheten ved bruk av konvensjonell teknikk.

FORSIKTIG: centrolock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumentene som
leveres av Novastep. Ikke bruk andre instrumenter fra andre . e den

NPOEIAONOIHZEIE KAl IPOMYAAZEIE
NpoduAdges xpriong
« Kivsuvog G HE TV LaTpIKe J yvnTi A

Ba mpéneL va 50Bolv o8nyieq otov acBevd va SnAdvel cuoTMaTIKG dv Exel

unoBAnBet oe xewoupywk enéuBaon.

+ H aodéhew Kat xpon TG cuokeuris Sev éxel afiohoynBet oe mepiBaNtov
g {ag (MR).

kirurgiske teknikken (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01) for listen over tilbehgr som
er kompatible med enheten.

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

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

« H Béppavon f METQTOMION TNG OUOKEUTG Sev éxel Sokuaotel ot meptBdhov
HayvnTikng Topoypadiag (MR).

NposiSonotioelg

« H GUGKEUN BeV £YeL OYESLAOTEL yia vt avTéxel o8 dopTia apéows HETd tny enéppaon
KL SV EMUTPEMEL TNV GESN EMaVEVapEn TwWY SPACTNPLOTHTWY Tou aoBevol. Edv
€elvat avaykaio, akivntonouote Tov acBevr Katd v ooteocUVBEDT.

* H ouokeur| mpoopiletat yia pia xprion. Ma tv amoduyr e Slactaupodpevng
HOAUVONG HNV EMAVOXPNOLUOTIOLELTE TN CUOKEUT.

* MnV EMOVOTTOCTELPWVETE Tr) CUCKEUH.

Forsiktighetsregler for bruk

* Risiko for i med medisinsk ildni MR/CT-skanning: Pasienten m& MAPENEPTEIEZ

instrueres om systematisk & si fra om han eller hun har gjennomgatt et kirurgisk * MNovog

inngrep. * WeuSoapBpwon f un mipwon.

o Sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et i iljg (MR). .y o oo Bavasio ri/kat oto atoupivio.

* Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk . . . . L " .
n va G0Bapd MEPLOTATIKG el GUPBEL O OXéon

resonansmiljg (MR).

Advarsler

* Enheten er ikke utformet for & téle en umis ing etter j og
gior det ikke mulig & gj i ivi i om i
immobilisering under osteosyntese.

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

« Ikke steriliser enheten pa nytt,

BIVIRKNINGER

* Smerter

« Pseudoartrose eller manglende tilheling.

« Overfglsomhet overfor vanadium og/eller aluminium.

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

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares pé et tgrt sted, ved omgivelsestemperatur.
AVHENDING

Den forklarte enheten er i direkte kontakt med biologisk vev og skal kastes i en
beholder for biofarlig avfall i henhold til sykehusets protokoll.

Det foreligger ingen inger om av je eller ubrukte
enheter. Se gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

System plytki j do do
osteotomii oraz artrodezy stopy i stawu skokowego.

PREZENTACIA
Kaide (podwéjnie owiniete) opakowanie zawiera sterylny implant gotowy do uzytku.
Sterylizacja promieniowaniem gamma.

SKtAD
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E]
Populacja docelowa
Pacjenci doroéli
Zamierzony uzytkownik
Chirurdzy ortopedyczni

WSKAZANIA DO UZYCIA

Systemy plytki przykrecanej do osteosyntezy sa wskazane do stosowania

w przypadku zapalenia stawéw (paluch sztywny, zapalenie stawow stopy), palucha
koslawego i innych wad ustawienia kosci (paluch szpotawy, ptaskostopie, stopa
wydrazona).

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Lokalizacja

Patologie ¢
anatomiczna

Sirlocke mTP Zapalenie stawbw, paluch koslawy,

inne wady ustawienia kosci
airlock® MT Paluch koslawy Przedstopie
airlock” Lapidus

Przedstopie

Zapalenie stawdw, paluch koslawy,

airlock” Plantar : AN Srodstopie
N inne wady ustawienia kosci

Lapidus

" o Zapalenie stawow, i d) &t "

airlock” Lisfranc apalenie stawow, inne wady Srédstopie

ustawienia kosci

He To Tpoidy otnv (regulatory@novastep-ortho.com) kai otnv Tomkr appodia apxr
YLa T@ LTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTQ.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYIHZ
G o¢ €npo pépog oe i epUBAAN
AIAGESH
H epduTELOUIN CUCKEUT EpXETaL OE Gpeon emadr e Blohoyikol (0Tols Kat Ba
npéneLva i o€ k&80 Blohoyix i AMitwv odpdwva pe

TO VOOOKOMELKS TPWTGKOMO.

Aev UMAPXOUV OUOTAOELS y@ TNV amoppupn TG ouokevaoiag f TuxoV
aypNoLONOINTOL  MPOIdVTOG. AveTpéfte otnv toxbouoa vopoBesia yia Ty
QVaKOKAWON TEPOTOVTWY.

SYMBOLS GLOSSARY
1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be supp-
lied by the - Part 1: General requi

5.1.1 (en) Manufacturer

5.1.9  (en) Distributor

513 (en) Date of manufacture

5.1.4 (en) Use by

5.1.5 (en) Batch number

5.1.6 (en) Catalogue number

543 (en) Caution: see instructions for use

5.2.8 (en) Do not use if packaging is damaged

5.4.2 (en) Do not re-use

5.2.6  (en) Do not resterilize

534  (en)Keepdry

5.2.4 (en) Sterilized using irradiation

(en) Single sterile barrier system with protective pack-

5213 o€
aging inside

5.7.10  (en) Unique device identifier

5.7.7 (en) Medical device

Przedstopie,

airlock” Utility Zapalenie staw6w, paluch koslawy, &rodstopie, . ) " .
airlock” Fusion inne wady ustawienia koéci P 3 / (en) Use in accordance with a medical prescription
tylostopie, only
airlock® ankle Zapalenie stawéw Staw skokowy
PRZECIWWSKAZANIA / (en) CE mark: European conformity

« Powaine zaburzenia mieéniowe, neurologiczne lub naczyniowe w koriczynie
poddawanej zabiegowi.
* Destrukcja kosci lub niska jakos¢ kosci, ktére moga wptynaé na stabilno$¢ implantu.
* Nadwrazliwo$¢ na wanad i/lub aluminium.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: Wybér produktu pozostaje w gestii lekarza, w zaleznosci od stanu linicznego
pacjentai aktualnej

praktyki chirurgicznej.

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

 Wybierz odpowiednie urzadzenie.

« Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic:

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

— termin waznosci wyrobu; jesli termin waznosci uptynie, nalezy zwréci¢ produkt do
firmy Novastep.

. i¢ ie technika

UWAGA: produkt jest ilny tylko z inst i chir
dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywa¢ innych instrumentéw od innych
producentéw. W celu uzyskania listy akcesoriéw kompatybilnych z wyrobem nalezy
sig zapoznac z technika chirurgiczng (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-ST01).

Procedura usuwania
W przypadku powiklari i wedtug uznania chirurga implant mozna usuna przy uzyciu
konwencjonalnych technik usuwania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

S$rodki ostroznosci dotyczace stosowania

* Ryzyko bcenia procesu i ie MRI/CAT: pacjenta po
zabiegu i ji nalezy poil ¢, aby i

7e zostat poddany takiemu zabiegowi.

« Nie wiadomo czy wykonywanie badania metoda rezonansu magnetycznego (MR)

wplywa na bezpieczeristwo i dziatanie implantu.

« Jego ogrzewanie i migracja nie zostaly przetestowane w warunkach wykonywania

badania metoda rezonansu magnetycznego (MR).

Ostrzezenia

.t ie nie jest do i iazenia po zabiegu i

nie pozwala na i ieni ci przez pacjenta. Konieczne

moze by¢ iie unier jenia podczas

.t ie jest do jednor g0 utytku, nie nalezy uzywac go
jie, aby uniknat zani ia krzyz .

« Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ urzadzenia

SKUTKI UBOCZNE

* Bl

* Pseudoartroza lub brak zrostu.

* Nadwrazliwo$¢ na wanad i/lub aluminium.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zglasza¢ firmie Novastep

(regulatory p-ortho.com) oraz Scit organowi ds.
wyrobéw medycznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

UTYLIZACIA

Usuniete ie ma éredni kontakt z tkanka biologiczna i nalezy je wyrzucié
do pojemnika na odpady ni i iologicznie, zgodnie z protokotem
obowiazujacym na terenie szpitala.

Nie ma zalecer h utylizacji ia lub nie wyrobu.
Zapoznaé sie z iazujacymi isami i recyklingu ow.
ZUoTnua BEWV-TAGK® 0 16 ou i yla my AA

ooteotopiag kat apBpdSeong dkpou MOSAG Kat MTOSOKVAKIKAG.

NAPOYZIATH

K&Be ovokevacia (o SUTA meptUAEN) MEPEYEL Eva £TOWo yia xpRon
AMOOTELPWHEVO EPPUTEV AL,

Anooteipwon pe aktvoBolia yappa.

IYNOEIH
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STOXEYOMENES OMAAES
NAnBUGKEG-oToXO0G
EviiAikeg aoBeveig
Mpoopiépevos xpriotng
OpBonedikoi xetpovpyot

ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta Bubtv-rhaxd 6 { Via apBpitida
(BbokapmTo peydho S&ktulo, OoteoapBpirisa), BAawad peyéto Sdktulo kat dMa
ohdAnaTa euBUYPARHLONG Twy 0oTAV (PaBd Heyého Sdxtuko, Maturobia,
Kotonodia).

i xpriong
£ & i B¢on
ApBpitida, BAawod peydho
airlock® MTP Séiktuho, AN o pata EpnpooBio nost
£UBUYPAILLONG TWV OOTHV
airlock® MT BAaLod peydho SAKTUAO EpnpooBio nodt
airlock” Lapidus ApBpitiba, BAatod peydho
airlock” Plantar Lapi- Sdktulo, AMa odaAparta Méoo nost
dus £0BUYPAUPLONG TWV 0OTWV
airlock” Lisfranc ApBpitiba, Ala opdrpiata Méoo néL
£0BUYPAUPLONG TWV 0OTWV
. o il Apbpitisa, BAaioo peydho Epnpoobio nosdt,
airlock” ity Séuro, Mol cpépiata Méao nés,
airlock” Fusion . . . :
£UBUYPAILLONG TWV OOTHV OmioBio Mot
airlock® ankle ApBpitida TMoBokvnuKn

ANTENAEIZEIZ

* JoPapr| HUIKF, VEUPOAOYIKF F QYVELOKT| VETIAPKEL OTO OXETIKO GKPO.

e Ootiki} Kataotpodn 1 Kakrf 0OTKA Toldtnta, Tou evbéxetar va BAdouv tn
otabepdTnTa Tou EPGUTED HATOG,

« Ynepevato®noia oto Bavédio f/kat oto ahoupivio.

OAHIIEEZ XPHEHZ

[IPOXOXH: H emi\oyfj Tov TPOIOVTOG CUMbWVA HE TNV KAWIK KATAOTAON TOU
Q0BEVOLG KAl TG TPEXOUTES é mpaktikég 6 omn g
EUXEPELL TOU aTPOU.

[IPOZOXH: To O £ £VO Kal TPEMEL va
16VO 0 anootelpwhévo epBAAOV yia TV aToduYA Tou KEUVOU péALVaNG.

* EMAé€Te TNV KatdAANAN CUOKEUT yLa TN évBeLgn.

* Mpw anoé t xprion eAéyéte:

- ™y Katd e {ac eav n {a éxel urootel {nud, pn
0 TIPOTBY Katt {TE TO OUGWVA JLE TNV EVOTAT ANOPPLYNG.

- T SLdpKeLal {wHG TOU TPOIBVTOG E&V N SLépketa {wig Exel napéhdel, emLoTPEYTE To

Tpoidv otn Novastep.

 ELGUTEVOTE TN GUGKEUI HE TN XPHON OURBATIKIV TEXVIKGV.

[IPOSOXH: To centrolock® eivat ouPBaTS HOVO HE Ta XEPOUPYKE: Epyakela Tou
Tapéxovtar ané v Novastep, pn xpnotporoteite dMa epyakeia and &houg
KATAOKEUAOTEG, AVaTPEETE OTN XEWOUPYIKA Texvik (Air-ST, Air-Ank-CUT, Air-Ank-
STO1) yia Tov KaTGAOYO TwV TAPEAKOPEVIY TTOU EVaL GUMBQT e TO TpOIBY.

Miabwacia adaipsor
%€ MepiTTwOn EMUTAOKGV KAl KATé TV KpLoN TOU XELPOUPYOU, TO EHGUTEUHA KTTOPEL
va { e T xprion v TERVIKGY

) novastep’
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