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fr Instruments non stériles - Instruments chirurgicaux a usage orthopédique.
en Non-sterile instruments - Surgical instruments for orthopaedic use.
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[fr] Les instruments Novastep sont congus pour pratiquer des interventions chirurgicales en association avec des dispositifs Novastep. Pour des
instructions plus spécifiques, se référer aux notices dédiées 3 chaque gamme d'implant Novastep.

PRESENTATION
Les instruments non stériles sont livrés dans un sachet plastique ou directement dans un conteneur adapté 2 la stérilisation a la vapeur.

MATERIAUX
Inox | Alliage Titane | CoCr L60S | Propylux®

GROUPE(S) CIBLE(S)

Population cible

Patients adultes

Utilisateur visé

Pour la chirurgie : chirurgiens orthopédiques

Pour le nettoyage et la stérilisation : Agent de stérilisation

DUREE DE VIE
Dispositif a usage unique : 60 minutes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les instruments chirurgicaux sont indiqués :

- pour préparer le site osseux a I'insertion de l'implant.

- pour maintenir les fragments osseux et les instruments eux-mémes et pour guider les instruments.
- pour définir la référence de I'implant adapté.

- pour insérer Iimplant dans le site osseux.

CONTRE-INDICATIONS
- La broche CoCr contient un CMR, ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou allaitantes.
- Hypersensibilité & un ou plusieurs composants.

CONSEILS D’UTILISATION

Novastep instruments are designed to be used in surgical procedures in association with Novastep devices. For more specific instructions,
please refer to the instructions for use dedicated to each range of Novastep implants.

PRESENTATION
Non-sterile instrument is delivered i plastic bag or directly in a tray adapted for steam sterilisation.

COMPOSITION
Stainless steel | Titanium alloy | CoCr L605 | Propylux®

TARGET GROUP(S)

Target population

Adult patients

Intended user

For surgery: orthopaedic surgeons

For cleaning and sterilization: Sterilization officer

LIFETIME
Single use device: 60 minutes

INDICATIONS FOR USE

Surgical instruments are indicated:

-to prepare the bone site for the insertion of the implant.

-0 hold the bone fragments and instruments and to guide the instruments.
-to define the adapted implant reference.

~to insert the implant in the bone site.

CONTRA-INDICATIONS
- CrCo wire contains a CMR, do not use on pregnant or breastfeeding women.
- Hypersensitivity to one or more components.

DIRECTIONS FOR USE

WARNING: The instrument is supplied non-sterile and must be sterilised before first use and between uses (for reusable device) to avoid cross-
contamination. Read and apply the paragraph "Sterilization and reprocessing instructions".

« Before each use, all the instruments of the set should be removed then visually checked to ensure that they are in perfect technical condition.
Itis possible to refer to IDM available on the Website (https://int.novastep.life/ifu/) for examples of verification:
- Check drilling and cutting instruments for the following indications to avoid any risk of injury to the patient and the user:
o blunt (rounded) blades and notches
o damage to the shank,
o bentor “out of true” instruments,
- Check that the instruments are working properly, including the moving parts.
- Check the legibility of the various markings on the instrument to avoid loss of device traceability (absence of corrosion, etc.),

- Check that the instrument cavities are clean before, during and after the procedure to ensure that no bone debris and so

o verbogene oder ,unrunde* Instrumente
- Uberpriifen Sie, dass die Instrumente korrekt funktionieren, auch die beweglichen Teile.
- Uberpriifen Sie die Lesbarkeit der verschiedenen Kennzeichnungen auf dem Instrument, um zu vermeiden, dass das Produkt nicht mehr
riickverfolgt werden kann (keine Korrosion usw.).
- Uberpriifen Sie vor, wéhrend und nach der Anwendung, dass Vertiefungen am Instrument sauber sind, um sicherzustellen, dass sich keine
Knochenfragmente akkumulieren, und um das Obstruktionsrisiko zu mindern.
« Wenn ein Instrument stumpf, beschadigt oder korrodiert ist oder seine Kennzeichnungen nicht mehr lesbar sind, verwenden Sie es nicht mehr
und senden Sie es zum Tausch an Novastep zuriick.
« Priifen Sie zu Beginn des Verfahrens die Verbindungsstelle zwischen Instrumenten, die verbunden werden sollen.
« Setzen Sie rotierende Instrumente in Stopp-Position in das Handstiick oder in den Motor (bei Bedarf mithilfe eines Adapters) ein und iberpriifen
Sie, ob die Komponenten korrekt verbunden sind.
* Wird das Schneidinstrument in Kombination mit einer Filhrung verwendet, muss es vor Gebrauch in die Filhrung eingesetzt werden.
« Achten Sie bei Gebrauch von rotierenden Instrumenten auf hinreichende Kihlung, da sich die Klingen ansonsten zusetzen kénnen, wodurch
ausiitzliche Hitze generiert wird und der Knochen unwiderruflich geschadigt werden kann (thermische Nekrose); auch wird dadurch die
Lebensdauer der Instrumente verkiirzt.
« Achten Sie bei Gebrauch darauf, dass die Instrumente nicht verbogen werden, sich nicht verklemmen oder hebelartig verwendet werden.

VORSICHT: Wenn Instrumente wahrend der Verwendung brechen, liegt es im Ermessen des Anwenders abhéngig von der Kiinischen Situation
geeignete MaRnahmen zu ergreifen.

VORSICHT: Sofern nichts anderes angegeben ist, diirfen die von Novastep gelieferten chirurgischen Instrumente nicht mit anderen Instrumenten
oder Implantaten anderer Hersteller verwendet werden. Die Operationstechniken fir die einzelnen Implantate sind der folgenden Website zu
entnehmen: https://int.novastep.life/products,

'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

* Einweginstrument: Verwenden Sie das Instrument nicht bei mehreren Patienten, um Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Fir Arbeiten an Metall nicht zugelassen. Achten Sie darauf, dass die Instrumente bei Gebrauch nicht gegeneinander stoRen, da dies zu Kerben

an den Klingen fiihren kénnte.

« Uben Sie wahrend des Betriebs keinen iiberméigen Kontaktdruck aus und vermeiden Sie, sich gegen das Instrument zu stemmen, da dies die
der Instrumente und zum Brechen der Klinge fihren kénnte.

NEBENWIRKUNGEN
Keine Nebenwirkungen bekannt.

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

ENTSORGUNG

- VORSICHT: Scharfe/spitze Instrumente oder Schneidinstrumente miissen mit duBerster Sorgfalt entsorgt werden, um alle Risiken einer
rperverletzung der Anwender zu verhindern.

- Stumpfe oder beschadigte Instrumente sind sorgfaltig zu handhaben und gemaR dem Krankenhausprotokoll zu entsorgen oder an Novastep
zuriickzugeben.

reduce any risk of obstruction.
« Ifan instrument is dull, damaged, corroded or its markings are no longer legible, do not use it and return it to Novastep for replacement.

« At the beginning of the procedure check the interface between instruments designed to be connected together.

« Insert rotary instruments in the hand piece to the stop position or in the motor (using an adaptor if necessary) and check that the components
are correctly connected.

« If used in combination with guide, the cutting device must be inserted into the guide before it is used.

« During the use of rotating instruments, ensure sufficient cooling, otherwise this leads to clogging of the blades which results in increased heat
generation and may cause irreversible damage to the bone (thermal necrosis) and the life of the instruments will be reduced.

« During use, take care to prevent the instruments from becoming bent, jammed or levered.

CAUTION: In the case of breakage during use, it is at the practitioner's discretion to take appropriate measures depending on the clinical situation.

CAUTION: Do not use the surgical instruments supplied by Novastep with other instruments or implants from other manufacturers, unless

umente stehen in direktem Kontakt mit biologischem Gewebe und sind nach Gebrauch geméR Krankenhausprotokoll iiber den
biogefahrlichen Abfall zu entsorgen.

STERILISATIONS- UND AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

Diese Informationen beziehen sich auf wieder e Instrumente oder ungebrauchte, nicht verschmutzte
Einweginstrumente.

Warnhinweise

« Sterilisieren Sie das Instrument vor dem ersten Gebrauch und zwischen einzelnen um ination zu

inschrénkungen bei der Aufarbeitung
* Wiederverwendbare Instrumente: Siehe das Dokument IIDM auf der Website.
« Einweginstrumente mit Kratzern, Kerben, Riicksta oder Ki

sind zu

an der

otherwise specified. Please refer to the operating techniques for each device implant on the following website: https://int.novastep.life/product:
WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

- Single use device only: Do not reuse device on several patients to avoid cross contamination.

- Not authorized for work on metal. Do not allow the instrument to come in conflict during use, as this might cause nicks in the blades.

- Do not exert excessive contact pressure and avoid prying on the instrument during operation as this may lead to damage to the functional part
of the instruments as well as to blade breakage.

SIDE EFFECTS

No known side effects.

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

AVERTISSEMENT strument est fourni non stérile et doit étre stérilisé avant la premiére utilisation et entre les (pour les di itifs
réutilisables) afin d'éviter toute contamination croisée. Lire et appliquer le paragraphe “Instructions de stérilisation et de retraitement".

« Avant chaque utilisation, tous les instruments du conteneur doivent étre retirés puis vérifiés visuellement pour s'assurer qu'ils sont en parfait
état technique. Il est possible de se référer a IIDM disponible sur le site internet (https://int.novastep.life/ifu/) pour des exemples de vérification

- Veérifier les instruments de forage et de coupe en fonction des indications suivantes afin d'éviter tout risque de blessure pour le patient
et |'utilisateur :
o lames et encoches émoussées (arrondies),
o endommagement de la tige,
o instruments courbés ou "déformeés",
er le bon fonctionnement des instruments, y compris les parties mobiles.
- Veérifier la lisibilité des différents marquages de I'instrument pour éviter la perte de tragabilité du dispositif (absence de corrosion, etc.),
- Veérifier la propreté des cavités de I'instrument avant, pendant et aprés l'intervention afin de s'assurer qu'aucun débris osseux ne
s'accumule et de réduire ainsi tout risque d‘obstruction.
« Si un instrument est émoussé, endommagé, corrodé ou si ses marquages ne sont plus lisibles, ne l'utilisez pas et renvoyez-le 4 Novastep pour
quil soit remplacé.
« Au début de la procédure, vérifiez l'interface entre les instruments destinés 3 étre connectés ensemble.
« Insérer les instruments rotatifs dans la piéce & main jusqu‘a la position d'arrét ou dans le moteur (en utilisant un adaptateur si nécessaire) et
vérifier que les composants sont correctement connectés.
« En cas d'utilisation en combinaison avec un guide, le dispositif de coupe doit étre inséré dans le guide avant d'étre utili
« Lors de l'utilisation dinstruments rotatifs, veiller  un refroidissement suffisant, sinon les lames s'encrassent, ce qui entraine une augmentation
de la chaleur et peut causer des dommages irréversibles & 'os (nécrose thermique), et réduire la durée de vie des instruments.
« Pendant l'utilisation, veillez 3 ce que les instruments ne se plient pas, ne se coincent pas et ne fassent pas levier.

ATTENTION : En cas de casse lors de ['utilisation, il appartient au praticien de prendre les mesures appropriées en fonction de la situation clinique.

ATTENTION : Ne pas utiliser les instruments chirurgicaux fournis par Novastep avec d'autres instruments ou implants d'autres fabricants, sauf
indication contraire. Veuillez consulter les techniques opératoires pour chaque implant sur le site Internet suivant
https://int.novastep.life/products,

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Dispositif & usage unique uniquement : Ne pas réutiliser le dispositif sur plusieurs patients afin d'éviter toute contamination croisée.
- Non autorisé pour les travaux sur le métal. Ne pas laisser I'instrument entrer en conflit pendant I'utilisation, car cela pourrait provoquer des

authority for medical devices.

DISPOSAL
- CAUTION: The disposal of sharp or cutting instruments must be carried out with the utmost care to prevent all risks of physical harm to users.

- The blunt or damaged devices should be handled carefully and should be disposed of according to hospital protocol or returned to Novastep.

- Single use instruments are in direct contact with biological tissue and should be disposed of after use in a biohazardous waste bin according to
hospital protocol.

STERILIZATION AND REPROCESSING INSTRUCTIONS
The information provided relates exclusively to reusable instruments or unused and unsoiled single use instruments.

Warnings
- Sterilise the instrument before the first use and between each use to avoid cross contamination.

Limitations processing
- Reusable device: Refer to the IIDM available on the Website.
- Any single-use instruments with scratches, nicks, residues or debris should be discarded.

Initial treatment at the point of use

- Before first cleaning, remove and discard all original packaging: sealed pouch.

- For assembled instruments, disassemble before cleaning.

- Before steam sterilisation, place the in the Novastep sterilisation tray.

CLEANING PROCEDURE
In accordance with AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 and ISO 17664 the following cleaning procedures have been validated:

Manual cleaning
NOTICE: Due to its significantly lower efficiency and ibility, it is p to use

ic cleaning rather than manual cleaning
Equipment required: Enzymatic solution (neutral pH)

For a cannulated device: using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by inserting the wire and
moving it back and forth a minimum of 3 times.

1) Rinse soiled device under running, cold tap water (target temperature between 22°C and 30°C) for a minimum of 1min. During rinsing, remove
gross soil from the outer surfaces using a soft-bristled brush or clean, soft, lint-free cloth.

Fora device: Using a syringe, pipette, or water jet, flush the hole with a minimum of 10ml of water.

entailles dans les lames.
- N'exercez pas de pression de contact excessive et évitez de faire levier sur l'instrument pendant I'utilisation, car cela pourrait endommager la
partie fonctionnelle de l'instrument et briser les lames.

EFFETS SECONDAIRES

Aucun effet secondaire connu.

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif & Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) et & I'autorité locale compétente en matiére
de dispositifs médicaux.

ELIMINATION

- ATTENTION : L'é des instruments
dommage physique pour les utilisateurs.

- Les instruments émoussés ou endommagés doivent étre manipulés avec précaution et doivent étre éliminés conformément au protocole de
I'hpital ou renvoyés a Novastep.

- Les instruments & usage unique sont en contact direct avec les tissus biologiques et doivent étre jetés aprés usage dans une poubelle pour
déchets biologiques dangereux, conformément au protocole de 'hépital.

ou coupants doit étre effectuée avec le plus grand soin afin de prévenir tout risque de

INSTRUCTIONS DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT
Les informations fournies concernent les instruments

ou les instruments & usage unique non utilisés et non souillés.

Avertissement
- Stériliser I'instrument avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation pour éviter toute contamination croisée.

Limites du traitement
- Dispositif réutilisable : Se référer 4 IIDM disponible sur le site web.
-Tout instrument & usage unique présentant des rayures, des entailles, des résidus ou des débris doit étre jeté.

Traitement initial au point d'utilisation

- Avant le premier nettoyage, retirer et jeter tout I'emballage d'origine : sachet scellé.

- Pour les instruments assemblés, démonter avant le nettoyage.

- Avant la stérilisation  la vapeur, placer I'instrument dans le conteneur de stérilisation Novastep.

PROCEDURE DE NETTOYAGE
Conformément aux normes AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 et ISO 17664 les procédures de nettoyage suivantes ont été validées.
Nettoyage manuel

AVIS ; En raison de son efficacité et de sa reproductibilité nettement inférieure, il est préférable d'utiliser le nettoyage automatique plutét que le
nettoyage manuel.

: Solution (pH neutre)

Pour les instruments canulés : utiliser la broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif en insérant Ia
broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins 3 fos.

1) Rincer le dispositif souillé sous I'eau courante froide du robinet (température cible comprise entre 22°C et 30°C) pendant au moins 1 minute.
Pendant le ringage, retirer les débris sur Ia partie extérieure de I'instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche
pas.

Pour un dispositif canulé : A I'aide d'une seringue, d'une pipette ou d'un jet d'eau, rincer la canule avec un minimum de 10ml d'eau.

2) Préparer une solution enzymatique (pH neutre) en suivant les instructions du fabricant du détergent (température cible entre 33°C et 36°C).
3) Immerger complétement le dispositif dans la solution enzymatique pendant au moins 5 minutes.

4) Nettoyer manuellement le dispositif pendant au moins 1 minute dans la solution enzymatique fraichement préparée. Utiliser une brosse & poils
doux pour éliminer Ia saleté et les débris des surfaces extérieures du dispositif.

Pour un dispositif canulé : A I'aide d'une seringue, d'une pipette ou d'un jet d'eau, rincer la canule avec un minimum de 10 ml de solution.

5) Préparer une solution enzymatique (pH neutre) en suivant les instructions du fabricant du détergent (température cible entre 33°C et 36°C).
6) Plonger le dispositif dans un bain 3 ultrasons rempli de solution enzymatique fraiche et le faire vibrer pendant au moins 10 minutes.

7) Rincer le dispositif avec de I'eau propre pendant au moins 1 minute. Utiliser de I'eau purifiée (température cible entre 22°C et
30°C) avec une faible contamination par les germes (<100 CFU/ml).

Pour un dispositif canulé : A I'aide d'une seringue, d'une pipette ou d'un jet d'eau, rincer la canule avec un minimum de 10 ml d'eau.

Nettoyage automatisé

: Solution

(pH neutre)

Effectuer un prélavage manuel avant la procédure de comme suit :

Pour les instruments canulés : utiliser la broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif en insérant la
broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins 3 fos.

1) Rincer le dispositif souillé sous I'eau courante froide du robinet (température cible comprise entre 22°C et 30°C) pendant au moins 1 minute.
Pendant le ringage, retirer les débris sur la partie extérieure de I'instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche
pas.

Pour un dispositif canulé : A I'aide d'une seringue, d'une pipette ou d'un jet d'eau, rincer la canule avec un minimum de 10ml d'eau.

2) Préparer une solution enzymatique (pH neutre) en suivant les instructions du fabricant du détergent (température cible entre 33°C et 36°C).
3) Immerger complétement le dispositif dans la solution enzymatique pendant au moins 5 minutes.

4) Nettoyer manuellement le dispositif pendant au moins 1 minute dans la solution enzymatique fraichement préparée. Utiliser une brosse & poils
doux pour éliminer Ia saleté et les débris des surfaces extérieures du dispositif.

Pour un dispositif canulé : A I'aide d'une seringue, d'une pipette ou d'un jet d'eau, rincer la canule avec un minimum de 10 ml de solution.

5) Préparer une solution enzymatique (pH neutre) en suivant les instructions du fabricant du détergent (température cible entre 33°C et 36°C).
6) Plonger le dispositif dans un bain a ultrasons rempli de solution enzymatique fraiche et le faire vibrer pendant au moins 10 minutes.

7) Rincer le dispositif sous I'eau froide du robinet pendant au moins 30 secondes (température cible entre 22°C et 30°C).

Pour un dispositif canulé ; Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d'eau pour rincer la canule. Eliminer I'eau résiduelle de la lumigre & I'aide
d'air comprimé filtré ou d'une seringue.

Effectuer une procédure de nettoyag comme suit :
Traiter les dispositifs en utilisant un cycle de lavage standard dans un laveur-désinfecteur conforme aux normes EN 1SO 15883-1 et EN 1SO 15883-
2 ou des normes nationales équivalentes.

Pour le dispositif canulé : S'assurer que les dispositifs et les canules peuvent s'égoutter librement.

2) Prepare an enzymatic solution (neutral pH) following the detergent manufacturer’s instructions (target temperature between 33°C and 36°C).
3) Immerse the device completely in the enzymatic solution for at least Smin.

4) Manually clean the device for at least 1min in the freshly prepared enzymatic solution. Use a soft-bristled brush to remove soil and debris from
the outer surfaces of the device.

For a cannulated device: Using a syringe, pipette or water jet, flush the lumen with a minimum of 10ml of solution.
5) Prepare an enzymatic solution (neutral pH) following the detergent manufacturer’s instructions (target temperature between 33°C and 36°C).
6) Immerse the device in an ultrasonic bath filled with fresh enzyme solution and vibrate it for at least 10min.

7) Flush the device with clean water for at least 1min. Use only purified water (target temperature between 22°C and 30°C) with low germ
contamination (<100 CFU/m).

For a cannulated device: Using a syringe, pipette or water jet, flush the lumen with a minimum of 10ml of water.

Automated cleaning
Equipment required: Enzymatic solution (neutral pH)

Perform a manual pre-wash before cleaning procedure as follows:

For a cannulated device: using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by inserting the wire and
moving it back and forth a minimum of 3 times.

1) Rinse device under running, cold tap water (target temperature between 22°C and 30°C) for a minimum of 1min. During rinsing, remove gross
soil from the outer surfaces using a soft-bristled brush or clean, soft, lint-free cloth.

For a cannulated device: Using a syringe, pipette, or water jet, flush the lumen with a minimum of 10ml of water.

2) Prepare an enzymatic solution (neutral pH) following the detergent manufacturer’s instructions (target temperature between 33°C and 36°C).
3) Immerse the device completely in the enzymatic solution for at least 5min.

« Entfernen und Sie die gesamte O vor der ersten
« Zusammengesetzte Instrumente sind vor der Reinigung auseinanderzunehmen.
« Legen Sie das Instrument vor der D ilisation in die Novastep Sterili
REINIGUNGSVERFAHREN

GemaR AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 und 1SO 17664 wurden die folgenden Reinigungsverfahren validiert.

rsiegelter Beutel.

Manuelle Reinigung
HINWEIS: Wegen der bedeutend geringeren Wirksamkeit und Rep!
vorzuziehen.

barkeit ist die Reinigung einer Reinigung

Erforderliche Ausriistung: Lésung (pH-neutral)

Fir_kanilierte Instrumente: Entfernen Sie mit dem (mit dem gelieferten) groben Schmutz aus dem
Instrumentenlumen, indem Sie den Draht einfiihren und mi dreimal vor- und zuri

1) Spillen Sie das verschmutzte Instrument mindestens eine Minute lang unter kalten Lei (zi atur zwischen 22 °C
und 30 °C). Entfernen Sie beim Abspiilen groben Schmutz von den AuBenflichen unter Verwendung eines Feinhaarpinsels oder eines sauberen,
weichen, fusselfreien Lappens.

Fiir kanillierte Instrumente: Spiilen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Wasser.

2) Bereiten Sie eine enzymatische Losung (pH-neutral) gemat den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °Cund 36 °C).

3) Tauchen Sie das fir 5 Minuten indig in die ische Losung ein.

4) Reinigen Sie das Instrument manuell fiir mindestens 1 Minute in der frisch vorbereiteten enzymatischen Lésung. Entfernen Sie mit einer
weichen Bilrste V und von den &uReren Oberflichen des Instruments.

Fiir kanllierte Instrumente: Spillen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Lésung.

5) Bereiten Sie eine enzymatische Lésung (pH-neutral) gemaB den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C).

6) Tauchen Sie das inein L mit frischer ischer Lésung und lassen Sie es fur mindestens 10 Minuten vibrieren.

7) Spiilen Sie das Instrument mindestens 1 Minute lang mit sauberem Wasser. Verwenden Sie nur gereinigtes Wasser (Zieltemperatur zwischen
22°C und 30 °C) mit niedriger Keimbelastung (< 100 KBE/ml).

Fiir kanillierte Instrumente: Spiilen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 m| Wasser.

Automatische Reinigung

Erforderliche Ausriistung: Lésung (pH-neutral)

Fiihren Sie vor dem ten wie folgt eine manuelle Vorwasche durch:

Fir_kanilierte Instrumente: Entfernen Sie mit dem (mit dem Instrument gelieferten) Reinigungsstift groben Schmutz aus dem
Instrumentenlumen, indem Sie den Draht einfiihren und mi dreimal vor- und zurii

1) Spiilen Sie das verschmutzte Instrument mindestens eine Minute lang unter fli kalten Lei (zi atur zwischen 22 °C
und 30 °C) Entfernen Sie beim Abspiilen groben Schmutz von den AuBenflichen unter Verwendung eines Feinhaarpinsels oder eines sauberen,
weichen, fusselfreien Lappens.

kanilierte Instrumente: Splen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Wasser.

2) Bereiten Sie eine enzymatische L6sung (pH-neutral) gemaB den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C).

3) Tauchen Sie das fir mi 5 Minuten indig in die ische Losung ein.

4) Reinigen Sie das Instrument manuell fiir mindestens 1 Minute in der frisch vorbereiteten enzymatischen Lésung. Entfernen Sie mit einer
weichen Birste Vi und K von den &uBeren Oberflichen des Instruments.

Fiir kanillierte Instrumente: Spiilen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Losung.

5) Bereiten Sie eine enzymatische Lisung (pH-neutral) gemaR den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C).

6) Tauchen Sie das inein L mit frischer ischer Lésung und lassen Sie es fir mindestens 10 Minuten vibrieren.

7) Spiilen Sie das Instrument mindestens 30 Sekunden lang unter kalten Lei 2wischen 22 °C und 30 °C).
Filr kandllierte Instrumente: Spilen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl. Entfernen Sie mit gefilterter Druckluft oder
einer Spritze das restliche Wasser aus dem Lumen.

Fiihren Sie wie folgt eine automatisierte Reinigung durch:
Arbeiten Sie das Instrument in einem Standardreil

2 oder gleichwertigen nationalen Normen auf.

Fiir kaniilierte Instrumente: Sorgen Sie dafiir, dass die Instrumente und Lumen frei abtropfen kénnen.

in einem Reinif D 4t nach EN ISO 15883-1 und EN 1SO 15883-

2Zyklus Zeit (min) Temperatur (°C) Reinigungsmittel-/Wasserart
Vorwasche 2 Kalt Leitungswasser

a 4 60 i Detergens
Wiasche 2 i Neutral-Detergens
Spiilen 2 244 Gereinigtes Wasser (< 100 KBE/ml)
Trocken 15 98,8 Entféllt

INSPEKTION UND INSTANDHALTUNG

Kontrollieren Sie das Instrument, einschlieRlich des Lumens, in einem gut beleuchteten Bereich auf Sicht; es sollte sauber, trocken und frei von
Riickstanden sein.

Uberpriifen Sie gemaR 1IDM, dass das Instrument keine Beschadigungen, wie z. B. Korrosion, Kratzer oder andere mechanische Abnutzung, oder
Kennzeichnungen, die nicht mehr lesbar sind, aufweist. Entsorgen Sie Instrumente, bei denen dies der Fall st (siehe den Abschnitt zu Entsorgung).

4) Manually clean the device for at least 1min in the freshly prepared enzymatic solution. Use a soft-bristled brush to remove soil and debris from ~ VERPACKUNG
the outer surfaces of the device. Lagern Sie die gereinigten und getrockneten Instrumente in der von Novastep bereitgestellten dedizierten Schale. Verwenden Sie auBerdem eine
Sterilisationsverpackung (Einzel- oder Doppelverpackung) oder ein geei iederverwendbares festes Sterili wiez. B.
For a cannulated device: Using a syringe, pipette or water jet, flush the lumen with a minimum of 10ml of solution. P
’ . . ein Sterilbarrieresystem nach 1SO 11607 und Ver wie de in ST79 beschriebenen.
5) Prepare an enzymatic solution (neutral pH) following the detergent manufacturer’s instructions (target temperature between 33°C and 36°C).
6) Immerse the device in an ultrasonic bath filled with fresh enzyme solution and vibrate it for at least 10min. STERILISIERUNGSVERFAHREN
7) Rinse device under cold running tap water for a minimum of 30sec (target temperature between 22°C and 30°C). Verwenden Sie ein nach ISO 17665, ISO 17664 und AAMI TIR12 validiertes Verfahren mit feuchter Hitze:
For a cannulated device: Use a syringe, pipette, or water jet to flush the lumen. Remove residual water from the lumen using filtered compi oEr jiche Ausriistung:
air or a syringe.
) itionszeit (min) it (min)
Perform an automated cleaning procedure as follow: Zyklus 1 132 s 2
Process the devices using a standard washing cycle in a washer-disinfector compliant with EN 1SO 15883-1 and EN 1O 15883-2 or equivalent 2k 2 1 3 %
national standards.
Zyklus 3° 132 4 20
For the cannulated device: Ensure that devices and the lumens can drip freely. Y — —
Sie eine FDA

Cycle imel(min) urelfic) Type of detergent « Erforderliche Ausriistung: Schwerkraft-Ver

Prewash 2 Cold Tap water _ S— —

Enzyme wash 7] 60 Enzymatic detergent u (o) (min) (min)

Wash 2 Hot Water Neutral Detergent Zyklus 4 132 15 20

- — Sie eine FDA lisati
Rinse 2 244 Purified water (<100 CFU/ml)
Dry 15 98.8 NA AUFBEWAHRUNG

INSPECTION AND MAINTENANCE

Visually check the device, including the device lumen in a well-lit area; it should be clean, dry and free of residue.

Check that the devices have not suffered any damage such as corrosion, scratches, other mechanical wear or has markings that are no longer
legible according to the IDM. Dispose of devices if this is the case (refer to §Disposal).

PACKAGING
Store the cleaned and dried instruments in the dedicated tray provided by Novastep. Also use a sterilization wrapper (single or double wrapper)

- Nach der Sterilisation miissen die Instrumente geméaR den Verfahren so
erhalten bleibt.
- Ungenutzte Einweginstrumente, die noch originalverpackt sind (versiegelter Beutel), sind an einem Ort aufzubewahren, an dem eine

Beschadigung der Verpackung vermieden wird.

t werden, dass der sterile Zustand

or a suitable reusable rigid sterilization container system, such as a sterile barrier system complying with ISO 11607 and packaging

Novast

such as those described in ANSI/AAMI ST79.

STERILISATION PROCEDURE
Use a moist heat process validated according to ISO 17665, ISO 17664 and AAMI TIR12:

* Equipment required: Pre-vacuumed autoclave

cycle Exposure ) Exposure time (min) Drying time (min)
Cycle 1 134 18 20
Cycle 2 134 3 20
Cycle 3* 132 4 20

*Use an FDA cleared wrap for sterilization

« Equipment required: Gravity autoclave

Sterilisation cycle Exposure temperature (°C) Exposure time (min)

Drying time (min)
Cycle 4* 132 15 20

p-instrument samen met Novastep Voor meer specifieke instructies

Verwizen wij u naar de specifieke bijsluiters van elke Novastep-implantaatlin.

zijn ontworpen voor chirurgischy

PRESENTATIE
Het niet-steriele instrument wordt geleverd in een plastic zak of direct in een tray die geschikt is voor stoomsterilisatie.

MATERIAAL
Roestvrij staal | Titanium legering | CoCr L605 | Propylux®

DOELGROEP(EN

Doelpopulatie

Volwassen patiénten

Beoogde gebruiker

Voor chirurgie: Orthopedisch chirurgen

Voor reiniging en sterilisatie: sterilisatiepersoneel

LEVENSDUUR
I voor eenmalig gebruik: 60 minuten

*Use an FDA cleared wrap for sterilization

STORAGE

- After sterilisation, the instruments should be stored in such a way as to maintain their sterile condition, in accordance with the procedures
defined by the health facilities.

- For unused single-use instruments still packed in their original packaging (sealed pouch), the product should be stored in a place that avoids
damage to the packaging.

Novastep Instrumente sind zur Anwendung in chirurgischen Verfahren in Verbindung mit Novastep Implantaten bestimmt. Genauere
sind der isung der j Serie von Novastep Implantaten zu entnehmen.

Cycle Durée (min) é (°c) Type de détergent / eau
Prélavage 2 froide Robinet
Lavage i 4 60 Détergent
Lavage 2 Eau chaude Détergent neutre
Ringage 2 244 Eau purifiée (<100 CFU/mI)
Séchage 15 98.8 NA

CONTROLE ET ENTRETIEN

Contréler visuellement le dispositif, y compris sa canule dans un endroit bien éclairé ; il doit étre propre, sec et exempt de résidus.
Vérifiez que les dispositifs n'ont pas subi de dommages tels que corrosion, rayures, autres usures mécaniques ou qu'ils ne portent pas de
marquages qui ne sont plus lisibles selon 1IDM. Si c'est le cas, mettez-les au rebut (voir § Elimination).

EMBALLAGE
Stocker les instruments nettoyés et séchés dans le conteneur dédié fourni par Novastep. Utiliser un de (simple
ou double) ou un systéme de conteneur de stérilisation rigide réutilisable approprié, tel qu'un systéme de barriére stérile conforme a la norme
1O 11607 et des techniques d'emballage telles que celles décrites dans la norme ANSI/AAMI ST79.

PROCEDURE DE STERILISATION
Utiliser un procédé de chaleur humide validé conformément aux normes ISO 17665, ISO 17664 et AAMI TIR12 :
« Equipement nécessaire : Autoclave 3 vide préalable

VERPACKUNG
Das nichtsterile Instrument wird in einem Kunststoffbeutel oder direkt in einer fiir die Dampfsterilisation geeigneten Schale geliefert.

MATERIALIEN
Nicht rostender Stahl | Titanlegierung | CoCr L60S | Propylux®

ZIELGRUPPE(N

Zielpopulation

Erwachsene Patienten

Zur Verwendung durch

Fir die Operation: Orthopédische Chirurgen

Fiir Reinigung und Sterilisation: Sterilisationsbeauftragte(r)

LEBENSDAUER
Einwegprodukt: 60 Minuten

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Chirurgische Instrumente sind fir folgende Anwendungen bestimmt:

- Vorbereitung des Knochens zum Einsetzen des Implantats

- Halten der Knochenfragmente und Instrumente und Filhren der Instrumente
- Genaue der adaptierten

Cycle de stérilisation Température d'exposition (°C) Durée d'exposition (min) Durée de séchage (min)
Cycle 1 134 18 20
Cycle 2 134 3 20
Cycle 3* 132 4 20

*Utiliser un emballage homologué par la FDA pour la stérilisation.
« Equipement nécessaire : Autoclave par gravité

Cycle de é d' ition (°C) Durée d' ition (min) Durée de séchage (min)

- Einsetzen des Implantats in den Knochen

GEGENANZEIGEN
~ Das Kabel enthalt er
Frauen geeignet.
- Uberempfindlichkeit gegeniber einem oder mehreren Bestandteilen.

nde und fruchtbar

Stoffe (CMR); nicht fiir schwangere oder stillende

ANWENDUNGSHINWEISE

WARNUNG: Das wird nichtsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch und zwischen einzelnen Anwendungen (bei

Cycle 4* 132 15 20
*Utiliser un emballage homologué par la FDA pour la stérilisation.

STOCKAGE

- Apres stérilisation, les instruments doivent étre stockés de maniére & maintenir leur état stérile, conformément aux procédures définies par les
établissements de santé.

- Pour les instruments & usage unique non utilisés et encore emballés dans leur emballage dorigine (sachet scellé), le produit doit étre stocké
dans un endroit qui évite d'endommager 'emballage.

wiederverwendbaren Instrumenten) sterilisiert werden, um Kreuzkontamination zu vermeiden. Bitte lesen Sie den Absatz ,Sterilisations- und
Aufbereitungsanweisungen* und gehen Sie entsprechend vor.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Chirurgische instrumenten zijn geindiceerd:

- voor het prepareren van de botplaats voor het inbrengen van het implantaat.

- voor het vasthouden van botfragmenten en instrumenten en voor de geleiding van instrumenten.
- voor het bepalen van de aangepaste implantaatreferentie.

- voor het inbrengen van het implantaat in de botplaats.

CONTRA-INDICATIES
~ Draadhuls bevat een CMR. Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
- Overgevoeligheid voor een of meer bestanddelen.

GEBRUIKSAANWUZING

WAARSCHUWING: Het instrument wordt niet-steriel geleverd en moet véér het eerste gebruik en tussen procedures (bij herbruikbare
instrumenten) worden gesteriliseerd om  kruisbesmetting te voorkomen. Lees en volg de instructies onder ‘Sterilisatie- en
herverwerkingsinstructies'.

« V66r elk gebruiken moeten alle instrumenten in de set worden verwijderd en visueel worden gecontroleerd om te zien of ze technisch in
perfecte staat zijn. U kunt IDM raadplegen op de website (https://int.novastep.life/ifu/) als u verificatievoorbeelden nodig hebt:
- Controleer boor- en snijinstrumenten op het volgende om letselgevaar voor de patiént en de gebruiker te voorkomen:
o botte (afgeronde) mesbladen en inkepingen,
o schade aan de schacht,
o gebogen of afwijkende instrumenten.
- Controleer of de instrumenten goed werken, waaronder de bewegende delen.
- Controleer of de markeringen op het instrument goed leesbaar zijn om te voorkomen dat het hulpmiddel niet meer traceerbaar is
(afwezigheid van corrosie etc.),
- Controleer voor tijdens en na de procedure of de holtes in het instrument schoon zijn, om ervoor te zorgen dat zich geen botresten kunnen
ophopen en het gevaar van verstopping wordt verminderd.
« Als een instrument bot, beschadigd of gecorrodeerd is of als de markeringen erop niet meer leesbaar zijn, mag het niet meer worden gebruikt
en moet het ter vervanging worden teruggestuurd naar Novastep.
« Controleer aan het begin van de procedure of de interface tussen de instrumenten geschikt is om deze op elkaar aan te sluiten.
« Steek roterende instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk of in de motor (gebruik indien nodig een adapter) en controleer of de
onderdelen goed met elkaar zijn verbonden.
« Wordt een geleider gebruikt, dan moet het snijinstrument in de geleider worden aangebracht voordat het wordt gebruikt.
« Zorg bij gebruik van roterende instrumenten voor voldoende koeling; anders raken de mesbladen verstopt waardoor veel warmte wordt
gegenereerd en het bot onherstelbaar kan worden beschadigd (thermische necrose) en de levensduur van de instrumenten wordt verminderd.
« Voorkom (overmatig) buigen, vastlopen of wrikken tijdens het gebruik van de instrumenten.

LET OP: Wanneer het instrument tijdens het gebruik breekt, moeten naar het oordeel van de arts en afhankelijk van de Kiinische situatie passende
maatregelen worden genomen.

LET OP: Gebruik de door Novastep geleverde chirurgische instrumenten niet met andere instrumenten of implantaten van andere fabrikanten,
tenzij anders vermeld. dei voor elk op de volgende website: https://int.novastep.life/products

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
voor eenmalig gebruik: Gebruik het niet opnieuw bij meerdere patiénten om kruisbesmetting te voorkomen.

« Vor jedem Gebrauch sind alle Instrumente im Set zu entnehmen und auf Sicht zu um , dass sie in perfektem
technischen Zustand sind. Beispiele zur Kontrolle sind dem Dokument DM auf der Website (https://int.novastep.life/ifu/) zu entnehmen:
- Uberpriifen Sie Bohr- und Schneidinstrumente auf folgende Anzeichen, um jegliches Verletzungsrisiko fur den Patienten und den
Anwender zu vermeiden:
o stumpfe (gerundete) Klingen und Kerben
o Beschadigungen am Schaft

- Niet goedgekeurd voor werk op metaal. Zorg dat het instrument geen andere dingen raakt tijdens het gebruik, omdat dan inkepingen in de
mesbladen kunnen ontstaan.

- Oefen geen overmatige contactdruk uit en wrik niet met het instrument tijdens het gebruik. Daardoor kan het functionele gedeelte van de
instrumenten beschadigd raken en kan het mesblad breken.


https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/

BUWERKINGEN
Geen bijwerkingen bekend.

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.

AFVOER

LET OP: Scherpe of -snijinstrumenten moeten zeer voorzichtig worden afgevoerd om alle gevaren van lichamelijk letsel voor gebruikers te
voorkomen.

De botte of beschadigde hulpmiddelen moeten voorzichtig worden gehanteerd en worden afgevoerd volgens het ziekenhuisprotocol of naar
Novastep worden geretourneerd.

Instrumenten voor eenmalig gebruik maken direct contact met biologisch weefsel en moeten na gebruik volgens het ziekenhuisprotocol worden
weggegooid in een container voor biologisch gevaarlijk afval.

STERILISATIE- EN HERVERWERKINGSINSTRUCTIES
De hier verstrekte informatie heeft uitsluitend betrekking op herbruikbare instrumenten of ongebruikte en schone instrumenten voor eenmalig
gebruik.

Waarschuwingen
- Steriliseer het instrument vodr het eerste gebruik en tussen alle procedures om kruisbesmetting te voorkomen.

Verwerkingsbeperkingen
- Herbruikbaar hulpmiddel: raadpleeg IIDM op de website.
- Alle instrumenten voor eenmalig gebruik met krassen, inkepingen, resten of vuil moeten worden weggegooid.

Eerste behandeling op de plaats van gebruik
~Vé6r de eerste reiniging moet alle originele verpakking worden verwijderd en weggegooid: afgesloten zak.
- Gemonteerde instrumenten moeten voor de reiniging worden gedemonteerd.

- Vé6r de stoomsterilisatie moet het instrument in de Novastep sterilisatietray worden geplaatst.

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

Handmatige reinigings.
OPMERKING: Vanwege de aanzienlijke lagere efficiéntie en reproduceerbaarheid van een handmatige reiniging is het raadzaam om in plaats
daarvan een automatische reiniging te gebruiken

Benodigdheden: Enzymatische oplossing (neutrale pH)

Voor een gebruik de r (die bij het wordt geleverd) om grof vuil uit het lumen van het hulpmiddel
te verwijderen; steek de draad erin en beweeg deze minimaal 3 keer heen en weer.

1) Spoel het vuile hulpmiddel gedurende minimaal 1 minuut af onder stromend, koud kraanwater (streeftemperatuur tussen 22 °C en 30 °C).
Tijdens het spoelen het grove vuil van de buitenkanten verwijderen door een zachte borstel te gebruiken of een schone, zachte, niet pluizende
doek.

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel de holte met minimaal 10 ml water.

2) Prepareer een enzymatische oplossing (neutrale pH) volgens de instructies van de fabrikant van het
33°Cen36°C).

3) Dompel het hulpmiddel volledig onder in de enzymatische oplossing gedurende ten minste 5 min.
4) Reinig het hulpmiddel handmatig gedurende ten minste 1 min. in de vers geprepareerde enzymatische oplossing. Gebruik een borstel met
zachte haren om vuil en resten van de van het rwijderen.

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel het lumen met minimaal 10 ml oplossing.

5) Prepareer een enzymatische oplossing (neutrale pH) volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmi
33°Cen36°C).

6) Dompel het hulpmiddel in een ultrasoon bad gevuld met een verse enzymatische oplossing en laat het gedurende ten minste 10 min. trillen.
7) Spoel het hulpmiddel gedurende ten minste 1 min. met schoon water. Gebruik alleen gezuiverd water (streeftemperatuur tussen 22 °C en 30
°C) met een lage bacteriéle besmetting (<100 CFU/ml).

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel het lumen met minimaal 10 ml water.

tussen

tuur tussen

Geautomatiseerde reiniging
Benodigdheden: Enzymatische oplossing (neutrale pH)

Voer v6or de een handmatige voorreiniging uit en wel als volgt:

Vooreen gebruik de reinigingspin (die bij het wordt geleverd) om grof vuil uit het lumen van het hulpmiddel
te verwijderen; steek de draad erin en beweeg deze minimaal 3 keer heen en weer.

1) Spoel het vuile hulpmiddel gedurende minimaal 1 minuut af onder stromend, koud kraanwater (streeftemperatuur tussen 22 °C en 30 °C).
Tijdens het spoelen het grove vuil van de buitenkanten verwijderen door een zachte borstel te gebruiken of een schone, zachte, niet pluizende
doek.

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel het lumen met minimaal 10 ml water.

2) Prepareer een enzymatische oplossing (neutrale pH) volgens de instructies van de fabrikant van het
33°Cen36°C).

3) Dompel het hulpmiddel volledig onder in de enzymatische oplossing gedurende ten minste 5 min.
4) Reinig het hulpmiddel handmatig gedurende ten minste 1 min. in de vers geprepareerde enzymatische oplossing. Gebruik een borstel met
zachte haren om vuil en resten van de bui van het iddel te verwijderen,

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel het lumen met minimaal 10 ml oplossing.

atuur tussen

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
De acuerdo con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 se han validado los siguientes procedimientos de limpieza:

Limpieza manual
NOTA: Debido a la eficiencia y reproducibilidad notablemente inferiores de Ia limpieza manual, es preferible efectuar una limpieza automatica

Equipo necesario: solucién enzimética (pH neutro)

Para un producto canulado: mediante el pin de limpieza (suministrado con el producto), elimine la suciedad gruesa de Ia luz del producto
introduciendo el alambre y moviéndolo hacia delante y hacia atrés al menos 3 veces.

1) Aclare el producto sucio bajo el chorro de agua fria corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante 1 minuto como minimo. Durante el lavado,
elimine la suciedad grande de las superficies exteriores usando una escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave, que no deje pelusa.
Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare el orificio con 10 ml de agua como minimo.

2) Prepare una solucién enzimética (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C).

3) Sumerja por completo el producto en la solucién enzimatica durante al menos 5 minutos.

4) Limpie manualmente el producto durante al menos 1 minuto en la solucién enzimatica recién preparada. Use un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los residuos de las superficies exteriores del producto.

Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare la luz con una solucién de 10 ml como minimo.

5) Prepare una solucién enzimética (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C).

6) Sumerja el producto en un bafio ultrasénico con una solucién enzimitica recién preparada y pongalo en vibracién durante al menos 10 min.
7) Aclare el producto con agua limpia durante 1 min como minimo. Use exclusivamente agua purificada (temperatura entre 22-30 °C) con una
baja contaminacién de gérmenes (<100 UFC/ml).

Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare la luz con 10 ml de agua como minimo.

Limpieza automtica
Equipo necesario: solucién enzimética (pH neutro)

Efectie un prelavado manual antes del procedimiento de limpieza automatizada del siguiente mod
Para_un producto canulado: mediante el pin de limpieza (suministrado con el producto), elimine la suciedad gruesa de la luz del producto
introduciendo el alambre y moviéndolo hacia delante y hacia atras al menos 3 veces.

1) Aclare el producto sucio bajo el chorro de agua fria corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante 1 minuto como minimo. Durante el lavado,
elimine la suciedad grande de las superficies exteriores usando una escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave, que no deje pelusa.
Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare la luz con 10 ml de agua como minimo.

2) Prepare una solucién enzimética (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C).

3) Sumerja por completo el producto en la solucién enzimatica durante al menos 5 minutos.

4) Limpie manualmente el producto durante al menos 1 minuto en la solucién enzimatica recién preparada. Use un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los residuos de las superficies exteriores del producto.

Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare la luz con una solucién de 10 ml como minimo.

5) Prepare una solucion enzimética (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C).

6) Sumerja el producto en un bafio Snico con una solucién enzimatica recién preparada y péngalo en vibracién durante al menos 10 min.
7) Aclare el producto bajo el chorro de agua fria corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante como minimo 30 segundos.

Para un producto canulado: con una jeringa, una pipeta o un chorro de agua, aclare la luz. Elimine el agua residual de la luz con aire comprimido
filtrado o una jeringa.

Lleve a cabo un de limpieza del siguiente modo:
Procese los productos mediante un ciclo de lavado normalizado en una lavadora desinfectadora conforme a las normas EN 1SO 15883-1y EN ISO
15883-2 o normas nacionales equivalentes.

Para el producto canulado: asegtrese de que los productos y las luces pueden gotear sin obstculos

Per un dispositivo cannulato: utilizzare il perno di pulizia (in dotazione con il dispositivo) per dal lume del
dispositivo inserendo il filo e muovendolo avanti e indietro per almeno 3 volte.

1) Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua corrente di rubinetto fredda (temperatura finale compresa tra 22°C e 30°C) per almeno 1 minuto.
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.

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il lume con almeno 10 ml di acqua.

2) Preparare una soluzione enzimatica (pH neutro) seguendo le istruzioni del fabbricante del detergente (temperatura finale compresa tra 33°C e
36°C).

3) il nella soluzione per almeno 5 minuti.

4) Pulire manualmente il dispositivo per almeno 1 minuto nella soluzione enzimatica appena preparata. Utilizzare una spazzola a setole morbide
per rimuovere sporco e detriti dalle superfici esterne del dispositivo.

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il lume con almeno 10 ml di soluzione.

5) Preparare una soluzione enzimatica (pH neutro) seguendo le istruzioni del fabbricante del detergente (temperatura finale compresa tra 33°C e
36°C).

6) Immergere il dispositivo in un bagno a ultrasuoni riempito con soluzione enzimatica appena preparata e sottoporlo al passaggio di vibrazioni
per almeno 10 minuti.

7) Risciacquare il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto fredda (temperatura finale compresa tra 22°C e 30°C) per almeno 30 secondi.

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il lume. Rimuovere i residui d'acqua dal lume utilizzando
aria compressa filtrata o una siringa.

re lo sporco g

Eseguire una procedura di pulizia automatica, come di seguito indicat

Ricondizionare i dispositivi con un ciclo di lavaggio normale in un apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN ISO 158831 e
EN IS0 15883-2 0 a norme nazionali equivalenti.

Per il dispositivo cannulato: accertarsi che i dispositivi e i lumi possano scolare liberamente.

Ciclo Tempo (min) Temperatura (°C) Tipo di Detergente/Acqua
Prelavaggio 2 Freddo Rubinetto

Lavaggio Enzimatico 4 60 Detergente Enzimatico
Lavaggio 2 Acqua Calda Detergente Neutro

Risciacquo 2 >44 Acqua depurata (<100 UFC/ml)
Secco 15 98,8 NA

ISPEZIONE E MANUTENZIONE
Ispezionare visivamente il dispositivo, compreso il lume, in un'area ben illuminata; deve essere pulito, asciutto e privo di residui.

Controllare che i dispositivi non abbiano subito danni, come corrosione, graffi, altri segni di usura meccanica, oppure che non presentino
marcature non pi leggibili secondo il documento IIDM. In questo caso, smaltire i dispositivi (consultare § Smaltimento).

IMBALLAGGIO

Conservare gli strumenti puliti e asciugati nel vassoio dedicato, fornito da Novastep. Utilizzare inoltre un imballaggio per sterilizzazione
(imballaggio singolo o doppio) oppure un idoneo itore per sterilizzazione rigido e riutilizzabile, ad esempio un sistema di barriera sterile
conforme alla norma 1SO 11607, e utilizzare le tecniche di imballaggio descritte nella norma ANSI/AAMI ST79.

PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE
Utilizzare un processo a calore umido convalidato secondo la norma ISO 17665, ISO 17664 e AAMI TIR12:

. occorrente: autoclave a pre-vuoto

Ciclo di sterilizzazione Temperatura di esposizione (°C) Tempo di esposizione (min) Tempo di asciugatura (min)

Ciclo 1 134 18 20

Ciclo Tiempo (min) Temperatura (°C) Tipo de Detergente/ Agua Ciclo 2 134 3 20

Prelavado 2 En frio Del grifo Ciclo 3* 132 4 20

Lavado enzimético 4 60 Detergente enzimatico *Per la sterilizzazione utilizzare un involucro approvato dalla FDA

Lavado 2 Agua caliente Detergente neutro A

Aclarado 2 544 ‘Agua purificada (<100 UFC/ml) . occorrente: Autoclave a gravita

Secado 15 98.8 NA Ciclo di sterilizzazi di izione (°C) Tempo di izione (min) Tempo di asci (min)
Ciclo 4* 132 15 20

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Examine visualmente el producto, incluida la luz, en una zona bien iluminada. El producto debe estar limpio, seco y sin residuos.

Compruebe que los productos no han sufrido ningdn dafio, como corrosién, arafiazos u otro desgaste mecanico, o si presentan marcas que no
son legibles conforme al IIDM. Si ese es el caso, deseche los productos (consulte el apartado «Eliminacién»).

ENVASADO
Guarde los instrumentos limpios y secos en la bandeja especifica proporcionada por Novastep. Utilice también un envoltorio de esterilizacion
(envoltorio tinico o doble) o un sistema de izaci il adecuado, como por ejemplo un sistema de barrera estéril
que cumpla la norma IS0 11607 y las técnicas de envasado como las descritas en ANSI/AAMI ST79.

PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACION
Use un proceso con calor himedo validado conforme a ISO 17665, 1SO 17664 y AAMI TIR12:

* Equipo necesario: autoclave preevacuado

5) Prepareer een enzymatische oplossing (neutrale pH) volgens de instructies van de fabrikant van het
33°Cen36°C).

6) Dompel het hulpmiddel in een ultrasoon bad gevuld met een verse enzymatische oplossing en laat het gedurende ten minste 10 min. trillen.
7) Spoel het hulpmiddel gedurende ten minste 30 sec. onder koud, stromend kraanwater (streeftemperatuur tussen 22 °C en 30 °C).

Voor een gecannuleerd hulpmidd
met gefilterde perslucht of een spuit.

ebruik een spuit, pipet of waterstraal om het lumen te spoelen. Verwijder resterend water uit het lumen

Voer de volgende edure uit:
Verwerk de hulpmiddelen met een standaard wascyclus in een was-/desinfectietoestel volgens EN 1SO 15883-1 en EN ISO 15883-2 of
gelijkwaardige nationale normen.

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: zorg dat water vrij uit de hulpmiddelen en lumina kan stromen.

*Per la sterilizzazione utilizzare un involucro approvato dalla FDA

STOCCAGGIO

- Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati in modo da mantenerne la sterilita, in conformita con le procedure definite dalle
strutture sanitarie.
- Gli strumenti monouso non utilizzati e ancora imballati nella confezione originale (busta sigillata) devono essere conservati in un luogo che
escluda possibili danni alla confezione.

Os instrumentos Novastep foram concebidos para ser usados em pr cirdrgicos iados a
instrugdes mais especificas, consulte os manuais dedicados a cada gama de implantes Novastep.

APRESENTACAO

Os instrumentos nao-estéreis sio fornecidos num saco de pléstico ou diretamente num tabuleiro adaptado para esterilizagdo a vapor.

Novastep. Para

Ago idavel | Liga Ti6AI4V ELI | CoCr L605 | Propylux®

ALMACENAMIENTO

- Después de la esterilizacién, los instrumentos deben almacenarse de modo que mantengan su estado estéril conforme a los procedimientos
definidos por los establecimientos sanitarios.

-Los de un solo uso que todavia estén empaquetados en sus envases originales (bolsa precintada) deberan almacenarse en un lugar

Cyclus Duur (min) Q) Soort / water
Voorwassen 2 Koud
4 60
Wassen 2 Heet water Neutraal
Spoelen 2 244 Gezuiverd water (<100 CFU/mI)
Drogen 15 98.8 Nvt
INSPECTIE EN ONDERHOUD

Controleer het hulpmiddel, waaronder het lumen van het hulpmiddel, visueel op een goed verlichte plaats; het moet schoon en droog zijn en
geen resten bevatten.

Controleer of de hulpmiddelen geen schade hebben opgelopen, zoals corrosie, krassen of andere mechanische slijtage en of er markeringen niet
meer leesbaar zijn zoals beschreven in IDM. Gooi de hulpmiddelen weg als dit het geval is (zie onder Afvoer).

VERPAKKING
Bewaar de gereinigde en gedroogde instrumenten in de speciale, door Novastep geleverde tray. Gebruik ook een sterilisatiewikkel (enkele of
dubbele wikkel) of een geschikt, herbruikbaar en steri zoals een steriel barrié dat voldoet aan ISO

11607 en verpakkingstechnieken zoals beschreven in ANSI/AAMI ST79.

STERILISATIEPROCEDURE
Gebruik een proces met vochtige warmte dat is gevalideerd volgens SO 17665, ISO 17664 en AAMI TIR12:

. j or-vacuum autoclaaf
) i (min) Droogduur (min)
Cyclus 1 134 18 20
Cyclus 2 134 3 20
Cyclus 3* 132 4 20
*Gebruik voor de een door de FDA wikkel

. i Zwaartekracht autoclaaf

Sterilisatiecyclus Blootstellingstemperatuur (°C) Blootstellingsduur (min) Droogduur (min)
Cyclus 4* 132 15 20
*Gebruik voor de ie een door de FDA wikkel

BEWAREN

- Na sterilisatie moeten de instrumenten zodanig worden bewaard dat deze steriel blijven, in overeenstemming met de procedures die door de
gezondheidsinstelling zijn vastgesteld.

- Niet-gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik die nog steeds in hun originele verpakking (afgesloten zak) zijn verpakt, moeten worden
bewaard op een plaats waar de verpakking niet kan worden beschadigd.

Los instrumentos Novastep estan disefiados para su uso en procedimientos quirtrgicos en combinacién con productos Novastep.Para
instrucciones més concretas, consulte los prospectos especificos de cada gama de implantes Novastep.

PRESENTACION
El instrumento no estéril se entrega en una bolsa de plastico o directamente en una bandeja adaptada para la esterilizacién con vapor.

MATERIALES
Acero inoxidable | Aleacion Titanio | CoCr L605 | Propylux®

GRUPO(S) OBJETIVO

Poblacién objetivo

Pacientes adultos

Usuario previsto

Para cirugia: Cirujanos ortopédicos

Para la limpieza y la esterilizacién: persona responsable de la esterilizacién

VIDA UTIL
Producto de un solo uso: 60 minutos

INDICACIONES PARA USO

Los instrumentos quirdrgicos estan indicados para:

« preparar el lecho 6seo para la insercion del implante.

« sostener los fragmentos Gseos y los instrumentos y guiar los instrumentos.
« definir la referencia adaptada del implante.

« introducir el implante en el lecho éseo.

CONTRAINDICACIONES
~El hilo contiene un CMR, no debe utilizarse en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
ibilidad a uno o més

- Hiper

INSTRUCCIONES DE USO:
ADVERTENCIA: l instrumento se entrega no estéril y debe esterilizarse antes del primer uso y entre usos (en el caso de productos reutilizables)
para evitar la contaminacion cruzada. Lea y observe el parrafo lnstrucciones para la esterilizacion y el reprocesamienton.
« Antes de cada uso, hay que sacar todos los i del juego y comprobar que estén en perfectas condiciones técnicas. En el
documento IIDM, disponible en la pagina web (https://int.novastep.life/ifu/), pueden consultarse ejemplos de verificacién:
- Compruebe los i de i6n y de corte para las indicaciones siguientes a fin de evitar cualquier riesgo de lesién para el
paciente y el usuario:
o hojas romas (redondeadas) y muescas
o dafios en el mango
o instrumentos doblados o descentrados
- Compruebe que los instrumentos funcionan
- Compruebe la legibilidad de las marcas en el i
corrosion, etc.).
- Compruebe que las cavidades del instrumento estén limpias antes, durante y después de la intervencién para asegurar que los restos de
hueso no se acumulen y reducir asi el riesgo de obstruccién.
« Si un instrumento est4 romo, dafiado, presenta corrosién o sus marcas ya no son legibles, no lo siga utilizando y envieselo a Novastep para su
sustitucion.
« Alinicio de la intervencién compruebe la superficie de contacto de los instrumentos que van a acoplarse.
« Inserte los instrumentos rotatorios en la pieza de mano hasta la posicién de tope o en el motor (use un adaptador si fuera necesario) y
compruebe que los estén corr
« Si el sistema de corte se usa junto con una guia, este debe introducirse en la guia antes de usarlo.
« Durante el uso de instrumentos rotatorios, asegirese de que la refrigeracion es suficiente, ya que, de lo contrario, las hojas podrian atascarse
¥ provocar un aumento del calor generado, causando lesiones irreversibles en el hueso (necrosis térmica) y reduciendo la vida dtil de los
instrumentos.
« Durante el uso, tenga cuidado de que los instrumentos no se doblen, se atasquen o hagan palanca.

incluidos los méviles.
para evitar que se pierda la trazabilidad del producto (que no haya

PRECAUCION: En caso de rotura durante el uso, sera decisién del médico tomar las medidas apropiadas en funcion de la situacion clinica.

PRECAUCION: No use los instrumentos quirdrgicos suministrados por Novastep con instrumentos o implantes de terceros, a no ser que se
especifique lo contrario. Consulte las técnicas de uso de cada implante en la siguiente pagina web: https://int.novastep.life/products

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Producto de un solo uso No reutilice el producto para distintos pacientes a fin de evitar la contaminacién cruzada.

- No autorizado para el trabajo en metal. No permita que el instrumento chogue durante el uso, porque las hojas podrian doblarse.

- No ejerza una presién de contacto excesiva y evite hacer palanca sobre el instrumento durante la operacién, porque eso podria dafiar la parte
funcional de los instrumentos y también romper la hoja.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen efectos secundarios.

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

ELIMINACION

- PRECAUCION: Los instrumentos afilados o cortantes deben eliminarse con mucho cuidado para evitar cualquier riesgo de lesion fisica a los
usuarios.

- Los productos romos o dafiados deben manipularse con cuidado y deberdn eliminarse conforme al protocolo del hospital o devolverse a
Novastep.

- Los instrumentos de un solo uso estan en contacto directo con tejido biolégico y después de utilizarlos deberdn eliminarse en un contenedor
para residuos biolégicos peligrosos conforme al protocolo del hospital.

INSTRUCCIONES PARA LA ESTERILIZACION Y EL REPROCESAMIENTO

La informacidn proporcionada hace referencia exclusivamente a los instrumentos reutilizables o a los instrumentos de un solo uso no usados y
limpios.

Advertencias

- Esterilice el instrumento antes del primer uso y entre los usos para evitar la contaminacién cruzada.

Limitaciones del procesamiento

- Producto : Consulte el 1IDM en la pagina web.
- Elimine los instrumentos desechables que presenten arafiazos, mellas, residuos o suciedad.

Tratamiento inicial en el lugar de uso

- Antes de la primera limpieza, retire y elimine el envase original: la bolsa precintada.

- En el caso de instrumentos montados, desmontelos antes de la limpieza.

- Antes de la esterilizacién con vapor, coloque el instrumento en la bandeja de esterilizacién Novastep.

en el que el envase no sufra dafios.

Gli strumenti Novastep sono destinati all'uso in procedure chirurgiche in combinazione con i dispositivi Novastep. Per istruzioni it specifiche,
fare riferimento al foglio illustrativo di ogni linea di impianto Novastep.

PRESENTAZIONE
Lo strumento non sterile & fornito in una busta di plastica o direttamente su un vassoio idoneo per la sterilizzazione a vapore.

MATERIALI
Inox secondo | Lega Titanio | CoCr L605 | Propylux®

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target

Pazienti adulti

Destinatario

Per chirurgia: Chirurghi ortopedici

Per pulizia e sterilizzazi ile della

DURATA
Dispositivo monouso: 60 minuti

INDICAZIONI D'USO

Gli strumenti chirurgici sono indicati:

- per preparare il sito osseo per l'inserimento dell'impianto.

- per trattenere i frammenti ossei e gli strumenti e per guidare gli strumenti.
- per definire il riferimento dell'impianto adattato.

- per inserire l'impianto nel sito osseo.

CONTROINDICAZIONI
~IIfilo contiene un CMR, non usare per donne in gravidanza o in allattamento.
- Ipersensibilita a uno o piis componenti.

ISTRUZIONI PER L'US

AVVERTENZA: lo strumento & fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro (in caso di dispositivi
riutili ili) per evitare crociata. Leggere e attenersi alla sezione "Istruzioni di sterilizzazione e ricondizionamento".

« Prima dell'uso, tutti gli strumenti del set devono essere rimossi dalla confezione e ispezionati visivamente per verificare che siano in perfette
condizioni tecniche. E possibile il 1IDM, disponibile sul sito web (https://int.novastep.life/ifu/), per esempi di come
effettuare I'ispezione:
- Controllare che gli strumenti di fresaggio e di taglio non presentino le condizioni seguenti per evitare il rischio di lesioni a carico del
patiente e dell'utilizzatore:
o lame spuntate (arrotondate) e presenza di intagli
o dannial gambo,
o strumenti piegati o “fuori asse”,
- Controllare che gli strumenti funzionino correttamente, comprese le parti mobili.
- Controllare la leggibilita delle varie marcature sugli strumenti per evitare che la tracciabilita del dispositivo venga comprom:
di corrosione, ecc.).
- Controllare che le cavita degli strumenti siano pulite prima, durante e dopo la procedura per escludere I'accumulo di detriti ossei e per
ridurre il rischio di ostruzione.
« Se uno strumento & smussato, danneggiato, corroso oppure se le sue marcature non sono pils leggibili, non utilizzarlo e restituirlo a Novastep
affinché provveda a sostituirlo.
« Allinizio della procedura controllare l'interfaccia tra gli strumenti destinati ad essere collegati tra loro.
« Inserire gl strumenti rotanti nel manipolo fino alla battuta oppure nel motore (impiegando un adattatore, se necessario) e controllare che i
componenti siano correttamente collegati.
« Se utilizzato in combinazione con una guida, lo strumento di taglio deve essere inserito nella guida prima dell'uso.
« Durante I'uso di strumenti rotanti, p un suffici in caso contrario pub verificarsi il blocco delle lame con
conseguente aumento della generazione di calore e possibili danni irreversibili all'osso (necrosi termica), nonché riduzione della durata degli
strumenti.
 Durante |'uso, prestare attenzione che gli strumenti non subiscano piegature, inceppamenti o forze di leva.

a (assenza

ATTENZIONE: in caso di rottura degli strumenti durante I'uso, 'operatore & responsabile di adottare le misure appropriate in base alla situazione
clinica.

ATTENZIONE: non utilizzare gli strumenti chirurgici forniti da Novastep insieme ad altri strumenti o impianti di altri fabbricanti, salvo quanto
diversamente ~ specificato. Consultare le tecniche chirurgiche di ciascun dispositivo implantare nel seguente sito web:
https://int.novastep.life/products,

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Dispositivo monouso: non riutilizzare il dispositivo su pit: pazienti per evitare la contaminazione crociata.

- Lo strumento non & omologato per lavorare su metall. Durante I'uso dello strumento fare in modo di evitare situazioni di conflitto, poiché cio
potrebbe causare scheggiature alle lame.

- Non esercitare un'eccessiva pressione da contatto ed evitare di fare leva sullo
danni alla parte funzionale dello strumento e causare la rottura della lama.

durante il suo

poiché cid pud arrecare

EFFETTI COLLATERALI
Non sono noti effetti collaterali.

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.

SMALTIMENTO
- ATTENZIONE: lo smaltimento degli strumenti affilati o taglienti deve essere effettuato con la massima cautela per evitare qualsiasi tipo di rischio
per l'incolumita fisica degli utilizzatori.

- 1 dispositivi smussati o danneggiati devono essere manipolati con cautela e smaltiti secondo il protocollo ospedaliero oppure restituiti a
Novastep.

- Gli strumenti monouso entrano in contatto diretto con tessuti biologici, quindi dopo I'uso devono essere smaltiti in un contenitore per rifiuti a
rischio biologico secondo il protocollo ospedaliero.

ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE E RICONDIZIONAMENTO
Le informazioni fornite si riferiscono esclusivamente a strumenti riutilizzabili o a strumenti monouso non utilizzati e non contaminati.

Avvertenze
Sterilizzare lo strumento prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro per evitare contaminazione crociata.

Limitazioni per il ri
 Dispositivo riutili; consultare il oM nel sito web.

« Tutti gli strumenti monouso con graffi, scheggiature, residui o detriti devono essere gettati.

Trattamento iniziale nel luogo di utilizzo

« Prima di effettuare la prima pulizia, rimuovere e gettare tutti gli imballaggi originali: busta sigillata.

« Gli strumenti montati devono essere smontati prima della pulizia.

« Prima di effettuare la sterilizzazione a vapore, collocare lo strumento nel vassoio per sterilizazione Novastep.

PROCEDURA DI PULIZIA

In conformita con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 sono state approvate le seguenti procedure di pulizia.

Pulizia manuale

AVVISO: si consiglia di utilizzare la procedura di pulizia automatica invece che quella manuale, perché quest'ultima ha un‘efficienza e una
riproducibilita significativamente inferiori

Attrezzatura occorrente: soluzione (pH neutro)

Per un dispositivo cannulato: utilizzare il perno di pulizia (in dotazione con il itivo) per dal lume del
dispositivo inserendo il filo e muovendolo avanti e indietro per almeno 3 volte.

1) Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua corrente di rubinetto fredda (temperatura finale compresa tra 22°C e 30°C) per almeno 1 minuto.
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.

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il foro con almeno 10 ml di acqua.

2) Preparare una soluzione enzimatica (pH neutro) seguendo le istruzioni del fabbricante del detergente (temperatura finale compresa tra 33°C e
36°C).

3) Immergere il dispositivo completamente nella soluzione enzimatica per almeno 5 minuti.

4) pulire manualmente il dispositivo per almeno 1 minuto nella soluzione enzimatica appena preparata. Utilizzare una spazzola a setole morbide
per rimuovere sporco e detriti dalle superfici esterne del dispositivo.

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il lume con almeno 10 ml di soluzione.

5) Preparare una soluzione enzimatica (pH neutro) seguendo le istruzioni del fabbricante del detergente (temperatura finale compresa tra 33°C e
36°C).

lo sporco g

6) Immergere il dispositivo in un bagno a ultrasuoni riempito con soluzione enzimatica appena preparata e sottoporlo al passaggio di vibrazioni
per almeno 10 minuti.

7) Lavare il dispositivo con acqua pulita per almeno 1 minuto. Usare solo acqua depurata (temperatura finale compresa tra 22°C e 30°C) a bassa
concentrazione di germi (<100 UFC/ml).

Per un dispositivo cannulato: usare una siringa, una pipetta o un getto d'acqua per lavare il lume con almeno 10 ml di acqua.

Pulizia automatica

Attrezzatura occorrente: soluzione enzimatica (pH neutro)

come di seguito indicato:

Eseguire un manuale prima di eseguire la procedura di pulizia

Para cirurgia: Cirurgides ortopédicos
Para limpeza e esterilizagdo: responsével pela esterilizaggo

Ciclo de i6 de Tiempo de icion (min) Tiempo de secado (min)
Ciclo 1 134 18 20
Ciclo 2 134 3 20 composicio
tussen Ciclo 3* 132 4 20 i
*Use un envoltorio para i6 por la FDA GRUPOISIALVO
« Equipo necesario: autoclave de gravedad Populagdo-alvo
Pacientes adultos.

Ciclo de i6 de icién (°C) Tiempo de icién (min) Tiempo de secado (min) Utilizador previsto
Ciclo 4* 132 15 20

*Use un io para i6 por la FDA

VIDA UTIL
Dispositivo descartavel: 60 minutos

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos cirtrgicos sdo indicados:

« para preparar o local do osso para a inser¢do do implante.

« para reter os fragmentos 6sseos e 0s instrumentos e para orientar os instrumentos.
« para definir a referéncia do implante adaptado.

« para inserir o implante no local do osso.

CONTRAINDICACOES
- 0 cabo contém substancias quimicas CMR, ndo utilizar em mulheres gravidas ou lactantes.
- Hipersensibilidade a um ou mais componentes.

INSTRUCGES DE UTILIZACAO

AVISO: o instrumento é fornecido nao-estéril e tem de ser esterilizado antes da primeira utilizagdo e entre utilizagdes (no caso de ser reutilizavel)
para evitar contaminagdo cruzada. Ler e aplicar o paragrafo "InstrugBes de esterilizagdo e reprocessamento”.

« Antes de cada utilizagdo, todos os instrumentos do kit devem ser removidos e verificados visualmente para garantir que se encontram em
perfeitas condicdes técnicas. Pode ser consultado IDM disponivel no site (https:/int.novastep.life/ifu/) para exemplos de verificago:
- Verificar os instrumentos de perfuraio e corte quanto as seguintes indicagbes, para evitar o risco de ferimentos no paciente no
utilizador:
o laminas rombas (arredondadas) e entalhes
o danos na haste,
o instrumentos dobrados ou "empenados",
- Verificar se todos os instrumentos, incluindo as partes méveis, estdo a funcionar bem.
- Verificar se as diversas marcagdes no instrumento estdo legiveis, para evitar a perda da rastreabilidade do dispositivo (auséncia de
corrosio, etc.),
- Verificar se as cavidades do instrumento estdo limpas antes, durante e depois do procedimento para garantir que nio se acumulam
residuos de 0sso, reduzindo assim o risco de obstrugao.
* Se um instrumento estiver rombo, danificado, corroido ou com marcagdes ilegiveis, n&o o usar e devolvé-lo a Novastep para ser substituido.
« No inicio do procedimento, verificar a interface entre os instrumentos concebidos para serem ligados entre si.
« Inserir os instrumentos rotativos na pega de mao até & posigdo de paragem ou no motor (com um adaptador se necessario) e verificar se os
componentes estdo bem ligados.
« Se for usado em combinagdo com uma guia, o dispositivo de corte tem de ser inserido na guia antes de ser usado.
« Ao usar instrumentos rotativos, assegurar um arrefecimento suficiente para ndo obstruir as laminas, o que resulta num aumento da geragdo de
calor, pode causar danos irreversiveis a0 0sso (necrose térmica) e encurtar a vida Gtil dos instrumentos.
« Durante a utilizagdo, ter o cuidado de evitar que os instrumentos se dobrem, encravem ou fiquem levantados.

CUIDADO: em caso de rutura durante a utilizagdo, cabe ao profissional de saiide tomar as necessarias medidas dependendo da situagdo clinica.

CUIDADO: salvo indicagdo em contrério, néo usar os instrumentos cirtrgicos fornecidos pela Novastep com outros instrumentos ou implantes de
outros fabricantes. Consultar as técnicas de operagéo para cada implante do dispositivo no seguinte site: https://int.novastep.life/products,

AVISOS E PRECAUCOES
- Apenas dispositivos descartaveis: ndo reutilizar o dispositivo em varios pacientes para evitar contaminago cruzada.

- N3o autorizado para trabalhar em metal. O instrumento nio pode entrar em conflito durante a utilizagio para ndo causar fissuras nas laminas.
- Ndo exercer uma press&o de contacto excessiva e evitar alavancar o instrumento durante a operagdo para ndo danificar a parte funcional do
instrumento e ndo partir a lamina.

EFEITOS SECUNDARIOS
Na@o sdo conhecidos efeitos secundarios.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos r
local competente para dispositivos médicos.

ELIMINACAO

CUIDADO: a eliminagao de instrumentos afiados ou cortantes tem de ser feita com todo o cuidado para prevenir todos os riscos de ferimentos
nos utilizadores.

0s dispositivos rombos ou danificados devem ser e
a Novastep.

Os instrumentos descartéveis estdo em contacto direto com tecido biolégico e devem ser eliminados depois da utilizagdo num recipiente de
residuos de perigo biolgico de acordo com o protocolo do hospital.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO E REPROCESSAMENTO

As informacdes facultadas dizem apenas respeito a instrumentos reutilizaveis ou ndo usados e a instrumentos descartaveis ndo contaminados.

com o & Novastep (regulatory tho.com) e &

de acordo com o protocolo do hospital ou devolvidos

Avisos
« Esterilizar o instrumento antes da primeira utilizago e entre utilizagdes para evitar contaminagao cruzada.

LimitacGes de processamento
 Dispositivo r consultar IDM no site.
* Todos os instrumentos descartaveis com riscos, fissuras, residuos ou sujidade devem ser eliminados.

Tratamento inicial no ponto de utilizagio
« Antes da primeira limpeza, remover e descartar toda a embalagem original: bolsa selada.

« Os instrumentos montados tém de ser desmontados antes da limpeza.

« Antes da esterilizagéo a vapor, colocar o instrumento no tabuleiro de esterilizagéo Novastep.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA
Em conformidade com AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 os seguintes procedimentos de limpeza foram validados.

Manual limpeza
AVISO: devido 2 eficiéncia e 4 reprodutibilidade significativamente mais baixas, é preferivel usar uma maquina de limpeza automética em vez de
recorrer 3 limpeza manual

: solugdo (pH neutro)

Para dispositivos canulados: com um pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remover a sujidade maior do limen do dispositivo inserindo
o fio e deslocando-o para trés e para a frente, pelo menos, 3 vezes.

1) Passar o dispositivo sujo por dgua fria da toreira (temperatura-alvo entre os 22 °C e os 30 °C) durante, pelo menos, 1 minuto. Durante o
enxaguamento, remova o solo bruto das superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de dgua, enxaguar o furo com, pelo menos, 10 ml de dgua.

2) Preparar uma solugio enzimtica (pH neutro) de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os
36°C).

3) Deixar o dispositivo completamente mergulhado na solugio enzimatica durante, pelo menos, 5 min.

4) Limpar manualmente o dispositivo durante, pelo menos, 1 min na solugio enzimatica acabada de preparar. Usar uma escova de cerdas macias
para eliminar a sujidade e os residuos das superficies exteriores do dispositivo.

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de dgua, enxaguar o limen com, pelo menos, 10 ml de solugéo.

5) Preparar uma solugéo enzimtica (pH neutro) de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os
36°0).

6) Mergulhar o dispositivo num banho de ultrassons cheio de solugdo enzimética acabada de preparar e vibrar durante, pelo menos, 10 min.

7) Enxaguar o dispositivo com 4gua limpa durante, pelo menos, 1 min. Usar apenas 4gua purificada (temperatura-alvo entre os 22 °C e 0s 30 °C)
com baixa contaminagio por germes (<100 CFU/ml).

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de dgua, enxaguar o limen com, pelo menos, 10 ml de dgua.

Limpeza automatizada

io: solugio (pH neutro)

Realizar uma pré-limpeza manual antes do como se segue:
Para dispositivos canulados: com um pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remover a sujidade maior do limen do dispositivo inserindo
o fio e deslocando-o para trés e para a frente, pelo menos, 3 vezes.

1) Passar o dispositivo sujo por agua fria da torneira (temperatura-alvo entre os 22 °C e os 30 °C) durante, pelo menos, 1 minuto. Durante o
enxaguamento, remova o solo bruto das superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de dgua, enxaguar o limen com, pelo menos, 10 ml de dgua.

2) Preparar uma solugio enzimtica (pH neutro) de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os
36°0).

3) Deixar o dispositivo completamente mergulhado na solugéo enzimatica durante, pelo menos, 5 min.

4) Limpar manualmente o dispositivo durante, pelo menos, 1 min na solug3o enzimatica acabada de preparar. Usar uma escova de cerdas macias
para eliminar a sujidade e os residuos das superficies exteriores do dispositivo.

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de 4gua, enxaguar o limen com, pelo menos, 10 ml de solugdo.

5) Preparar uma solugio enzimtica (pH neutro) de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os
36°C).

6) o num banho de ultrassons cheio de solugdo enzimética acabada de preparar e vibrar durante, pelo menos, 10 min.

7) Passar o dispositivo por agua fria da torneira durante, pelo menos, 30 s (temperatura-alvo entre os 22 °C e 0s 30 °C).

Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de 4gua, enxaguar o ldmen. Eliminar a dgua residual do limen com ar comprimido
filtrado ou uma seringa.

Realizar uma limpeza como se segue:
Processar os dispositivos com um ciclo de lavagem standard numa maquina de limpeza e desinfegio em conformidade com as normas
EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas nacionais equivalentes.

Para dispositivo: deixar os e os limenes pingar livremente.
Ciclo Tempo (min) () Tipo de Agua
Pré-lavagem 2 Fria Agua Corrente
Banho de enzimas 4 60 D
Lavagem 2 Agua quente Detergente neutro
Enxaguar 2 244 Agua purificada (<100 CFU/ml)
Secar 15 98.8 ND



https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/

INSPECAO E MANUTENCAO

Verificar visualmente o dispositivo, incluindo o respetivo limen numa érea bem iluminada; deve estar limpo, seco e sem residuos.

Verificar se os dispositivos no sofreram danos como corrosio, riscos ou outros desgastes mecanicos ou se as marcagdes estao legiveis, de acordo
com IIDM. Caso contrario, eliminar os dispositivos (consultar §Eliminagao).

ACONDICIONAMENTO

Armazenar os instrumentos limpos e secos no tabuleiro préprio para o efeito fornecido pela Novastep. Usar também um invélucro de esterilizagio
(simples ou duplo) ou um sistema de recipientes de esterilizagdo rigido reutilizavel adequado, como um sistema de barreira estéril em
conformidade com a norma ISO 11607 e com as técnicas de acondicionamento como as descritas na ANSI/AAMI ST79.

PROCEDIMENTO DE ESTERILIZACAO

Usar um processo de calor hiimido validado de acordo com as normas ISO 17665, 1SO 17664 e AAMI TIR12:

. i necessdrio: autoclave com pré-vdcuo

Ciclo de Temperatura de exposicdo (*C) Tempo de exposicao (min) Tempo de secagem (min)
Ciclo 1 134 18 20

SAMMENSETNING
Rustfrit stal | Titanlegering | CoCr L605 | Propylux®

MALGRUPPE(R)

Mélpopulation

Voksne patienter.

Tilsigtet bruger

Til kirurgi: Ortopaediske kirurger

Til renggring og sterilisering: Steriliseringspersonale

LEVETID
Udstyr til engangsbrug: 60 minutter

INDIKATIONER ANVENDELSE

Kirurgiske instrumenter er indicerede:

- til at klarggre stedet pa knoglen til indszetning af implantatet

- til at holde og instrumenter fast og til at fgre instrumenterne frem

Ciclo 2 134 3 20
Ciclo 3* 132 4 20
*Usar um invélucro para esterilizagdo autorizado pela FDA

- til at definere den tilpassede implantatreference
- il at indszette implantatet pa knoglestedet.

KONTRAINDIKATIONER

« Equi necessario: autoclave gr - Wire indeholder en CMR, og md ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder.
- = = e . - Over over for et eller flere af komponenterne.
Ciclo de de ) Tempo de exposiio (min) Tempo de secagem (min)
Ciclo 4* 132 15 20 BRUGSANVISNING

*Usar um invélucro para esterilizagdo autorizado pela FOA

ARMAZENAMENTO

- Depois da esterilizagao, os instrumentos devem ser armazenados de forma a manter a esterilidade, de acordo com os procedimentos definidos
pela instituicio de satde.

- Os instrumentos descartaveis ndo usados e ainda dentro da respetiva embalagem original (bolsa selada) devem ser armazenados num local em
que a embalagem ndo corra o risco de ficar danificada.

[v] Novastep-instrumenten ar avsedda att anvindas under kirurgiska ingrepp tillsammans med Novastep-produkter. For mer specifika
instruktioner se br for varje Novastep-impl

PRESENTATION
Ickesterilt instrument levereras i en plastpése eller direkt pa en bricka anpassad for angsterilisering.

SAMMANSATTNING
Rostfritt stal | Titanlegering | CoCr L60S | Propylux®

MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Vuxna patienter.

Avsedd anvéndare

For kirurgi: Ortopediska kirurger

For rengdring och sterilisering: Steriliseringsansvarig

LIVSLANGD
Engangsprodukt: 60 minuter

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Kirurgiska instrument indikeras:

- for preparering av benstallet dar implantatet ska sattas in,

- for fasthalining av ochi samt guidning av instrumenten,
- for faststallande av referens for anpassat implantat,

- for insattning av implantatet pa benstillet.

KONTRAINDIKATIONER

- Przewdd zawiera CMR, nie powinien by¢ uzywany przez kobiety w cizy i karmiace piersia.
- Nadwrazliwos¢ na jeden lub wigcej skfadnikéw.

BRUKSANVISNING

VARNING: Instrumentet levereras osterilt och maste steriliseras fore den forsta och mellan
flergangsprodukter) fér att undvika korskontaminering. Lds och foj informationen i stycket “Instruktioner for sterilisering och reprocessning”.

ADVARSEL: Instrumentet leveres ikke-sterilt og skal steriliseres fgr farste brug og mellem hver brug (udstyr til flergangsbrug) for at undga
kr ing. Les og folg nei™ g i sterilisering og oparbejdning".

« For hver brug skal alle instrumenter i szttet tages ud og inspiceres visuelt for at kontrollere, at de er i perfekt teknisk stand. Det er muligt sla
1IDM op p webstedet (https://int.novastep.life/ifu/) for at 4 vist eksempler pa godkendelse:
- Kontrollér bore- og skareinstrumenter for falgende tegn for at undga enhver risiko for skade pa patienten og brugeren:
o Stumpe (afrundede) knivblade og takker.
o Beskadigelse af skaftet.
o Bgjede eller deforme instrumenter.
- Kontrollér, at instrumenterne fungerer korrekt, herunder de bevagelige dele.
- Kontrollér laesbarheden af de ige maerkninger pa i for at undga tab af udstyrets sporbarhed (at den er fri for korrosion
osv.).
- Kontrollér, at instrumentets hulrum er rene fgr, under og efter proceduren for at sikre, at der ikke ophobes knoglerester, og dermed
reducere risikoen for obstruktion.
Hvis et instrument er slgvt, beskadiget, korroderet eller dets mzrker ikke lzngere er laselige, ma det ikke bruges, men det skal returneres til
Novastep med henblik pa udskiftning.
* 1 begyndelsen af proceduren skal du kontrollere graensefladen mellem instrumenter, der er designet til at blive forbundet med hinanden.
* Saet a til ionen eller i motoren (ved hjelp af en adapter om ngdvendigt), og kontrollér, at
komponenterne er tilsluttet korrekt.
 Hvis den bruges i kombination med en fgring, skal skaereanordningen seettes i fgringen, fgr den bruges.
sUnder brug af rotationsinstrumenter skal du sgrge for, at der er tilstraekkelig afkgling, da ophobet materiale i modsat fald forarsager blokering
af knivene, hvilket giver pget varmeproduktion, som igen kan forirsage uoprettelig skade pa knoglevaevet (termisk nekrose), samt at
instrumenternes levetid reduceres.
Under brug skal du undgs, at instrumenterne bliver bgjede, scetter sig fast eller i klemmes.

umenter i

FORSIGTIG: | tilfzelde af brud under brug skal der treffes passende foranstaltninger afhangigt af den kliniske situation efter lzgens skgn.

FORSIGTIG: Kirurgiske instrumenter, der leveres af Novastep, m3 ikke bruges sammen med andre instrumenter eller implantater fra andre
producenter, medmindre andet er oplyst. Der henvises til ikkerne for hvert p4 folgende websted:
https: ovaste roducts,

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Udstyret er il ug: Genbrug ikke udstyret pa flere patienter for at undga krydskontaminering.

« Ikke godkendt til skeering i metal. Undgd at instrumentet satter sig fast eller stader pé forhindringer under brug, da dette kan forarsage hak i
knivbladene.

« Udszt ikke instrumentet for overdrevent tryk, og undga at gribe ind i instrumentets funktion under drift, da dette kan fare til beskadigelse af

« Fére varje anvandning ska alla instrument i satsen tas ut och visuellt bekréiftas vara i perfekt tekniskt skick. Las vid behov IDM pa
(https://int.novastep.life/ifu/) dar det finns exempel pa verifiering:
- Kontrollera borrande och kapande for forekomst av dessa i
o trubbiga (rundade) blad och hack,
o skada pa skaftet,
o bbjda eller skeva instrument.
- Kontrollera att instrumenten fungerar korrekt, aven de rérliga delarna.
- Kontrollera att markeringarna pé instrumentet ar lisliga 4 att sparbarheten sikerstalls (fria fran korrosion och dylikt).
- Kontrollera att haligheterna i instrumentet ar rena fore, under och efter proceduren s att inga benrester ansamlas. Darmed minskas
risken for blockeringar.
« Instrument som r sla, skadade, korroderade eller vars markeringar r olésliga ska inte anvéndas. Atersand dem till Novastep for utbyte.
« Kontrollera granssnittet mellan instrument som ska sammankopplas. Gér detta i barjan av proceduren.
« For in roterande instrument i handstycket till stopplaget eller i motorn (med en adapter vid behov). Kontrollera att komponenterna ar korrekt
sammankopplade.
« Om kapningsenheten anvands tillsammans med en guide maste enheten féras in i guiden innan enheten anvénds.
« sorj for tillricklig kylning av roterande instrument medan de anvands. | annat fall finns risk for att bladen stts igen, vilket okar
vérmeutvecklingen och kan orsaka permanenta skador pa benet (vérmenekros). Dessutom forkortas instrumentens livslangd.
« Var noga med att inte bdja, klamma fast eller binda med instrumenten under anvandning.

som kan medféra risker for patienten och anvandaren:

VAR FORSIKTIG: | handelse av brott under anvandningen ar det Iskaren som beslutar om lampliga tgarder beroende pa den kiiniska si

den funkti del af i ne samt til knivblade.
BIVIRKNINGER

(galler  Ingen kendte bivirkninger.
Du bedes indberette alvorlige , der opstod i med udstyret til Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) og til
den lokale, for medicinsk udstyr.
BORTSKAFFELSE
- FORSIGTIG: Bortskaffelse af skarpe eller skareinstrumenter skal udfgres med stgrste omhu for at forhindre enhver risiko for fysisk skade pa

brugerne.
- Det slgve eller beskadigede udstyr skal handteres forsigtigt og skal bortskaffes i henhold til eller returneres til Novastep.

- Instrumenter til engangsbrug er i direkte kontakt med biologisk vav o skal bortskaffes efter brug i en beholder til smittefarligt affald i henhold
il hospitalsprotokollen.

VEJLEDNING | STERILISERING OG OPARBEJDNING

De her angivne vedrgrer instrumenter eller ubrugte o rene instrumenter til engangsbrug.

Advarsler
- Sterilisér instrumentet fgr farste brug og mellem hver brug for at undga krydskontaminering.

Begraensninger for oparbejdning
- Udstyr til flergangsbrug: Se IIDM, der er tilgzngelig ps webstedet.
- Eventuelle engangsinstrumenter med ridser, hak, knoglerester eller snavs skal kasseres.

pa
- For farste rengpring skal al original emballage fiernes og kasseres: forseglet pose.
-samlede i skal de skilles ad for rengaring.

VAR FORSIKTIG: Anvénd bara kirurgiska instrument frin Novastep tillsammans med andra instrument eller implantat fran andra tillverkare om
det anges sarskilt. om na for varje produktimplantat finns pa foliande webbplats:
htty int.novastep.life/products,

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast for engangsbruk: Ateranvand inte pa andra patienter. Det kan medféra korskontaminering.

« £ godkand for arbete i metall. Skydda instrumentet fran stotar under anvandningen. Det kan leda till hack i bladen.

« Utsatt inte instrumentet for kraftigt kontakttryck och bind inte instrumentet under anvandningen. Det innebér risk for bladbrott och skador pa
instrumentens funktionsdel.

BIVERKNINGAR
Inga kanda biverkningar.

Alla allvarliga tilloud som har samband med produkten ska rapporteras til Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) och den lokala
fér medicintekniska produkter.

BORTSKAFFANDE

VAR FORSIKTIG: Vassa eller skirande instrument maste kasseras med forsiktighet sa att anvandaren inte riskerar att skadas fysiskt.

Hantera sloa eller skadade produkter varsamt. Kassera dem enligt sjukhusets rutiner eller tersind dem till Novastep.

Engangsinstrument har direktkontakt med biologisk vavnad och ska kasseras efter anvandningen i behallare for biologiskt riskavfall enligt
sjukhusets rutiner.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING OCH REPROCESSNING
Den har informationen galler enbart for ateranvandbara instrument eller for oanvanda och ej férorenade engangsinstrument.

Varningar
« Sterilisera i

fore den forsta och mellan varje for att undvika inering.

Begréinsningar avseende processing
 Ateranviindbar produkt: Las IIDM som finns tillganglig pa webbplatsen.
« Kassera alla engangsinstrument som har repor, hack, rester eller skrép.

vid anvéindningsstéllet
« Fére den forsta rengdringen ska allt originalemballage (forseglad pase) avlagsnas och kasseras.
« Ta isér instrumentaggregat fére rengéringen.

« Placera instrument som ska dngsteriliseras pa Novasteps steriliseringsbricka fore steriliseringen.

RENGORING
I enlighet med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 och 1SO 17664 har féljande rengoringsmetoder validerats:

Manuell rengdring
S: Vi rekommenderar automatisk rengoring i forsta hand pa grund av den betydligt ligre effektiviteten och reproducerbarheten hos manuell

rengdring

Utrustning som behévs: Enzymbaserat rengéringsmedel (neutralt pH)

For kanylerade produkter: Avlgsna grov smuts fran lumen med rengéri dljer p ). Fér in traden och ror den
fram och tillbaka minst 3 ganger.

1) skalj den férorenade produkten under rinnande kallt kranvatten (maltemperatur 22-30 °C) i minst 1 minut. Meda instrumentet skéljs avlagsnar
du kraftig nedsmutsning fran en mjuk borste eller en ren, mjuk och luddfri duk.

For kanylerade produkter: Spola halet med minst 10 ml vatten fran en spruta, en pipett eller en vattenstrale.

2) Forbered en osning med enzymbaserat rengdringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna fran tillverkaren av medlet (maltemperatur 33—
36°C).

3) Blstlagg hela i 6sningen med

4) Rengbr produkten manuellt i minst 1 minut i den
produktens utsida med en mjuk borste.

For kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml av [8sningen frn en spruta, en pipett eller en vattenstrale.

5) Forbered en losning med enzymbaserat rengdringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna fran tillverkaren av medlet

rengdri i minst 5 minuter.
16sningen med

rengori Borsta bort smuts och skrap fran

- For dampsterilisering skal instrumentet placeres i Novastep-steriliseringsbakken.

RENG@RINGSPROCEDURE
| overensstemmelse med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 og ISO 17664 er falgende renggringsprocedurer valideret.

Manuel renggrings
BEMARK: Automatisk renggring skal foretraekkes frem for manuel renggring pa grund af dens betydeligt nedsatte effektivitet og
reproducerbarhed

Ngdvendigt udstyr: Enzymatisk oplgsning (neutral pH)

Ved kanyleret udstyr: Brug renggringsstiften (leveret med udstyret), fiern groft snavs fra udstyrets hulrum ved at indsztte wiren og fare den frem
og tilbage mindst 3 gange.

1) Skyl det tilsmudsede udstyr under koldt rindende vand fra vandhanen (maltemperatur 22 °C og 30 °C) i mindst 1 minut. Under skylning skal
groft snavs fjernes fra de ydre overflader ved hjzlp af en blad brste eller ren, blad, fnugfri klud.

Ved kanyleret udstyr: Brug en sprgjte, pipette eller vandstrale til at skylle hullet igennem med mindst 10 ml vand.

2) Forbered en enzymbaseret oplgsning (neutral pH) efter anvisni idlets producent

“0).

3) Nedsank udstyret helt i den enzymbaserede oplgsning i mindst 5 minutter.

4) Rengor udstyret manuelt | mindst 1 min i den nye forberedte enzymbaserede oplgsning. Brug en blgd bgrste til at fierne snavs og rester fra
udstyrets udvendige overflader.

Ved kanyleret udstyr: Brug en sprojte, pipette eller vandstrale til at skylle hulrummet igennem med mindst 10 ml oplgsning.

5) Forbered en enzymbaseret oplasning (neutral pH) efter anvisni idlets producent (mé atur p& mellem 33 °C og 36
“0).

6) Nedszenk udstyret i et ultralydsbad fyldt med den nye forberedte enzymbaseret oplgsning, og vibrér det i mindst 10 minutter.

7)skyl udstyret med rent vand i mindst 1 min. Brug kun renset vand (maltemperatur mellem 22 °C og 30 °C) med et lavt kimtal (<100 CFU/mI).
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprojte, pipette eller vandstrale til at skylle bningen igennem med mindst 10 ml vand

ne fra rengori p& mellem 33 °C og 36

ne fra renggri

Automatiseret renggring

udstyr: oplgsning (neutral pH)

Udfgr en manuel forvask fgr den automatiserede renggringsprocedure pa fglgende made:

Ved kanyleret udstyr: Brug renggr (leveret med udstyret), fjern groft snavs fra udstyrets hulrum ved at indsaette wiren og fare den frem
og tilbage mindst 3 gange.

1) Skyl det tilsmudsede udstyr under koldt rindende vand fra vandhanen (maltemperatur 22 °C og 30 °C) i mindst 1 minut. Under skylning skal
groft snavs fiernes fra de ydre overflader ved hjaelp af en blgd bgrste eller ren, blgd, fnugfri klud.

Ved kanyleret udstyr: Brug en sprgjte, pipette eller vandstrale til at skylle bningen igennem med mindst 10 ml vand.
2) Forbered en enzymbaseret oplgsning (neutral pH) efter anvisni idlets producent (mé

“C).

3) Nedszenk udstyret helt i den enzymbaserede oplgsning i mindst 5 minutter.

4) Renggr udstyret manuelt i mindst 1 min i den nye forberedte enzymbaserede oplgsning. Brug en blgd bgrste til at fierne snavs og rester fra
udstyrets udvendige overflader.

Ved kanyleret udstyr: Brug en sprgjte, pipette eller vandstrale til at skylle hulrummet igennem med mindst 10 ml oplgsning.

5) Forbered en enzymbaseret oplgsning (neutral pH) efter producent atur pa mellem 33 °C og 36
°C).

6) Nedsaenk udstyret i et ultralydsbad fyldt med den nye forberedte enzymbaseret uplﬂsnlng, og vibrér det i mindst 10 minutter.

7) Skyl den tilsmudsede enhed under koldt rindende vand fra i mindst 30 sek. 22°Cog30°C).

Ved kanyleret udstyr: Brug en sprgjte, pipette eller vandstrale til at skylle hulrummet igennem. Fjern resterende vand fra hulrummet ved hjzlp
af filtreret trykluft eller en sprajte.

ne fra renggri atur p& mellem 33 °C og 36

ne fra rengar

Udfor den renggringsprocedure som folger:
Behandl udstyret ved hjwlp af en ien
eller tilsvarende nationale standarder.

Ved kanyleret udstyr: Sgrg for, at udstyret og hulrummet har mulighed for at dryppe af.

, dereri med EN 1SO 15883 1 og EN ISO 15883 2

36°0).

6) Bltlagg produkten i ett ultraljudsbad med 1ésning med rengéri L
7) Skélj produkten med rent vatten i minst 1 minut. Anvand bara renat vatten (maltemperatur 22-30 °C) med mindre &n 100 CFU/ml (CFU =
kolonibildande organismer).

For kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml vatten frén en spruta, en pipett eller en vattenstrale.

Automatisk rengdring
Utrustning som behévs: Enzymbaserat rengéringsmedel (neutralt pH)

Genomfdr manuell fortvatt e den automatiska rengéringen:
For kanylerade produkter: Avligsna grov smuts fran p
fram och tillbaka minst 3 ganger.

1) skalj den férorenade produkten under rinnande kallt kranvatten (maltemperatur 22-30 °C) i minst 1 minut. Meda instrumentet skoljs avlagsnar
du kraftig nedsmutsning fran en mjuk borste eller en ren, mjuk och luddfri duk.

For kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml vatten frén en spruta, en pipett eller en vattenstrale.

2) Forbered en osning med enzymbaserat rengdringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna fran tillverkaren av medlet (maltemperatur 33—
36°0).

3) Blotlagg hela i lésningen med

4) Rengér produkten manuellt i minst 1 minut i den
produktens utsida med en mjuk borste.

For kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml av [6sningen frn en spruta, en pipett eller en vattenstrale.

5) Forbered en osning med enzymbaserat rengsringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna fran tillverkaren av medlet (maltemperatur 33—
36°C).

6) Blotlagg p iett med 1ésning med
7) skdlj produkten under kallt rinnande kranvatten i minst 30 sekunder (maltemperatur 22-30 °C).

For kanylerade produkter: Spola lumen med vatten frén en spruta, en pipett eller en vattenstrale. Avligsna allt vatten fran lumen med filtrerad
tryckluft eller en spruta.

lumen med rengéri Sljer p . For in traden och ror den

rengdri i minst 5 minuter.
16sningen med

rengori Borsta bort smuts och skrép fran

at rengor L i minst 10 minuter.

Genomfér automatisk rengéring:
Processa produkterna med ett standardrengé
motsvarande nationella standarder.

For kanylerade produkter: Sakerstall att produkterna och lumen kan droppa fritt.

ien som uppfyller kraven i EN 1SO 15883-1 och EN 1SO 15883-2 eller

Cykel Tid (min) Temperatur (°C) Typ av tvittmedel/vatten
Fortvatt 2 Kallt Kranvatten

Enzymtvatt 4 60 Enzymbaserat rengdringsmedel
Diska 2 Varmvatten Neutralt tvattmedel

Skolj 2 244 Renat vatten (hogst 100 CFU/ml)
Torka 15 98,8 NA

INSPEKTION OCH UNDERHALL

Underssk produkten och dess lumen visuellt pa en vl upplyst plats. De ska vara rena, torra och fria fran rester.

Kontrollera att inte enheterna visar tecken pa korrosion, repor eller annat mekaniskt slitage och att markeringarna fortfarande ar lasliga enligt
1IDM. Kassera annars produkten (s instruktionerna for kassering).

EMBALLERING

Forvara de rengjorda och torra instrumenten pa den sarskilda brickan frin Novastep. Anvand ocks3 ett packskynke avsett for sterilisering (enkelt
eller dubbelt) eller ett lampligt steriliseri for ett sterilbarriarsystem som uppfyller kraven 150 11607.
Anvénd sadana forpackningstekniker som beskrivs | ANSI/AAMI ST79.

STERILISERINGSPROCEDUR
Anvind en process med fuktig varme som validerats enligt 1SO 17665, ISO 17664 och AAMI TIR12:

 Utrustning som behévs: autoklav med forvakuum

Steriliseringscykel Exponeringstemperatur (°C) Exponeringstid (min) Torktid (min)
Cykel 1 134 18 20
Cykel 2 134 3 20
Cykel 3* 132 4 20

*Anvéind FDA-godkant packskynke for sterilisering

o taipuneet tai vinoutuneet instrumentit.

- Tarkista, ettd instrumentit - mukaan lukien liikkuvat osat - toimivat oikein.

- Tarkista instrumentin merkintdjen luettavuus, jotta laite on edelleen jljitettavissa (ei syopymid tmv.).

- Tarkista, etts instrumentin ontelot ovat puhtaita ennen toimenpidetté seka toimenpiteen aikana ja jalkeen. Siten varmistat, ettei niihin

ole kertynyt luujiiamis, jotka voisivat tukkia ontelot.

« Jos instrumentti on tylsa, vaurioitunut tai sydpynyt tai sen merkinnat eivit ole enaé luettavissa, 413 kiyté sité vaan palauta se Novastepille
vaihdettavaksi.
 Tarkista toimenpiteen alussa instrumenttien yhdistamiseen tarkoitettu liitanta.

« Kiinnita pyorivat instrumentit kasi saakka tai (kéyta tarvittaessa sovitinta) ja tarkista, etta osat on yhdistetty
oikein.
« Ohjaimen kanssa kiyttaessa lei ite on ki ennen sen kayttoa.

« Varmista riittava jashdytys pyorivien instrumenttien kayton aikana, silla muuten terat voivat tukkiutua, mika johtaa lamman muodostumisen
lisaantymiseen ja saattaa aiheuttaa korj vaurioita luussa . Liséksi instrumentin kayttsika voi lyhentyé.
« Varo kiytén aikana, etteivat instrumentit taivu tai jumiudu ja ettei niiden kayttd esty.

VARO: Jos instrumentti rikkoutuu kdytsn aikana, kirurgin on harkintansa mukaan ja Kliinisests tilanteesta riippuen suoritettava tarvittavat
toimenpiteet.

muiden valmistajien instr tien tai implanttien kanssa, ellei niin ole
seuraavalta verkkosi https://int.novastep.lif ts,

VARO: Ald kiyta Novastepin toimittamia kirurgisia instr
erityisesti maritetty. Katso kullekin i ille méaritetty

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Kertakayttdinen laite: vélttamiseksi laitetta ei saa kyttas useilla potilailla.

. ia ei saa kayttaa tyd yn metallin kanssa. Instrumentti ei saa joutua tallaiseen kosketukseen kiytén aikana, silli sen
seurauksena teriin voi muodostua lovia.

+ Ala kohdista i iin liian ja valta instrumentin vipuamista kdytén aikana, silld se saattaa johtaa
instr iminnallisten osien vauriof ja teran murtumiseen.

SIVUVAIKUTUKSET
Sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Laitteeseen liittyvistd vakavista on (regulator p-ortho.com) ja 4 laitteista

HAVITTAMINEN

- VARO: Teravien instr ja
loukkaantumisvaarojen valttamiseksi.
- Tylsia tai vaurioituneita laitteita on kasiteltéva varoen, ja ne on i sairaalan kaytantoj isesti tai

- Kertakiyttdiset instrumentit ovat suorassa kosketuksessa biologiseen kudokseen, ja ne on havitettava kéyton jalkeen biovaarallisena jatteena
sairaalan kaytantsjen mukaisesti.

havittimisessé on noudatettava erityista varovaisuutta kaikkien kyttajille aiheutuvien

STERILOINTI- JA UUDELLEENKASI'I'I'ELVOHJEET
Nama tiedot koskevat

tavia instr tai kéy 4 ja puhtaita kertakayttisia instr

Varoitukset
» Steriloi instrumentti ennen ensimmiista kdytt6a ja kayttokertojen valilld ristikontaminaation valttamiseksi.

4 koskevat
« Uudelleenkaytettavé laite: Katso verkkosivulta ladattava asiakirja IIDM.
« Kertakayttdiset instrumentit, joissa on naarmuja, lovia, j#mia tai epapuhtautta, on havitettava.

Ensikasittely kdyttdpaikassa

« Ennen ensimmaista puhdistusta poista ja alkuperainen pakkaus: suljettu pussi.
« Pura kootut instrumentit osiin ennen puhdistusta.

« Aseta instrumentit Novastep-sterilointikoriin ennen hayrysterilointia.

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

Manuaalinen puhdistus
HUOMAUTUS:
automaattista puhdistusta.

merkittavasti tehon ja jaljitettavyyden vuoksi

Tarvittavat vilineet: Entsymaattinen liuos (neutraali pH)

Kanyloitu laite: Laitteen mukana toimitettua puhdistustappia kéyttden poista laitteen i ontamalld lanka
luumeniin ja liikuttamalla sitd vahintaan 3 kertaa edestakaisin.
1) Huuhtele laitetta j; kylmalla 22-30 °C) vahintaan 1 minuutin ajan. Poista huuhtelun aikana
lika ulkopinnalta pehmeharjaksisella harjalla tai puhtaalla, pehmedlls, nukkaamattomalla kankaalla.
Kanyloitu laite: Huuhtele aukko vahintssn 10 ml:lla vetts kayttien ruiskua, pipettia tai vesisui 2
pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (limpétila 33-36 °C).
3) Upota laite kokonaan entsymaattiseen liuokseen vahintaan 5 minuutiksi.
4) Puhdista laitetta manuaalisesti vahintaan 1 minuutin ajan juuri valmi
laitteen ulkopinnoilta pehmesla harjalla.

Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia véhintadn 10 ml:lla liuosta kdyttaen ruiskua, pipettia tai vesisuihkua.
5) Valmistele entsymasttinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (I3mpotila 33-36 °C).
6) Upota laite tuoreella isella liuoksella téy iin ja kayta ultrasanipesuria vahintaan 10 minuuttia.
7) Huuhtele laitetta puhtaalla vedell vahintaan 1 minuutin ajan. Kayta ainoastaan puhdasta vetts (lampotila 22-30 °C), jonka bakteeripitoisuus
on alhainen (<100 pmy/mi).
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vahintaan 10 ml:lla vettd kiyttaen ruiskua, pipettia tai vesisuihkua.

liuos (neutraali

tisessa a. Poista ja jaamat

Automaattinen puhdistus
Tarvittavat valineet: Entsymaattinen liuos (neutraali pH)

Suorita ennen seuraavalla tavalla:
Kanyloitu laite: Laitteen mukana toimitettua puhdistustappia kayttden poista
luumeniin ja liikuttamalla sité véhintadn 3 kertaa edestakaisin.
1) Huuhtele epé laitetta j kylmallé vesij 22-30 °C) vahint&én 1 minuutin ajan. Poista huuhtelun aikana
lika ulkopinnalta pehmesharjaksisella harjalla tai puhtaalla, pehmealls, nukkaamattomalla kankaalla.
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vahintéan 10 ml:lla vetts kéyttéen ruiskua, pipettia tai vesisuihkua.
2) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (lmpétila 33-36 °C).
3) Upota laite kokonaan entsymaattiseen liuokseen vahintéan 5 minuutiksi.
4) Puhdista laitetta manuaalisesti vahinta&n 1 minuutin ajan juuri valmistetussa entsymaattisessa liuoksessa. Poista epapuhtaudet ja jaamat
laitteen ulkopinnoilta pehmella harjalla.
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vahintéan 10 ml:lla liuosta kéyttéen ruiskua, pipettia tai vesisuihkua.
5) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (1ampotia 33-36 °C).
6) Upota laite tuoreella isella liuoksella taytetty iin ja kéyta ultradanipesuria vahintaan 10 minuuttia.
7) Huuhtele laitetta j kylmlla : 22-30 °C) vahintadn 30 sekuntia.
Kanyloitu laite: Huuhtele luumen kayttaen ruiskua, pipettia tai vesisuihkua. Poista jaljelle jaényt vesi luumenista suodatetulla paineilmalla tai
ruiskulla.

laitteen ontamalla lanka

Suorita
Kasittele laitteet pesu-ja

tai muita vastaavia kansallisia standardeja noudattaen.
Kanyloitu laite: Varmista, ettd nesteet padsevat valumaan vapaasti pois laitteista ja luumenista.

puhdistus tavalla:

jokaon ENISO 15883-1- ja EN ISO 15883-2 -standardien kanssa,

Sykli Aika (min) Limpétila (°C) yppi/Vesi
Esipesu 2 Kylma Hanavesi

Entsyymipesu 4 60 Entsymaattinen puhdistusaine
Pesu 2 Kuuma vesi Neutraali puhdistusaine
Huuhtele 2 244 Puhdistettu vesi (<100 pmy/mi)
Kuivaa 15 98,8 NA

TARKASTUS JA KUNNOSSAPITO

Tarkista laite ja laitteen luumen silmaméaraisesti hyvin valaistulla alueella; niiden on oltava puhtaat ja kuivat eiké niissa saa olla jasamia.
Tarkista, ettei laitteissa ole vaurioita, kuten sydpymid, naarmuja tai muuta mekaanista kulumista ja etts merkinnt ovat luettavassa kunnossa
asiakirjan IIDM mukaisesti. Mikili nain i ole, havité laitteet (katso kappale Havittaminen).

PAKKAAMINEN
Varastoi ja kuivattuja instr
tai kaksinkertaista kadretts) tai muuta sopivaa, tivaia kestavaa ster

steriilia estejarjestelméa tai esim. ANSI/AAMI ST79 -standardissa kuvattuja pakkaustekniikoita.

niille tar korissa. Kayta mybs sterilointikaarettd (yksin-

3, kuten ISO 11607 -standardin mukaista

STERILOINTITOIMENPIDE
Kayta standardien 1SO 17665, 1SO 17664 ja AAMI TIR12 mukaisesti validoitua, kosteaan lampdon perustuvaa menetelmaa.

« Tarvittavat laitteet:

Q) i ika (min) i ika (min)
Jakso 1 134 18 20
Jakso 2 134 3 20
Jakso 3* 132 4 20

*Kayta FDAn hyvéksymad sterilointikéarettd

« Tarvittavat laitteet:

Altistuslampétila (°C) Altistusaika (min) Kuivausaika (min)
Jakso 4* 132 15 20
*Kéiytéi FDA:n hyviiksymad sterilointikéidrettd

VARASTOINTI

Steriloinnin jalkeen instrumentteja on varastoitava niiden steriiliyden yllapitavlla tavalla terveydenhuollon laitoksen marittamien menetelmien
mukaisesti.

- Kayttamattomat kertakéyttdiset instrumentit, jotka ovat yha pakattuina alkuperaiseen pakkaukseen (suljettu pussi): tuotetta on varastoitava
niin, ettei pakkaus voi vaurioitua.

rter er utformet for bruk i kirurgiske prosedyrer i forbindelse med Novastep-enheter. For mer spesifikke instruksjoner,

N 33- Cyklus Tid (min) Temperatur (°C) Type vaskemiddel / vand
Forvask 2 Kold Postevand
i minst 10 minuter. 4 60 rengor
Vask 2 Varmt vand Neutralt i Newacr
skyl 2 >44 Renset vand (<100 CFU/ml) o
Tor 15 98,8 NA

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

Kontrollér udstyret visuelt, herunder udstyrets hulrum i et godt oplyst omrade; det skal vaere ren, tor og fri for rester.

Kontrollér, at udstyret ikke er beskadiget, sdsom korrosion, ridser, anden mekanisk slitage eller har merkninger, der ikke l=ngere er lzsbare i
henhold til IIDM. Bortskaf udstyret, hvis dette er tilfeldet (se §Bortskaffelse).

EMBALLAGE
Opbevar de rene og tarre instrumenter i den medfolgende bakke, der leveres Novastep. Brug ogss en steriliseringsindpakning (enkelt eller dobbelt

eller et egnet fast steriliser sasom et sterilt barrieresystem i overensstemmelse med IS0 11607
og indpakningsteknikker som dem, der er beskrevet | ANSI/AAMI ST79.

STERILISERING PROCEDURE
Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til IS0 17665, 1SO 17664 og AAMI TIR12:

. igt udstyr: pre-vakuumet autoklave
(°C) ingstid (min) Torretid (min)
Cyklus 1 134 18 20
Cyklus 2 134 3 20
Cyklus 3* 132 4 20

*Brug et FDA-godkendt indpakningsmateriale til sterilisering

. udstyr:T

sebr isning for hver klasse av Novastep implantater.

PRESENTASION
Det usterile instrumentet leveres i en plastpose eller direkte i et brett som er tilpasset til dampsterilisering.

SAMMENSETNING
Rustfritt stal | Titanlegering | CoCr L605 | Propylux®

MALGRUPPE(R)

Malpopulasjon

Voksne pasienter.

Patenkt bruker

Til kirurgi: Ortopediske kirurger

Til rengjgring og sterilisering: steriliseringsansvarlig

BRUKSTID
Enhet til engangsbruk: 60 minutter

INDIKASIONER FOR BRUK
Kirurgiske instrumenter er indisert:

- for 4 klargjore benstedet til innsetting av implantatet

-for & holde og instrumenter samt & veilede instr
- for  definere den tilpassede implantatreferansen

- for & sette implantatet inn i benstedet

KONTRAINDIKASIONER

Steriliseri i (°c) ingstid (min) Torretid (min) - Ledning inneholder en CMR, skal ikke brukes av gravide eller ammende kvinner.
Cyklus 4* 132 15 20 - Over overfor ett eller flere av komponentene.
*Brug et FDA-godkendt indpakningsmateriale til sterilisering
BRUKSANVISNINGER

OPBEVARING

~Efter sterilisering skal instrumenterne opbevares pa en sadan made, at deres sterile tilstand opretholdes i overensstemmelse med de procedurer,
der er fastlagt af sundhedsfaciliteterne.

- I forbindelse med ubrugte instrumenter til engangsbrug, der stadig er pakket i deres originale emballage (forseglet pose), skal produktet
opbevares pé et sted, hvor man undgar beskadigelse af emballagen.

Novastep-instrumentit on tarkoitettu kéyttdon kirurgisissa toimenpiteissa Novastep-laitteiden kanssa.Tarkemmat ohjeet ovat Novastep-
implanttien kunkin sarjan omissa kayttoohjeissa.

ESITTELY
Epéstel

nstrumentti toimitetaan muovipussissa tai suoraan hoyrysterilointiin tarkoitetussa instrumenttikorissa.

KOOSTUMUS
Ruostumatonta teréisté | Titaaniseos | CoCr L605 | Propylux®

KOHDERYHM.
Kohderyhma
Aikuiset potilaat.

Tarkoitettu kayttdja

Kirurgiassa: Ortopedikirurgi

Puhdistuksessa ja steriloinnissa: Steriloinnista vastaava henkilosto

KAYTTOIKA
Kertakayttoinen laite: 60 minuuttia

INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET
Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu:
- luun valmisteluun implantin asettamista varten

« Utrustning som behévs:: normaltr - ja 3 seka instr
- adaptoidun implanttireferenssin mazrittamiseen
Steriliseringscykel i Q) ingstid (min) Torktid (min) adaptoic P
~implantin luuhun.
Cykel 4* 132 15 20

*Anvéind FDA-godkant packskynke fér sterilisering
LAGRING
- Efter steriliseringen ska instrumenten forvaras sa att steriliteten bibehalls. Folj de aktuella rutinerna som faststallts av hélsovardsinrattningen.

- Oanvanda engngsinstrument som fortfarande ligger i originalférpackningen (forseglad pase) ska lagras pa en plats dar inte forpackningen
riskerar att skadas.

Novastep-instrumenter er designet til at blive anvendt til kirurgiske procedurer sammen med Novastep-udstyr. For mere specifikke
instruktioner se brugervejledning malrettet mod hvert sortiment af Novastep implantater.

PRASENTATION
Ikke-sterile instrumenter leveres i en plastikpose eller direkte pa en bakke, der er egnet til dampsterilisering.

KONTRAINDIKAATIOT
- Vaijeri siséltda CMR; 14 kdyta raskaana oleville tai imettéville naisille.
- Yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.

KAYTTOOHIEET

VAROITUS: i on

epasteriili, ja se on steriloitava ennen ensimmaistd kéyttod ja kayttokertojen valills
4 laite) rist slttamiseksi

Lue kappale "Sterilointi- ja uudelleenkasittelyohjeet" ja noudata sen sisaltoa.

« Setin kaikki instrumentit on poistettava setista ennen kayttda ja tarkistettava teknisen kunnon
Esimerkkeji varmennuksesta on asiakirjassa IIDM, jonka voi ladata verkkosivulta (https://int.novastep.life/ifu/)
- Tarkista poraus- ja leikkausinstrumentit seuraavien merkkien suhteen potilaalle ja ka dlle aiheutuvan
vélttamiseksi:
o tylpét (pydristyneet) terat ja urat
o rungon vaurio

ADVARSEL: Instrumentet leveres usterilt og m steriliseres for farste bruk og mellom hver bruk (for gjenbrukbare enheter) for & unnga
krysskontaminasjon. Les og falg avsnittet "Instruksjoner for sterilisering og reprosessering".

« For hver bruk skal alle instrumenter i settet fiernes og deretter undersgkes visuelt for & forsikre at de er i perfekt teknisk stand. Se DM pa
nettstedet (https://int.novastep.life/ifu/) for eksempler p3 verifisering:
- Kontroller bore- og for fplgende indikasi

o butte (avrundede) blader og hakk
o skade p skaftet
o instrumenter som er bgyd eller ute av fasong
- Kontroller at instrumentene fungerer som de skal, deriblant de bevegelige delene.
- Kontroller at de ulike merkene p3 instrumentet er lesbare for 3 unnga nedsatt sporbarhet av enheten (fravaer av korrosjon osv.).
- Kontroller atinstrumentets hulrom er rene f@r, under og etter prosedyren for  forhindre oppsamling av benrester og slik redusere risikoen
for obstruksjon.
* Hvis et instrument er slgvt, skadet eller har korrosjon, eller merkene ikke lenger er lesbare, skal du ikke bruke enheten, men returnere den til
Novastep for en erstatning.
* Ved starten av prcsedyren ma du kontrollere grensesnittet mellom instrumenter som er beregnet for sammenkobling.
o Sett menter inn i ha til stopp-posisjon eller inn i motoren (ved bruk av en adapter ved behov) og kontroller at
komponentene er rlktlg tilkoblet.
« Hyis den brukes sammen med en guide, m kutteenheten settes inn i guiden fgr bruk.
« Under bruk av rotasjonsinstrumenter m3 du sgrge for tilstrekkelig nedkjgling, ellers kan det oppsta tilstopping av bladene og gkt
varmegenerasjon, hvilket kan resultere i uopprettelig skade pa benet (termisk nekrose) og redusert brukstid for instrumentene.
* Under bruk ma du pase at instrumentene ikke blir bgyd, fastskilt eller trykksatt.

for & unng risiko for personskade hos pasienten og brukeren:

FORSIKTIG: Hvis det oppstar brudd under bruk, er det opp til legen & ta hensiktsmessige tiltak avhengig av den Kliniske situasjonen.

FORSIKTIG: Kirurgiske instrumenter fra Novastep skal ikke brukes med andre instrumenter eller implantater fra andre produsenter med mindre
annet er angitt. Se bruksteknikkene for hvert implantat pé falgende nettsted: https://int.novastep.life/products

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

- Kun til engangsbruk: Enheten skal ikke brukes pé flere pasienter, da dette kan fare til krysskontaminasjon.

- Ikke autorisert for arbeid p4 metall. Instrumentet skal ikke komme i konflikt under bruk, siden dette kan medfare hakk i bladene.

- Instrumentet skal ikke utsettes for kraftig trykk eller manipulering, da dette kan resultere i skade pa instrumentets funksjonelle deler eller
brudd p4 bladene.

BIVIRKNINGER
Ingen kiente komplikasjoner.

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.

KASSERING

ORSIKTIG: Skarpe eller skjzrende instrumenter skal kasseres med ytterste forsiktighet for 4 forhindre all risiko for fysisk skade pa brukerne.
- De butte eller skadde enhetene skal handteres forsiktig og skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll eller returneres til Novastep.
- Instrumenter til engangsbruk er i direkte kontakt med biologisk vev og skal kasseres etter bruk i en avfallsbeholder for smittefarlig avfall
samsvar med sykehusets protokoll.

INSTRUKSJONER FOR STERILISERING OG REPROSESSERING
Den oppgitte i er beregnet for

instrumenter eller ubrukte og utilsglte instrumenter til engangsbruk.


https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/
https://int.novastep.life/ifu/
https://int.novastep.life/products/

Advarsler
 Steriliser instrumentet for forste bruk og mellom hver bruk for & unnga krysskontaminasjon.

Begrensninger for behandlingen
- Gjenbrukbar enhet: Se IIDM pa nettstedet.
- Instrumenter til engangsbruk med skraper, hakk, smuss eller reststoffer skal kasseres.

Fgrste behandling pé bruksstedet

- For fgrste rengjaring fierner du all originalemballasje: forseglet pose.

- Monterte instrumenter skal demonteres fgr rengjgring.

- For dampsterilisering plasserer du instrumentet i Novastep-steriliseringsbrettet.

RENGI@RINGSPROSEDYRE
I samsvar med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI / AAMI ST81 og ISO 17664 er fglgende rengjgringsprosedyrer validert:

Manuell rengjgring
MERKNAD: P4 grunn av den betydelig lavere effektiviteten og reproduserbarheten er det foretrukket & bruke automatisk rengjoring i stedet for
manuell rengjoring

ig utstyr: i ing (noytral pH)

For en kanylert enhet; Fiern grovt smuss fra enhetens hulrom ved bruk av rengjgringspinnen (som falger med enheten) ved 4 sette inn vaieren
og bevege den frem og tilbake minst 3 ganger.

1) skyll den tilsplte enheten under rennende, kaldt vann fra springen (maltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) i minst 1 minutt. Under skylling,
fiern grove urenheter fra de ytre overflatene ved hjelp av en myk barste eller en ren, myk, lofri klut.

For en kanylisert enhet: Skyll hullet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprayte, pipette eller vannstrale.

5) P ¢ roztwor pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa miedzy 33 a 36°C).
6) Zanurzyé wyréb w kapieli j swiezym roztworem iistosowac wibracje przez co najmniej 10 minut.
7) Przeplukiwaé wyréb czysta woda przez co najmniej 1 minute. Uzywac wytacznie wody oczyszczonej (temperatura docelowa miedzy 22 a 30°C)
o niskim poziomie zanieczyszczenia drobnoustrojami (<100 CFU/ml).

W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy uzyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przeptuka¢ kanat wewnetrzny co najmniej 10 ml wody.

Czyszczenie automatyczne

ymag zenie: roztwor n PH)

Przed procedura nalezy przeprowadzi¢ reczne wstepne w sposob:

w wyrobu przy uzyciu szpilki czyszczace] (dostarczonej wraz z wyrobem) nalezy usunaé zabrudzenia z kanatu
wyrobu, drucik i pr jac go w przéd i w tyt co najmniej 3 razy.

1) Ptukaé zabrudzony wyréb pod biezaca zimna woda z kranu (temperatura docelowa miedzy 22 a 30°C) przez co najmniej 1 minute. Podczas

ptukania, zabrudzenia z zewnetrznych powierzchni nalezy usunaé za pomoca miekkiej szczotki lub czystej, miekkiej, niestrzepiace] sie szmatki.

W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy uzyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przeptukaé kanat wewnetrzny co najmniej 10 ml wody.

2) Py ¢ roztwor pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa miedzy 33 a 36°C).

3) Catkowicie zanurzyé wyréb w roztworze enzymatycznym na co najmniej 5 minut.

4) Recznie czysc\c wyréb przez co najmniej 1minute w éwiezo roztworze

ch wyrobu nalezy uzyé szczotki o miekkim whosiu.

W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy uzyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przeptuka¢ kanat wewnetrzny, uzywajac co najmniej

10 ml roztworu.

5) ¢ roztwér ny pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa miedzy 33 a 36°C).

6) Zanurzyé wyréb w kapieli j éwiezym roztworem i stosowaé wibracje przez co najmniej 10 minut.

7) Plukaé wyrdb pod biezaca zimna woda z kranu przez co najmnie] 30 sekund (temperatura docelowa migdzy 22 2 30°C).

Do usuniecia zabrudzeri i

2) Tilbered en enzymatisk opplgsning (ngytral pH) i henhold til inst frapr avrengjor mellom 33 °C w wyrobu Przy uzyciu i, pipety lub strumienia wody przeplukat kanal wewnetrzny. Usuna¢ pozostatosci
0836 °C). wody z kanatu 2a pomoca przefil powietrza lub

3) Senk enheten helt ned i den enzymatiske opplgsningen i minst 5 minutter.

4) Rengjgr enheten manuelt i minst 1 minutt i den ferskt tilberedte enzymatiske opplgsningen. Bruk en myk bgrste til & fierne smuss og P ¢ w sposéb:

fra de ytre flatene av enheten. ¢ wyroby do uzycia w standardowym cyklu ia w myjni e 2godnym z normami EN 1SO 15883-1 i

For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml opplgsning ved bruk av en sprgyte, pipette eller vannstra\e

EN ISO 15883-2 lub réwhowaznymi normani krajowymi.

5) Tilbered en enzymatisk opplgsning (ngytral pH) i henhold til instr fra
33°Cog 36 °C).

6) Senk enheten ned i et ultralydbad fylt med fersk enzymatisk opplgsning og vibrer den i minst 10 minutter.

7) Skyll enheten med rent vann i minst 1 min. Bruk kun renset vann (méltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) med lav bakteriell

av rengjer

(< 100 CFU/mI).
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprayte, pipette eller vannstrale.

Automatisert rengjgring

ig utstyr: i ing (neytral pH)

Utfgr en manuell forvask fgr den te rengjgr n som fglger:

For en kanylert enhet: Fjern grovt smuss fra enhetens hulrom ved bruk av rengjgringspinnen (som falger med enheten) ved  sette inn vaieren
og bevege den frem og tilbake minst 3 ganger.

1) Skyll den tilsplte enheten under rennende, kaldt vann fra springen (maltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) i minst 1 minutt. Under skylling,
fijern grove urenheter fra de ytre overflatene ved hjelp av en myk bgrste eller en ren, myk, lofri klut.

For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprayte, pipette eller vannstrale.

2) Tilbered en enzymatisk opplgsning (ngytral pH) i henhold til instruksj fra
33°Cog36°C).

3) Senk enheten helt ned i den enzymatiske opplgsningen i minst 5 minutter.

4) Rengjor enheten manuelt i minst 1 minutt i den ferskt tilberedte enzymatiske opplgsningen. Bruk en myk bgrste til 4 fierne smuss og
reststoffer fra de ytre flatene av enheten.

For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml opplgsning ved bruk av en sprayte, pipette eller vannstrale.

av rengjeri mellom

mellom w wyrobu Nalezy si¢ upewnié, ze wyroby i kanaly wewngtrzne moga swobodhnie ociekat.
Cykl Czas (min) Temperatura (°C) Rodzaj $rodka czyszczacego/woda
Czyszczenie wstepne 2 Zimna Woda kranowa
C i e 4 60 Detergent
Czyszczenie 2 Goraca woda Obojetny $rodek czyszczacy
Plukanie 2 244 Woda oczyszczona (<100 CFU/ml)
Suchy 15 98,8 N/d

KONTROLA | KONSERWACIA

Sprawdzié wzrokowo wyrdb, w tym kanat wewnetrzny wyrobu, w dobrze oéwietlonym miejscu; powinien by¢ czysty, suchy i wolny od osadu.
Nalezy sprawdzié, czy wyroby nie ulegly uszkodzeniu, takiemu jak koroza, zadrapania, inne zuzycie mechaniczne lub czy nie maja oznaczer, ktére
nie 3 juz czytelne zgodnie z dokumentem IIDM. W takim przypadku nalezy zutylizowaé wyroby (nalezy sie zapozna¢ z punktem , Utylizacja”).

OPAKOWANIE
Oczyszczone | wysuszone instrumenty nalezy przechowywat na specjalnej tacy dostarczonej przez firmg Novastep. Nalezy réwniez uzywat
opakowania do sterylizacji (poj lub 6j1 Iul iego systemu sztywnych pojemnikéw do sterylizacji wi

uiytky, takiego jak system bariery sterylne] zgodny z norm ISO 11607 oraz technik pakowania, takich jak te opisane w normie ANSI/AAMI ST79.

PROCEDURA STERYLIZAC)I
Stosowac proces wilgotnego ciepta zatwierdzony zgodnie z normami ISO 17665, SO 17664 | AAMI TIR12:

« Wymagane wyposazenie: autoklaw z préznia wstepna

5) Tilbered en enzymatisk opplgsning (ngytral pH) i henhold til instruksjonene fra av rengjori ur mellom T sterylizadi ) oA R G
33°Cog36°C). ) _ ) ) _ Cyki 1 134 18 20
6) Senk enheten ned i et ultralydbad fylt med fersk enzymatisk opplgsning og vibrer den i minst 10 minutter.
enzymat > 8 Cyki2 134 3 20
7) skyll enheten under kaldt rennende vann fra springen i minst 30 sekunder (maltemperatur mellom 22 °C og 30 °C). e o " =
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet ved bruk av en sproyte, pipette eller sle. Fiern fra ved bruk il

av filtrert trykkluft eller en sprayte.

Utfgr en som fglger:
Enhetene skal behandles ved bruk av en standard
2 eller tilsvarende nasjonale standarder.

For den kanylerte enheten: Sgrg for at enhetene og hulrommene kan dryppe fritt.

ietrengjgring: atihenhold til EN 1SO 15883-1 og EN ISO 15883-

Syklus Tid (min) Temperatur (°C) Type vaskemiddel/ Vann
Forha i 2 Kaldt i
4 60
Vask 2 Varmt vann Noytralt
Skyll 2 244 Renset vann (< 100 CFU/ml)
Tort 15 98,8 NA
INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

Enheten, inkludert hulrommet, skal kontrolleres visuelt i et godt opplyst omrade, og vaere rent, tgrt og fritt for smuss.
Kontroller at enhetene ikke har skader, for eksempel korrosjon, skraper og annen mekanisk slitasje, eller har merker som ikke lenger er lesbare i
henhold til IIDM. Enhetene skal kasseres hvis dette er tilfelle (se avsnittet Kassering).

INNPAKNING

Rengjorte og tgrkede instrumenter skal oppbevares i det dedikerte brettet fra Novastep. Bruk ogs et steriliseringsomslag (enkelt eller dobbelt
omslag) eller et egnet stivt steriliseringsbeholdersystem, for eksempel et sterilt barrieresystem som overholder ISO 11607 og
innpakkingsteknikker som de som beskrives i ANSI/AAMI ST79.

STERILISERINGSPROSEDYRE
Brukt en fukt- og varmeprosess som er validert i samsvar med 1SO 17665, ISO 17664 og AAMI TIR12:

*Do sterylizacji nalezy uzywac opakowania zatwierdzonego przez FDA

. zenie: autoklaw

Cykl sterylizacji Temperatura ekspozycji (°C) Czas ekspozycji (min) Czas suszenia (min)
Cykl 4* 132 15 20

*Do sterylizacji nalezy uzywa¢ opakowania zatwierdzonego przez FDA

PRZECHOWYWANIE

- Po sterylizacji nalezy przechowywat instrumenty w taki sposdb, aby zachowat ich sterylnos¢, zgodnie z procedurami okreslonymi przez placowki
ochrony zdrowia.

- W przypadku nieuzywanych instrumentéw jednorazowego uzytku nadal

produkt nalezy przechowywat w miejscu, ktére pozwoli uniknaé uszkodzenia opakowania.

woryginalne opakowanie (zapieczetowany worek)

6 pe mpoibvta Novastep. o MepLOTOTEPO
g Novastep.

Ta epyohela Novastep £xouv { yia xpfion o€ ¢ 4oELG 0F
GUVKeKpUIEveG oBNyiEs, avapéte orig oBnyies Tou sivat o€ Kde yKdpa

NAPOYZIAZH
Tapn éva epyahela

o ThaoTké odKo ae Sioko &vo yia Je atys.

ZYNOEEH

Avofeibwro atoéh | Kpdpa traviou | CoCr L605 | Propylux®
ZITOXEYOMENEZ OMAAEZ

NAnBuopdG-oTéX0G

EviiAikeg aoBeveic.

. utstyr: autoklav med for ; )
ngog} xpnotng
%) ingstid (min] Torketid (min) fa q ent poupy
Syklus 1 134 18 20 Na 0 KaL it Yreo 0
Syklus Z* 134 3 20 AIAPKEIA ZOHS
Sykdus 3 132 4 20 Mpotév tag xpriong: 60 Aertd
*Bruk et FDA-godkjent steriliseringsomslag
ENAI 12 XPHIHE
. utstyr: T -autoklav Ta XELpOUPYIKA Epyaleia evSeikvuva:
e - & ] eI - VG TV MpOETOIa T MEPLOXTS TOU OUTOU ia T E1TaYwYH Tou EgUTEUaTIS, g
T Twv ook K Ty Kyt Ty v
Syklus 4% 132 15 20 vam " ° yam
“Bruk et FDA-godkjent steril T oy e
ruk et FDA-godkjent steriliseringsomsiag - Vi TV ELcaywyri Tou EpdUTEDATOC oY MEPLOX ToU 00TOD.
O ARG N AR Jteten i S orosed e ANTENAEIZEIS
- Etter sterilisering skal instrumentene oppbevares pa en mate som ivaretar steriliteten, i samsvar med prosedyrene som er definert av ~To kahbto nepiéxet MR, v o {xe oe &yKue i BAd yovaikec,

helseinstitusjonene.
- For ubrukte instrumenter til engangsbruk som fremdeles er pakket inn i originalemballasjen (forseglet pose), skal produktet oppbevares pa et
sted som beskytter pakningen mot skade.

Instrumenty Novastep sq przeznaczone do stosowania w zabiegach chirurgicznych w potaczeniu z wyrobami Novastep. Bardziej szczegétowe

instrukcje znajduja sie we dotyczacych gam implantu Novastep.
PREZENTACIA

Niesterylny instrument jest dostarczany w pl ym worku lub na tacy pr do sterylizacji parowej.
SKtAD

Stal nierdzewna | Stop tytanu | CoCr L605 | Propylux®

GRUPA( DOCELOWA(-E]

Populacja docelowa

Pacjenci dorosli.

Zamierzony uzytkownik

W przypadku operacii: Chirurdzy ortopedyczni
w ia i sterylizacji:

OKRES UZYTKOWANIA
Wyrdb jednorazowego uzytku: 60 minut

ds. sterylizacji

WSKAZANIA DO UZYCIA

Instrumenty chirurgiczne s wskazane w nastepujacych przypadkach:

- do przygotowywania lozy kostnej do wprowadzenia implantu

- do przytrzymywania fragment6w kosci i instrument6w oraz prowadzenia instrumentéw
-do jesienia implantu

- do wprowadzania implantu do lozy kostnej.

PRZECIWWSKAZANIA
- Przewdd zawiera CMR, nie powinien by¢ uzywany przez kobiety w ciazy i karmiace piersia.
- Nadwra2liwos¢ na jeden lub wiecej skfadnikow.

INSTRUKCJA UZYTKOWANL

OSTRZEZENIE: Instrument jest dostarczany w stanie niesterylnym i nalezy go wysterylizowat przed pierwszym uzyciem oraz miedzy kolejnymi
uzyciami (w przypacku wyrobu wielokrotnego uzytku), aby uniknaé zanieczyszczenia krzyzowego. Nalezy przecaytac punkt ,Instrukcje dotyczace
sterylizacji i pr do utycia” i ¢ zawartych w nim zalecen.

« Przed kazdym uzyciem nalezy wyja¢ wszystkie instrumenty z zestawu, a nastepnie skontrolowa je wzrokowo, aby sie upewnic, ze s w idealnym
stanie technicznym. Przyktady weryfikacji mozna znalez¢ w ie IDM na stronie internetowej (https://int.novastep.life/ifu/):
- Abyunikna ryzyka obrazeri u pacjenta i uz , nalezy sprawdzic i do wiercenia i ciecia pod katem nastepujacych oznak:
o tepe (zaokraglone) ostrza i wciecia,
o uszkodzenie trzonka,
o wygiecia lub skrzywienia.
- Sprawdzi¢, czy instrumenty, facznie z czgsciami ruchomymi, dziataja prawidtowo.
- Sprawdzic czytelnosc réznych oznaczen na instrumencie, aby unikna¢ utraty identyfikowalnosci wyrobu (brak korozji itp.).
- Sprawdzi¢, czy zaglebienia instrumentéw sa czyste przed, w trakcie i po zabiegu, aby mie¢ pewnosc, ze nie gromadza sie w nich resztki
kosci, a tym samym zmniejszyé ryzyko niedroznosci.
« Jegli instrument jest matowy, uszkodzony, skorodowany albo jesli jego oznaczenia przestaty by¢ czytelne, nie powinien by¢ uzywany i nalezy go
2wrécié do firmy Novastep w celu wymiany.
« Na poczatku zabiegu nalezy sprawdzi¢ powierzchnie styku pomiedzy instrumentami, ktore maja by¢ ze soba potaczone.
* Wiozy¢ instrumenty obrotowe do rekojesci do oporu albo do silnika (w razie potrzeby przy uzyciu adaptera) i sprawdzic, czy elementy sq
prawidowo podaczone.
-w uzywania w jie tnace musi by¢ wiozone do prowadnicy przed uzyciem.
+ Podczas stosowania instrumentow ubrclowych nalezy zapewnié wystarczajace chiodzenie, aby nie dopucié do zablokowania ostrzy, co mogloby
iem ciepta, a takze nieodwracalnym uszkodzeniem kosci (martwica termiczna) i skréceniem zywotnosci

instrumentéw.
« Podczas uzytkowania nalezy uwage, by nie dopuscié do wygiecia, ia lub

PRZESTROGA: W przypadku zlamania podczas
prowadzacy.

iu $rodkéw

ia decyzjg o ich do sytuacji klinicznej podejmuje lekarz

PRZESTROGA: Jeéli nie zalecono inaczej, nie nalezy uzywat instrumentéw chirurgicznych dostarczonych przez firme Novastep z innymi

- YnepeuauoBnola o€ éva r TEPLOCOTEPA CUGTATIKS.

OAHTIEZ XPHIHZ

NPOEIAQMOIHEH: To epyalelo MapéxeTaL un Kat pémeL va TaL MW d TV TPATN XPAON Kat PETAEs Twv YpRoEWY
(Via EnavaxpnotHonolodpevo mpoidy) yia Ty anoduyri SlactaupoUpevng poAuvong. ABAote Kat ebappooTE Ty mapdypao «OBNyies
AnooTEipWONG kat ENaveneepyaoiagy.

« Mpw and k& Xprian, GAa Ta epyaleia TOU CET MPEMEL VA AAPOBVTAL KAl OTN GUVEXELX Ve ENEY omTIKé: yia vt TaL ot
Bpiokovtat o€ GpLotn Texvikr katdotaon. Eivat Suvat n avadopd oto IIDM nou eivat StaBéatpo otov otétono (https://int.novastep.life/ifu/)
Vi tapadeiypoata enahiBevon;
- EAéyEte Ta SlotpnTkd Ka KomTikd epyaheiat yia TG akoAoUBEG evBEIEELS, GoTe va
kat Tou xprioTn:
o appheieg (otpoyyulepéveq) AemiSeq ka eykoméc
o nuua oto otéhexos,
o Auyopéva f «pn evBuypapuoiévan epyalela,
- Ehéyre duta epyakela owotd, EVwV TWV KWoU HEPDV.
- EAéyErevavay Nt Twy Slads : 010 pyaeio yia va arodUyETe TV andeLa TG XVNAACHETNTAG ToU TPOT6VTog
(amoucia 81aBpwang KAL),
- EAyETe Ot ot KoOTNTES Twy epyalelwy elval KABAPES TPLY, KATA T SLPKELX Kat PETd T Stabikaoia, Gote v Staodootel ot Sev
GUOCWPEGOVTAL CUYKPIHOTA 00TOD Kat £TOL v UEWBEL 0 KivBUVOG aTtbhpagnc.
* EQv évat epyaeio eivat apBAupévo, £xeL UooTel Inpud, éxet SLaBpwBel f ot EVBELEELG ToU Sev Elvat TAEOV EUAVAYVWOTES, HNY TO
XPNOLHOTOLAOETE Kal EMOTPEPTE To 0T Novastep yla avTikatdotaon.
* Katd v évapgn TG Sladikaciag eEAEvETE T Slemadr HETAEs Twv epyalelwy Tou éxouy Ly va 0V HETOED TS,
* Ewoaydyete ta neplotpodikd epyaleia otn xewpohaPr oe B€an oTom fj oTOV KNTpa (XPNOLHOTOLGVTAG TTPOTappOYER EQV elvan anapaitnto)
Kat EAEYETE OTL Ta e§apTrpaTa elval owotd ouvSeSepéva.
* EQ Ypnowlortote{ta o€ GUVSUGOWS e 0BV, TO KomTikd epyakelo mpénet va etoayBel oTov 08NS MpLY amS Th xprian Tov.
+ Kaxd tn Xprion twv iote enapki} ogn, kaBibs o aviBeto odnyei oe eumhoxi Twv Aemibwv, n onola éxet
wg avgnpévn , Kall rtopei vat un BAGBN 010 00TS (Beppki] Vékpwan) Kat n
Sudipketa Lwrg Twv epyoheiwy Ba petwdei.
* Katd T SLépKeLa TG Xpriong, MPOCEETE WOTE va amodUYETe TV kayupn, TV EUTAoKr f T pOXAEUTN Twy epyareiwy.

K&Be kivéuvo 0 Tou aoBevolg

[IPOSOXH: 3¢ mepintwon Bpations Katd T SLEPKELE TNG XPIONG, EVAMOKELTAL 0TN LAKPLTLKA EVXEPELA ToU 1aTPoy v AL Ta KardMnAa pétpa
avéloya e TV KAWIKY KatdoTaon.

[IPOSOXH: Mn XpnotpoTIoLElTe Ta XELPOUPYIKG epyalela mou mapéxovtat and tn Novastep pe dMa epyadeia i epdutedpata GAAwy
KATAOKEUQOT®Y, EKTOG EQV OPIZETaL SLAdOPETIKA. AVTPEETE OTLG XELPOUPYLKEG TEXVLKEG YLat KABE EpUTELON TPOIOVTOG OTOV akdAouBo
Lotétono: https://int.novastep.life/products,

NPOEIAONOIHZEIZ KAl NPODYAAZEIZ

- Mpoibv piac ypriong uévo: Mnv 0 nipoidv o MoMoGG acBeveis Tpog aroduy SLaoTaupoUEVNG HEAUVONG.

- Bev elvat eyKekpLIEVO Vi epyacieg o pétaMo. Mnv adrivete to epyahelo va épxetal oe GUyKkpouon KT T SLépKela TG XPAONG, Kabig
QUTé pnopet va poKahEaEL eyKoTE oTiG AemiBe.

- Mnv aokeite unepBoAwd Ttieon enadric kat anodlyete va napenBaivete oto epyaleio katd T Sidpkela TG Aewtoupyias, KaBis auté wropel
Vo 08nyoEL o€ I 0To AELToupyIKS KOS Twv epyakeliov KaBi kau ae Bpavon T Aeridas,

NAPENEPTEIEZ
A&V UTEPXOLV YVWOTEG QVETBUUNTEG EVEPYELEG.

n {ote va ¢ A ooBapd
OTNV TOTUKK ApUOSLA APXF Yia T LATPOTEXVONOYIKE TipoidvTa.

6 éxeL oupPel oe oxéon pe To mpoidv otnv (regulatory@novastep-ortho.com) kat

AIAGEZH
- NIPOZOXH: H 81BE0N auxunpWV fi KOMTLKGY EpYAEiwY TPEMeL vat yiveTat He T peyahltepn Suvatr Tpocoxr, WoTe v anoedyetal kiBe
Kiv8UVOG owpaTIKiG BAABNG TWV XPNOTAV.

- T ayaPAéa TpOISvTaL ) Tl P06V MOV EXOY UTOOTE I TPETE Vet U o€
HE TO 6koAAo Tou fva pED otn Novastep.

- Ta epyaleia piag xpriong épxovial oe dueon enadr e BLOAOYIKG LOTO KAt TPETEL, META TN XPFON TOUG, Ve amoppintovtal e Ko BLoAoyikd
EMKiVELVWY anoPAATWY CUUPWVE E TO TPWTEKOAO TOU VOGOKOHE(OY.

O XEPLOO Kat va oUppwva

OBHTIEE ATIOSTEIPTHS KAI ENANENEZEPTAZIAS
o ieq apoposy
XPrAons.

epyoheian o ko pn epyoheia piag

NposiSonounceis
- ATOOTELpWOTE TO EpYaAELo TPV QN TV MPWTN XPAGN Kt HETAED TV XPACEWY Yia va anoddyETe S1aoTaupodpevn péhuvon.

instr i lubi jiinnych Nalezy si zapoznat  technikami obstugi kazdego implantu wyrobu na j stronie
internetowej: https://int.novastep.life/products

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb wytacznie do jednorazowego uzytku: Nie uzywaé wyrobu ponownie u kilku pacjentéw, aby unikna¢ zakazenia krzyzowego.

* Wyréb nie jest dopuszczony do pracy z metalem. Nie nalezy ¢ do konfliktu instrumentow podczas , poniewaz mogtoby to
spowodowat wyszczerbienie ostrzy.

« Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku i unika¢ podwazania instrumentu podczas pracy, poniewaz mogloby to doprowadzié do uszkodzenia
funkcjonalnej czesci instrumentu oraz Ztamania ostrza.

SKUTKI UBOCZNE
Brak znanych skutkéw ubocznych.

- Enavaypnouwonotoduevo npoiby: Avatpé€te oto IIDM mou elvat SLaBEGIIO GTov LoTdTOTO.

- Tuxdv epyaheia piag xprong pe . eyKoméc, 0 Tnpéneva
Apyi eneepyacia oto onpeio yprio
- Mpw and Tov npdto 6, aatpéote kat anopplite GAn TV apxiKr i évn BriKn.

- N ouvappohoynpéva epyaheia, W ané Tov

- Mpw QN6 T anooTelpwon e aTué, ToMoBETAOTE To epyaleio oTov Siako arnootelpwang tg Novastep.

DIAAIKASIA KAGAPIEMOY

EXouV eykpIBe oL akéhouBeg Slabikaotes kaBaptopol odpwva pe T AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 kat ISO 17664.

Xewpokivntog kaBaplopég
YIOAEIEH: Abyw Twv onuavakd

Ko otnrag, elvat va

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Novastep (regulatory p-ortho.com) oraz organowi ’
i avtitou
lokalnemu ds. wyrobéw medycznych.
) N e .
UTVLIZACA natodpevo Sdhupa pH)
- PRZESTROGA: Utylizacja ostrych lub tnacych instrumentéw musi by¢ przep 2 ci, aby zapobiec  [ia auModbbpo Mo TV KapiSa KuBapLoHoU (MAPEXETAL HE TO TPOIdV), adaupEaTe ToUG EVoVous PUToUS and Tov auhd
iemu ryzyku ia urazu u uz iko TOU TPOIBVTOG ELAYOVTAg TO GUPHA KAt HETAKIVAVTAG TO HTPOG-THiow TOUAGXLOTOV 3 bopE,
- Z tepymi lub uszkodzonymi wyrobami nalezy sie ¢ ostroznie i ¢ je zgodnie z lub zwrdci do firmy 1) ZemAivere To pumaGkévo mMPOIdV Kitw G TPEXOUHEVO, KpUo Vepd Bplan (oToxeudpEvn Bepuokpasi petagh 22°C kat 30°C) na
Novastep. Touduotov 1 Aemeé. Kaé Ty ékmhuan, T ieg and ug bvtag pia pakaxi
- Instrumenty jednorazowego uzytku maja bezposredni kontakt z tkanka biologiczna i powinny byé usuwane po uzyciu do pojemnika na odpady ~ Bouproa fi éva kaBapo, pakakd Tavi Tov Sev adAVEL VOUBLaL.
iebezpi iologicznie zgodnie z pi i N 600 poidy: svtag oUpyya, Tutéta ) SE0HN VEPOS, EKTAGVETE TV o e TouAdxiotov 10 ml vepou.
INSTRUKCIE DOTYCZACE STERYLIZAC)I | PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA 2) Napaokeudore éva eviuuarikd Siéihvpa (oudérepo PH) obuduwvar pe TG odnyieg Tou Nl Tou
, - " " - y— . ] - ; HeTagh 33 °C kat 36 °C).
Podane informacje odnosza sie wyfacznie do instrumentéw wielokrotnego uzytku lub ywanych i ych

jednorazowego uzytku.

Ostrzeienia
- Instrument nalezy wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem i miedzy kolejnymi uzyciami, aby uniknaé zanieczyszczenia krzyzowego.

[o] iczeni; ia do uzycia
- Wyréb wielokrotnego uzytku: Nalezy sie zapozna z 1IDM na stronie i
- Wszelkie instrumenty jednorazowego uzytku z jami, nacieciami Sciami lub i nalezy wyrzucié.

Wstepna obrébka w miejscu uzycia

- Przed pierwszym czyszczeniem nalezy usunat i wyrzucié wszystkie oryginalne opakowania: zapieczgtowany worek.
-w 6w nalezy je ¢ przed

- Przed sterylizacja parowa nalezy umieécié instrument na tacy do sterylizacji Novastep.

PROCEDURA CZYSZCZENIA
Na podstawie norm AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 i ISO 17664 ierdzon j procedury
Czyszczenia recznego

3) EMBUBIoTE TO POV TAAPWG 0T EVUATIKG BIGAUHQ Vi TOUAGXIOTOV 5 AeTTdr.
4) KaBopiore XE1pOKivnTal To P08y Yia ToUAGXISTOV 1 AETTS 140 OTo MpOOETa MEPAGKEUAGHEVO EVIUMATLKS BIEAU L. XpnotpomoLroTe i

Bnupmﬂ He pahakés Tixes yia va e pUTIOUG Katt ané g e Tov Tlpmovmg
60 npoiu: vTag spwyya, Tunéa  Séapn vepod, Tov auAd pie TouAd 0 ml SLahopar

5) n tva 6 Sdhupa pH) cUpbwva pe TiG oBnyies Tou 4 tou wob

Beppokpacia petagd 33 °C kau 36 °C).

6) EuBuBioTE To MPOidV o€ AOUTPS UMEPTXWY VEMETO He V{upaTIKS SiGAupa Kat SovAGTE TO yia ToUAAXIoTOV

10 Aerred

7) ExmAGvete To Tipoiby pe kaBaapd vepd yia 1 Aemts. ite pévo évo vepd : petagh

22 °C 30 °C) pe Yaunhé pkpoBlaxd doprio (<100 CFU/mi).
[a avAod6po mpoidv: aUpWYa, TUNETa f 5E0pN VeEpOU, EKTADVETE Tov aUAS e Touhdxiotov 10 ml vepod.

Avtouatonownuévoc kaBapiopés
Anatroduevog efomhiopde: EvV{upatikd S1dAupa (0u8ETEpo pH)

n npw and my. 0 we efhc:

WSKAZOWKA: Ze wzgledu na znacznie nizsza wydajnos¢ | powtarzalnos¢ czyszczenia recznego zaleca sie

Wymag: roztwér n pH)

w wyrobu przy uyciu szpilki czyszczacej (dostarczonej wraz z wyrobem) naley usunaé zabrudzenia z kanatu
wyrobu, drucik i pr go w przéd i w tyt co najmniej 3 razy.

1) Phuka¢ zabrudzony wyréb pod biezaca zimna woda z kranu (temperatura docelowa migdzy 22 a 30°C) przez co najmniej 1 minute. Podczas

plukania, zabrudzenia z zewnetrznych powierzchni nalezy usuna¢ za pomoca miekkiej szczotki lub czystej, miekkiej, niestrzepiacej sie szmatki.

W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy uzyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepfuka¢ otwér, uzywajac co najmniej 10 ml wody.

2 ¢ roztwér ny pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa migdzy 33 a 36°C).

3) Cafkowicie zanurzy¢ wyréb w roztworze enzymatycznym na co najmniej 5 minut.

4) Recznie czysmc wyréb przez co najmniej 1minute w éwiezo roztworze

wyrobu nalezy uzyé szczotki o migkkim wiosiu.

Przy uzyciu i, pipety lub strumienia wody przeptuka¢ kanat wewnetrzny, uzywajac co najmniej

. Do usuniecia zabrudzer i

w w! rcbu
10 ml roztworu.

I avhodbpo mpoidv: TV KapiSa KuBapLoHoU (MAPEXETAL HE TO POIdV), adaupEaTE TOUG EVIOVoUS PUToUS and Tov auhd
TOU TPOIBVTOG ELAYOVTAg TO GUPHA KAt HETAKIVAVTAG TO HTPOG-THow TOUAGXLOTOV 3 opE,

1) ZemAGvete To pUnaoUEVD TPOdy KT aMO TPEKOUMEVO, KpUo Vepd Bpbong (GToxEuGyevn Beppokpacia ieTath 22 °C Kt 30 °C) yiax
Touduotov 1 Aemeé. Kad Ty ékmhuan, T ieg an6 T vTaG pua pakaxd
Bovproa f éva kaBaps, pakaxé mavi Tou Sev advel yvousLa.

I 600 npoid vTag GpwyyaL, TUnéta f S¢opn Vepos, exAOVETe Tov auhd e Toukdxiotov 10 ml vepou.
2) Napackeudote éva eviupatikd Sidhupa (ovSETepo pH) olpdwVa e TG 0BNYiES Tou 4 tou
BepHokpasia HeTag 33 °C kat 36 °C).

3) EMBUBoTE TO POV TAAPWG 0T EVUATIKG BIGAUIQ YL TOUAGXIOTOV 5 AETTG.

4) KaBapiore XetpOKIVNTe T0 TpOIGY Y1 ToUAEYIGTOV 1 AETT6 éGa 00 TpBa¢ate MEpaokevaoivo evlupaixs Biihupa. Xproworoviote wa

BoUPTON HE HOAGKES TPIXES V1o va e pUTIOUG Katt ané g €€ Tou mpoi6VTOS,
na 600 poidy: vTag spwyya, Tunéta f Séopn vepod, Tov auAé pie TouAd 10 ml Stahdparos.
5) dote éva 5 51dAupa (ouétepo pH) cUpGLVA Ke Tis oBNyies Tou 4 tou 6

BeppOKpasia PETaEs 33 °C ka 36 °C).

6) EuBUBIOTE TO TPOISV O AOUTPS UTEPTXWY VERATO jiE 6 SLGAupa kat BOVAGTE TO Yiat TOUAAXIOTOV
10 Aered.
7) ZeMAOVETE TO TPOIOV KATW ard KPUO TPEXOUHEVO VEPS Bplong yia 30 0 0 HeTagd 22 °C
Kt 30 °C).
Na 6po MPOidv: ouvavu rm(zru 1} 8éopn vepol yia va ToV QUAG. HaKPO T VEPO and
Tov auAd bvrag Gk aépa i ua olpLyyaL.

au ¢ i 0 we e€ic:

ite Ta mpoidvra vav TUmKS KOKAO TAUONG OF fip 0 nou i M To MpdTUTL

EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 fj tooS0vapa eBvikd mpotuma.
[ 0 auhodépo mpoidy: Aacaliote 6T Ta TPoidvTa kat ot aukot wtopodv va otélouv eNedBepa.

Kokhog Xpévog (Aered) ©eppokpaoia (C) Torog anoppunavtkos/ vepod
Npéniuon 2 Kpbo Nepé Bpoong
Eviuptki mhoon 4 60 :
Mdon 2 Zeoté vepd Oubétepo
=éByaua 2 44 £0 vepd (<100 CFU/mI)
Stéyvwpa 15 98,8 A

ENIOEQPHIH KAI SYNTHPHIH

EAyEte omTiké To Tpoidy, cUTEPAABAVOREVOU TOU QUAOD TOU TIPOIBVTOG, OF Kahd WTOHEVD X&po* Ba TPEEL Vet eivat kabaps, oTEyd Kau
Xwpls unoheiupara,

EAéyEte 6T Ta poidvra Sev £xouv uroaTet {NHES, 6w LdBpwaN, Ypatoouviés, GAAN pnxaviks $Bopd A EXouv oNUAVaELS tou Sev eivat Théov
uavdyvwortes cUpbwva e To IIDM. AToppiTe Ta TpoidVTa 0 QUTA T TepiTwan (avatpétte oty napdypao Adbean).

ZYIKEYAZIA

@ éva ko oTeyvwpéva epyaheta oTov E16IKS Sioko Mo TapéxeTal and T Novastep. Xpnowonouiote eniong éva
neprrohya (Hové A 5UAS # éva katdMnto GHEVO 0UGTNHA KANTITOU MEPLEKTN anooTElpwanc,
WG éva GUOTNHG OTELPOU dPAYHOD TIOU CUMHOPGGVETAL HE TO TPGTUTO ISO 11607 Katt TEXVIKES GUOKEUXGLAG TwG AUTEG TTou MepypddovTaL
oto ANSI/AAMI ST79.

AIAAIKAZIA ANOZTEIPQEHE

i i uyprig oGpdwva e Ta TPSTUE IO 17665, IS0 17664 kot AAMI TIR12:
+ Anaurobuevog b¢: aus ue 6 Kevs
KoKkAog ipwong éxBeong (°C) Xpévog ékBeang (Aerwd) Xpévog oteyvipartog (Aemwd)
KoKhog 1 134 18 20
KoKhog 2 134 3 20
KoKhog 3* 132 4 20
jote éva oA ané tov Opyavioud Tpogiuwy kat Gapudkwy twv HITA (FDA) yia anooteipwon

* AnattoUpEvog

Kxhog anooteipwong £xBeong (°C) Xpbvog éxBeong (Aerred) Xpévog oreyvipatos (Aemtd)
KukAog 4* 132 15 20

B jote éva a6 tov Opyaviopd Tpogipwy kat Gapudkwy twv HIIA (FDA) yia anooteipwan

ANOOHKEYZH

- Meté v anooteipwon, Ta epyakeia Ba Mpénet va anoBnKedovTal Kkatd TpdTO WOTE va itaun ¢ 4otaot Tous,
GUMbwa e T Bladikaoteg Tou opiovrat amd Ta BpUMATA LyEloVOLKG MepiBaAPNG.

- M T axpnotpomoinTa epyaleia piag xpAoNG Tou e€axoAouBody va eivat CUCKEVTHEVA TNV GPKIKT ToUG GuTKevaota (obpaytopévn Brik),
0 nipoiév Ba pénel va betau o€ pépog Bou amoebyetal n TpdrAnon S ot ouokevasia.

SYMBOLS GLOSSARY
150 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

5.1.1 (en) Manufacturer

(en) Date of manufacture

5.15 (en) Batch number

gE 3

516 (en) Catalogue number

517 (en) Serial number

5.4.3 (en) Caution: see instructions for use

5.2.8 (en) Do not use if packaging is damaged

5.4.2 (en) Do not reuse

(en) Non sterile

5.4.10 (en) Contains hazardous substances

5.7.10 (en) Unique device identifier

500

577 (en) Medical device

(en) Use in accordance with a medical prescription only

(en) CE mark: European conformity
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