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[#] vis d'ostéosynthese stérile destinée 3 la fixation des ostéotomies et des arthro-
déses du pied et de la cheville.

PRESENTATION

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

Stérilisation gamma.

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

GROUPE(S) CIBLE(S|
Population cible

Patient adulte

Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les vis d’ostéosynthése sont indiquées pour le traitement de Iarthrose, Ihallux valgus
et autres défauts d'alignement osseux (pied creu, pied plat, valgus calcanéen, défaut
d'alignement d@ 3 un traumatisme antérieur).

Limites d’utilisation

Locall to-
Pathologies o.ca on anate
migque
nexis® - Snap-off Autres déformations Avant-pied
nexis® - $2.3/ 2.9 Hallux Valgus, Autres déformations _ Avant-pied

Arthrose, Hallux Valgus, Autres dé-  Avant-pied, Médio-
formations pied
Arthrose, Hallux Valgus, Autres dé-  Médio-pied, Ar-

nexis® - 4.0

nexis® - #5.0 / $7.0

formations riére-pied, Cheville
nexis® MIS- $2.7 ___Hallux Valgus, Autres déformations _ Avant-pied
PECA® - 3.0/ §4.0 _ Arthrose, Hallux Valgus Avant-pied

Arthrose, Hallux Valgus, Autres dé-  Avant-pied, Médio-

oc.
PECA®-C- @4 formations pied

CONTRE-INDICATIONS

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

« Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter la stabilité
de l'mplant.

« Hypersensibilité au vanadium et/ou 2 'aluminium.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

PRECAUTION : I'implant est fourni stérile et doit étre utilisé uniquement dans un envi-

ronnement stérile pour éviter tout risque de contamination.

« Sélectionner le dispositif approprié a lindication.

« Avant utilisation, vérifier :
L'état de I' sil est é, ne pas utiliser Iimplant
et 'éliminer conformément a la section relative a I'élimination.

- Ladate d'expiration du dispositif, si la date d’expiration est dépassée, retour-

ner le dispositif & Novastep.

« Implanter le dispositif conformément a la technique conventionnelle. NB : Les vis

sécables peuvent étre implantés aussi bien a I'aide d’un moteur que manuellement.

- nexis®/PECA® est avec les i chirur-
gicaux fournis par Novastep, ne pas utiliser d 'instruments d'autres fabricants. Si la vis
nexis® MIS est retirée, elle peut I'étre 2 'aide d’un tournevis universel. Pour con-
naitre la liste des accessoires compatibles avec le dispositif, se reporter 3 la tech-
nique chirurgicale concernée :

PRECAUTIOI

nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-ST01

nexis® - #5.0 / 7.0 Nex-Rear-ST
nexis® MIS - 2.7 Nex-MIS-STO1
PECA® - 3.0/ 4.0 PECA-ST
PECA®-C @4 PECAC-STO1

Limitations of use

Pathologies Anatomical location

NEBENWIRKUNGEN
* Pseudoarthrose.

=5 « Infektion, Hamatom, venése T : Embolie, re Prob-
o M Other deformities Forefoot leme.
of ol indlichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.
nexis®-@2.3/ 111k Valgus, Other def Foref
2.9 allux Valgus, Other deformities  Forefoot Bitte melden Sie jeden schwer Vorfall, der in mit dem Produkt
) ‘Arthrosis, Hallux Valgus, Other - ist, an Novastep (regulator tho.com) und an die rtlich zu-
nexis® - #4.0 deformities Forefoot, Midfoot standige Behorde fiir Medizinprodukte.
ch
nexis® - 5.0/ :r(fhrosls, Hallux Valgus, Other e rfoot, Ankle LAGERBEDINGUNGEN
27.0 eformities An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.
nexis®MIS- . llux Valgus, Other deformities  Forefoot
$2.7 allux Valgus, Other deformities orefoo ENTSORGUNG
o Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist ge-
PECA® - 3.0/ hrosis. Hallux Val ]
@4.0 Arthrosis, Hallux Valgus Forefoot maR dem in einem fiir biologisch gefahrliche
Arthrosis. Rallox Valaus. Oth Stoffe zu entsorgen.
peCAs-C-pg T o MRS, OIET rorefoot, Midfoot
eformities Es gibt keine 2ur von Ver ialien oder unge-

U.S_only
- The Nexis® osteosynthesis compressive screws are single use devices indicated for
the fixing and stabilizing the elective osteotomies of the mid foot bones and the
metatarsal and phalanges of the foot only.

- Nexis® compressive screws system is a single use device indicated for the fixa-
tion, correction or stabilization of bones and bone fragments of the foot and an-
Kle in adult patients. The system is indicated for:
@ 5.0mm compressive screw:

- Os Calcis and talar fractures

- Calcaneus osteotomies

- Arthrodesis of the tarsals
@ 7.0mm compressive screw:

- Ankle arthrodesis

- Calcaneus osteotomies

nutzten Produkten. Es gelten die aktuellen Gesetze und Vorschriften zum Produktre-
cycling.

SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR MRT-UNTERSUCHUNGEN

Bedingt MRT-tauglich

Limitaciones de uso

SMALTIMENTO

Localizacién

Patologias
PR —
2;"'5 SNAP* ¢ras deformidades Antepié
.
nexis® <923/ Deformidad en valgo del dedo gordo, Antent
otras
noxis® gap  Artrosis, deformidad envalgo del dedo T
gordo, otras
nexis® - 35.0/ _ Artrosis, deformidad en valgo del dedo  Mesopié, retropié,
@7.0 gordo, otras tobillo
nexis® MIS-  Deformidad en valgo del dedo gordo, Antenie
2.7 otras deformidades P
PECA®-@3.0/ _Artrosis, deformidad en valgo del dedo .
4.0 gordo Antepié
pECAT.C_ga  Artross, deformidad envalgo del dedo L
gordo, otras
CONTRAINDICACIONES

« Deficiencias musculares, neurolgicas o vasculares severas que afectan a la extre-
midad en cuestion.
« Destruccion ésea o mala calidad dsea susceptible de afectar a la estabilidad del im-

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die Schraube bedingt MRT-tauglich ist.
Patienten mit diesen Produkten kénnen unter folgenden Bedingungen sicher in
einem MRT-System untersucht werden. Werden diese Bedingungen nicht einge-
halten, kénnen Verletzungen die Folge sein.

CONTRA-INDICATIONS

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

« Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

DIRECTIONS FOR USE

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

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

« Select the appropriate device for the indication.

« Before use check:

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

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

« Implant the device using conventional technique. NB: Snap off screws can be im-
planted both with a power tool and by hand.

CAUTION: nexis®/PECA® is only compatible with the surgical instruments supplied by
Novastep, do not use other instruments from other manufacturers. If the nexis® MIS
screw is removed, it can be removed with a universal screwdriver. Refer to the rele-
vant surgical technique for the list of accessories compatible with the device:

nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / @2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-STO1

nexis® - #5.0 / §7.0 Nex-Rear-ST
nexis® MIS - 32.7 Nex-MIS-STOL
PECA® - 3.0/ §4.0 PECAST
PECA®-C §4 PECAC-STO1

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Precautions for use

« The presence of this implant within the MR imagine field of view may produce an
image artifact. Some manipulation of scan parameters may be needed to compensate
for the artifact. The patient should be instructed to systematically declare if he has
undergone a surgical procedure.

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

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

* Do not re-sterilize the device.

SIDE EFFECTS
« Pseudoarthrosis.

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

« Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

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

STORAGE CONDITIONS

Store in a dry place, at ambient temperature.

DISPOSAL

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

VAN

Non-clinical testing has demonstrated that the screw is MR Conditional. A patient
with these devices can be safely scanned in an MRI system meeting the following
conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

MR Conditional

plante.
« Hi ibilidad al vanadio o al aluminio.
INSTRUCCIONES DE USO

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

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

« Seleccionar el dispositivo apropiado para la indicacién.

« Antes del uso, compruebe:

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

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

« Implante el dispositivo utilizando una técnica convencional. NB: los tornillos Snap
off pueden implantarse tanto con una herramienta eléctrica como con la mano.

PRECAUCION: nexis®/PECA® solo es compatible con los instrumentos quiriirgicos su-
ministrados por Novastep; no utilice otros instrumentos de otros fabricantes. Si el tor-
nillo nexis® MIS se ha retirado, se puede extraer con un destornillador universal. Con-
sulte en la técnica quirdrgica la lista de accesorios compatibles con el producto:

Statische
Magnetfeld-  1,5/3T
stirke
Maximaler 1. 61 71 7/m (6171 G/cm)
37: 30,85 T/m (3085 G/cm)
Ganzkorper-SAR < 2 W/kg
Maximale ~ Hinweis: Unter den (
Ganzkbrper-  gungen wird erwartet, dass die Schraube bei kontinuierlichem
SAR Scannen mit Ganzksrper-SAR von 2 W/kg einen maximalen Tem-
peraturanstieg von weniger als 9,6 °C nach 9 Min. 55 Sek. bei
1,5 T und weniger als 9,1 °C nach 8 Min. 25 Sek. bei 3 T erzeugt.
Dieses Implantat kann ein Artefakt im MRT-Bildausschnitt erzeu-
MRT-Arte- n ein !
e gen. Zur Kompensation eines solchen Artefakts konnen Anpas-
sungen der Scan-Parameter erforderlich sein.
~Es wird empfohlen, die Patienten wahrend MRT-L
gen sorgfaltig auf Schmerzen und/oder Hitzegefiihle zu tiberwa-
chen.
- Patienten mit unbeeintrichtigter Thermoregulation und unter
Patienten-  unkontrollierten Bedingungen
merkmale - Patienten mit beeintrichtigter Thermoregulation (alle Perso-

nen mit beeintrachtigter systemischer oder reduzierter lokaler

nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-STO1

11 di iti i & a contatto diretto con tessuti biologici. Smaltire in un
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformita ai protocolli ospedalieri.

Non vi sono r i relative allo i della i o dei

dispositivi inutilizzati. Fare riferimento alle normative applicabili in materia di riciclo
dei prodotti.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RMI

/A

Test non clinici hanno dimostrato che la vite & a compatibilita magnetica
condizionata. Il paziente con questi dispositivi puo essere sottoposto in sicurezza
alla RMI in un sistema che soddisfi le condizioni seguenti. Il mancato rispetto di
queste condizioni pud dar luogo a lesioni.

Compatibilita magnetica condizionata

Intensita di

campo magnetico  1,5/3T

statico

Z:Zf'e'::’e spariale L5 T:6L71T/m (6171 G/em)
" 37T:30,85 T/m (3085 G/cm)

di campo

SAR per corpo intero < 2 W/kg

Nota: alle condizioni di scansione sopra descritte si prevede
che la vite produca un aumento di temperatura massimo
inferiore a 9,6 °C dopo 9 min 55 s a 1,5 T e inferiore a 9,1 °C
a3 Tdopo 8 min 25's a 3T di scansione continua a SAR per
corpo intero di 2 W/kg.

La presenza di questo impianto nel campo visivo
dell'immagine RM pub produrre un artefatto d'immagine.

SAR massimo per
corpo intero

Artefatto nell'im-

magine RM Pub essere necessario modificare i parametri di scansione
per I'artefatto.
-si di monitorare i pazienti che
si sottopongono a RMI per eventuali sensazioni di dolore
e/o calore.

- Pazienti con termoregolazione non compromessa e in
condizioni non controllate.

- Pazienti con termoregolazione compromessa (tutte le
persone con termoregolazione sistemica alterata o
termoregolazione locale ridotta) e in condizioni controllate
(il medico o una persona con formazione dedicata pud
rispondere i allo stress fisiologico indotto).

Caratteristiche del
paziente

Parafuso de osteossintese esterilizado destinado a fixagdo de osteotomia e

Thermoregulation) und unter ten (ein
Arzt oder eine entsprechend geschulte Person kann umgehend
auf hitzeinduzierten physiologischen Stress reagieren).

[nl] steriele osteosyntheseschroef bedoeld voor de fixatie van osteotomie en artro-
dese van de voet en enkel.

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

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

DOELGROEP(EN;
Doelpopulatie
Volwassenen patiénten
Beoogde gebruiker
Orthopedisch chirurgen

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Osteosyntheseschroeven zijn geindiceerd voor artrose, hallux valgus en andere defec-
ten in de uitlijning van de botten (pes cavus, platvoeten, calcaneus valgus, verkeerde
uitlijning secundair aan eerder trauma).

Gebruiksbeperkingen

Al ische
Pathologieén natomische

nexis® - #5.0 / 37.0 Nex-Rear-ST
nexis® MIS - $2.7 Nex-MIS-STOL artrodese do pé e do tornozelo.
PECA® - 3.0/ $4.0 PECA-ST APRESENTACAO
PECA®-C @4 PECAC-STO1 Cada (dupla) contém um implante estéril pronto a usar.
de Esterilizagdo com raios gama.
En caso de complicaciones, y a discrecion del cirujano, el implante se puede retirar COMPOSICAO

utilizando técnicas convencionales.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones de uso

« La presencia de este implante en el campo de visién de la imagen de RM puede
producir un artefacto. Para compensar el artefacto, deberdn ajustarse los pardmetros
de la exploracion. Se debe pedir al paciente que siempre mencione si se ha sometido
auna cirugia.

Advertencias

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

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

* No vuelva a esterilizar el dispositivo

EFECTOS SECUNDARIOS

* Pseudoartrosis.

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

« Hipersensibilidad al vanadio o al aluminio.

Comunique cualquier incidente grave sucedido en relacién con el producto a Novas-

tep (regulatory@novastep-ortho.com) y a la autoridad nacional competente de los
productos sanitarios.

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

plaats
e - -
nexis® - Snap-off Overige deformaties i Voorvoet ELIMINACION
nexis® - $2.3/ $2.9 _ Hallux valgus, overige deformaties __ Voorvoet Eromserr—.

Artrose, hallux valgus, overige de-  Voorvoet, midden-
formaties voet
Artrose, hallux valgus, overige de-  Middenvoet, ach-

nexis® - 4.0

nexis® - #5.0 / $7.0

esté en contacto directo con tejido biolégico y se debe eli-
minar en un contenedor de residuos biopeligrosos segtin el protocolo del hospital.

No hay recomendaciones para la eliminacién del envase o de cualquier producto no

formaties tervoet, enkel usado. Consulte las leyes aplicables para el reciclaje de productos.
nexis® MIS - 2.7 Hallux valgus, overige deformaties Voorvoet INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE RM
PECA® - 3.0/ §4.0__Artrose, hallux valgus Voorvoet ————

Artrose, hallux valgus, overige de-  Voorvoet, midden-

PECA®-C - 4 N
2 formaties voet

CONTRA-INDICATIES

« Ernstige spierstoornissen, neurologische deficiénties, vasculaire afwijkingen in de
betreffende extremiteit.

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

A Compatible con RM en ciertas condiciones
Las pruebas no clinicas han demostrado que el tornillo es compatible con RM en
ciertas condiciones. Un paciente con estos dispositivos puede someterse con se-
guridad a una exploracién en un sistema de RM en las siguientes condiciones. La
no observancia de estas condiciones puede provocar una lesion.

getast kan worden.
« Overgevoeligheid voor vanadium en/of aluminium.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

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

« De geschikte component selecteren.

« Controleer v6r gebruik:

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

Procédure de retrai
En cas de complications et 4 la discrétion du chirurgien, lmplant peut étre retiré en
utilisant les techniques de retrait conventionnelles.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précaution d’emploi
« La présence de cet implant dans le champ de vision de I'image RM peut produire un
artefact d'image. Une manipulation des paramétres du scanner peut étre nécessaire

Static mag- - de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel; stuur het product terug naar Nova-
netic field 15/37 step als de viterste gebruiksdatum verstreken is.
strength . het apparaat met cen ionele techniek. NB: Snap-off-schroeven
Z:::;? ol LST:6L71T/m (6171 G/em) f::rr;e‘: ;;Z:/ met elektrisch aangedreven gereedschap als met de hand geimplan-
aradient 37:30.85 T/m (3085 G/cm) -
e mrre - ) o )

Maximum  Whole body SAR <2 Wk oot oasten ol Gelverd, snulk G anders ms?memian v sndare fo
Whole Body ~ iote: Under the scan conditions defined above, the screw is ex- brikanten. Als e nexis* MIS schroef moet worden verwiiderd, kan deze met een uni-
o pected to produce a maximum temperature rise of less than brikanten froef moet wo e e

9.6°C after 9min 55sec at 1.5T and less than 9.1°C at 3T after e " >

8min 25sec at 3T of continuous scanning at WB-SAR of 2W/kg. sche techniek voor de ljst met die Zijn met het
MR Image ar. e presence of this implant within the MR image fild of view exis® “Smap-off, nexis® - $23 §2.9, nexis® - $40  NexFore 101
et may produce an image artifact. Some manipulation of scan pa- nexis® - §5.0/ 370 Nex-Rear 5T

rameters may be needed to for the artifact, nexis® MIS - 927 Nex-MIS-STOL

Cltisr . that patients u ng MRI scans be PECA® - 3.0/ 340 PECAST

carefully monitored for any sensation of pain and/or heat. vEcATC B4 SECACSTOL

- Patients with uncompromised thermoregulation and under un-
controlled conditions.

- Patients with compromised thermoregulation (all persons with
impaired systemic or reduced local thermoregulation) and un-
der controlled conditions (a medical doctor or a dedicated
trained person can respond instantly to heat induced physiologi-
cal stress).

Patient char-
acteristics

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

voor gebruik

pour composer Vartefact. Il convient de demander au patient de i systé-
s'il a subi une i chirurgicale.

Avertissements

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

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

« Ne pas restériliser le dispositif.

EFFETS SECONDAIRES

« Pseudarthrose.

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

« Hypersensibilité au vanadium et/ou I'aluminium.

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif 3 Novastep (regulatory@no-
vastep-ortho.com) et 3 autorité locale compétente en matiére de dispositifs médi-
caux.

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

ELIMINATION

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE DE I'IRM

Sterile Osteosyntheseschraube zur Fixierung bei Osteotomie und Arthrodese des
FuBes und Sprunggelenks.

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

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

ZIELGRUPPE(N|

Zielpopulation

Erwachsene Patienten

Zur Verwendung durch

Orthopadische Chirurgen

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Osteosyntheseschrauben sind indiziert bei Arthrose, Hallux valgus und anderen Kno-
chenfehlstellungen (Pes cavus, PlattfuR, Valgus calcanearis, Fehistellung infolge eines
fritheren Traumas).

Einschrankungen der Anwendung

*De van dit binnen het gezichtsveld van een MRI-apparaat

Intensidad del
campo magné-
tico estatico
Campo de gra-
diente espacial
méximo

15/3T

1,5T: 61,71 T/m (6171 G/cm)
37T:30,85 T/m (3085 G/cm)

SAR en todo el cuerpo < 2 W/kg
Nota: En las condiciones de exploracidn definidas anterior-
mente, es de esperar que el tornillo provogue un aumento
mdximo de la temperatura de menos de 9,6 °C pasados 9 min
555a1,5Tymenosde 9,1°Ca 3T pasados 8 min25sa3 T
de exploracion continua a un SAR en todo el cuerpo de

2 Wkg.

La presencia de este implante en el campo de vision de la
imagen de RM puede producir un artefacto. Para

{ndice maximo
de absorcion es-
pecifica (SAR) en
todo el cuerpo

Artefacto en la

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136
GRUPO(S)-ALVO

Populagdo-alvo

Pacientes adultos

Utilizador previsto

Cirurgides ortopédicos

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os parafusos de osteossintese sio indicados para artrose, hallux valgus e outros
defeitos do alinhamento 6sseo (pé cavo, pé chato, calcaneo valgo, desalinhamento
secundério na sequéncia de trauma).

Limitagdes de utilizagdo

Localizagio

Patologias
nexis® - Snap-off Outras deformidades Antepé
nexis® - 2.3/ $2.9 _ Hallux Valgus, outras deformidades _ Antepé

Artrose, Hallux Valgus, outras
deformidades
Artrose, Hallux Valgus, outras

nexis® - 4.0 Antepé, médio-pé

Médio-pé, retro-
pé, tornozelo
Antepé

Antepé

nexis® - #5.0 / 37.0

nexis® MIS - 2.7
PECA® - $3.0/ §4.0

Hallux Valgus, outras deformidades
Artrose, Hallux Valgus
Artrose, Hallux Valgus, outras

PECA®-C- 4 Antepé, médio-pé

CONTRA-INDICACOES

« Deficiéncia muscular, neurolgica ou vascular grave na extremidade em questdo.

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

« Hipersensibilidade ao vanadio e/ou ao aluminio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ATENCAO: E da r do p de sadde escolher o produto de
acordo com o estado clinico do paciente e as praticas cirrgicas correntes.

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

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicagdo.

« Antes de usar, verificar:

-Oestado da Se estiver
acordo com a secg@o Eliminagao.

- Avida atil do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o produto a Novastep.

« Implante o dispositivo utilizando a técnica convencional. Nota: os parafusos de fecho
por presséio podem ser implantados com uma ferramenta elétrica ou & méo.

ndo usar o eelimina-lo de

ATENCAO: O nexis®/PECA® s6 é compativel com os instrumentos cirurgicos fornecidos
pela Novastep; ndo utilize instrumentos de outros fabricantes. O parafuso nexis® MIS
pode ser removido com uma chave de fendas universal. Consultar 2 técnica cirirgica
relevante para a lista de acessori iveis com o

nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-STO1

nexis® - $5.0 / #7.0 Nex-Rear-ST

nexis® MIS - $2.7 Nex-MIS-STO1

PECA® - #3.0 / $4.0 PECA-ST

PECA®-C @4 PECAC-STO1
de remocdo

imagendeRM el artefacto, deberén ajustarse los parémetros de la explora-
cién.

~Se recomienda supervisar estrechamente a los pacientes
que se someten a una exploracién de RM para detectar cual-
quier sensacién de dolor o de calor.

- Pacientes con una termorregulacién normal y en condicio-
nes no controladas.

- Pacientes con una termorregulacién comprometida (todas
las personas con alteraciones de la termorregulacién sisté-
mica o disminucién de la termorregulacién local) y en condi-
ciones controladas (un médico o una persona con formacién
especifica puede responder inmediatamente al estrés fisiold-
gico inducido por el calor).

Caracteristicas
del paciente

[it] vite sterile per osteosintesi per il fissaggio di osteotomia e artrodesi del piede e
della caviglia.
PRESENTAZIONE

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

kan tot beeldartefacten leiden. Er kan een van de nodig
Zijn ter compensatie van het artefact. De patiént moet worden gevraagd om altijd te
vermelden of hij een operatie heeft ondergaan.

Waarschuwingen

* Het is niet ontworpen om na de operatie te worden belast
en laat geen onmiddellijke hervatting van de activiteiten van de patiént toe. Indien
nodig, i iliseren tijdens de

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

« steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

BUWERKINGEN

* Pseudartrose.

« Infectie, hematoom, veneuze trombose, longembolie, hart- en vaatproblemen.
« Overgevoeligheid voor vanadium en/of aluminium.

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

OPSLAGVOORWAARDEN

Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.

WEGGOOIEN

Het geé: i staat in direct contact met biologisch weefsel en moet

Lage
nexis® - Snap-off ___Andere Vorderful
nexis® - 32,3 $2.9 :earl‘lux valgus, andere Fehistellun- |

Arthrose, Hallux valgus, andere Vorderfut, Mittel-

is® -
nexis® - $4.0 R

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions

AN

Arthrose, Hallux valgus, andere MittelfuB, RiickfuR,

nexis® - #5.0 / 37.0

worden weggegooid in een container voor biologisch gevaarlijk afval volgens het zie-
kenhuisprotocol.

MATERIALI
TAB6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GRUPPO/I TARGET
Popolazione target
Pazienti adulti
Destinatario
Chirurghi ortopedici

INDICAZIONI D'USO
Le viti per osteosintesi sono indicate per artrosi, alluce valgo e altri difetti di
allineamento delle ossa (piede cavo, piede piatto, retropiede valgo, disallineamento
secondario a trauma precedente).

Limitazioni d'uso

Em caso de complicagdes, e a critério do cirurgio, o implante pode ser removido
utilizando técnicas de remogdo convencionais.

AVISOS E PRECAUCOES
Precaugdes de utilizagio

« Apresenga deste implante no campo de imagem de RM pode produzir um artefacto
de imagem. Poderé ser necessario izar o artefacto mani osp

do exame. O paciente deve ser instruido a declarar sistematicamente se foi submetido
aum procedimento cirdrgico.

Avisos

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

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

« N3o volte a esterilizar o dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS

« Pseudoartrose .

« Infecgdo, hematomas,
cardiovasculares.

« Hipersensibilidade ao vanddio e/ou ao aluminio.

trombose venosa, embolia pulmonar, ~problemas

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o dispositivo &
Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e 4 autoridade local competente para
dispositivos médicos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar num lugar seco, 3 temperatura ambiente.

ELIMINACAO

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

No hd r para a 30 da ou de dispositivos nunca
usados. Consulte as leis aplicaveis para a reciclagem de produtos.

INFORMACOES DE SEGURAN

Patologie Sede anatomica
nexis® - Snap-off ___Altre deformita Avampiede
nexis® - 923/ $2.9_Alluce valgo, altre deformita Avampiede

Artros, alluce valgo, altre

nexis® - $4.0 Avampiede, mesopiede

& Condicional para RM

Testes ndo-clinicos demonstraram que o parafuso & condicional para RM. Um

o
2;"@"7‘ oo Nssoede Tetoied paciente com estes dispositivos pode ser examinado em seguranga num sistema
nexis® - #5.0 / 37.0 rosi, alluce vaigo, aitre esopiece, retropiede, de IRM nas seguintes condicdes. N3o observar estas condices pode resultar em
deformita caviglia h
nexis® MIS-$2.7 __Alluce valgo, altre deformita =
- o
PECA®-$3.0/§4.0__Artrosi, alluce valgo Avampiede carmpo magnético 15/3T

PECA"-C- g4 Artrosi, alluce valgo, altre

estatico

deformita

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Sprunggelenk

Hallux valgus, andere Fehlstellun-

Des tests non-cliniques ont démontré que la vis est compatible avec I'lRM sous nexis® MIS - 2.7 gen Vorderful
certaines conditions. Un patient possédant ce dispositif peut étre placé en tout PECA® 3.0/ §4.0  Arthrase, Hallux valgus Vordertan
sécurité dans un systéme d'Imagerie par aux Arthrose, Hallux valgus, andere Vorderfus, Mittel-
conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entramer des bles- PECA®-C - 4 B
sures.
Intensité du GEGENANZEIGEN
champ ma- 15/3T « Schwere muskulire, neurologische oder vaskulire Schaden, von denen die jeweilige
gnétique Extremitit betroffen ist.
Gradient de « Knochenabbau oder schlechte Knochenqualitit, wodurch die Stabilitit des Implan-
champ spatial 1.5T:61.71 T/m (6171 G/cm) tats beeintrichtigt werden kann.
maximum 37:30.85 T/m (3085 G/cm) « Uberempfindiichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.
DAS corps entier s 2 W/kg VERWENDUNGSANWEISUNGEN
DAS maximal  Note : Dans les conditions de scan définies ci-dessous, la vis de-
pour uncorps  vrait produire une élévation de température maximale infé- ACHTUNG: Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, das Produkt entsprechend
enentier rieure & 9.6°C aprés 9min 55sec a 1,5T et inférieure @ 9.1°C dem Kiinischen Zustand des Patienten und der aktuellen chirurgischen Praxis auszu-

aprés 8min 25sec & 3T de scan continu & un WB-SAR of 2W/kg.
La présence de cet implant dans le champ de vision de I'image
RM peut produire un artefact d'image. Une manipulation des

Artefact de

limage IRM  paramétres du scanner peut étre nécessaire pour composer
Vartefact.
~ll est recommande que les patients subissant une IRM soient
attentivement surveillés pour détecter toutes sensations de
douleur et/ou de chaleur.
- Patients dont la ther n’est pas compi et
Caractéris- qui se trouvent dans des conditions non contralées.

tiques patient - Patients dont la thermorégulation est comprise (toutes per-
sonnes avec une thermorégulation systémique ou locale est ré-
duite) et dans des conditions contrdlées (un médecin ou une
personne qualifiée peut réagir instantanément au stress phy-

induit par la chaleur).

Sterile osteosynthesis screw intended for the fixation of osteotomy and ar-
throdesis of the foot and ankle.

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

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

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

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

wahlen.

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

« Wahlen sie das fir die Indikation geeignete Produkt.

« Uberprifen Sie vor Gebrauch:

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

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

« Implantieren Sie die Komponente mit konventionellen Techniken. Hinweis: Snap-
off-Schrauben kénnen sowohl mit einem Elektrowerkzeug als auch per Hand implan-
tiert werden.

ACHTUNG: nexis®/PECA® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen In-
strumenten kompatibel. Verwenden Sie keine anderen Instrumente anderer Herstel-
ler. Soll die nexis® MIS Schraube entfernt werden, kann dies mit einem Universal-
schraubendreher erfolgen. Die Liste des mit dem Produkt kompatiblen Zubehérs kann
dem Dokument zur Operationstechnik entnommen werden:

nexis® - Snap-off, nexis® - #2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-STO1

nexis® - #5.0 / 7.0 Nex-Rear-ST
nexis® MIS - $2.7 Nex-MIS-STO1
PECA® - #3.0/ $4.0 PECA-ST
PECA®-C @4 PECAC-STO1

Explantationsverfahren
im Falle von Komplikationen und nach Ermessen des Chirurgen kann das Implantat
mit konve entfernt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
fiir die
« Dieses Implantat kann ein Artefakt im MRT- erzeugen. Zur
tion eines solchen Artefakts kénnen Anpassungen der Scan-Parameter erforderlich
sein. Fragen Sie den Patienten immer, ob er operiert wurde.

INDICATIONS FOR USE

Osteosynthesis screws are indicated for arthrosis, hallux valgus and other bone
alignment defaults (pes cavus, flatfoot, calcaneal valgus, malalignment secondary to
previous trauma).

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

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

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

derverwendet werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

« Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

MRI voorwaardelijk

CONTROINDICAZIONI

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

« Distruzione ossea o cattiva qualita ossea suscettibile di compromettere la stabilita
dell'impianto..
. ibilita al vanadio e/o all'alluminio.

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de schroef MRI voorwaardelijk is. Een
patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MRI-systeem
dat aan de volgende voorwaarden voldoet. Als deze voorwaarden niet worden
nageleefd, kan dit letsel tot gevolg hebben.

Statisch magnetische
veldsterkte
Maximale ruimtelijke
veldgradiént

15/3T

1,5T: 61,71 T/m (6171 G/cm)
3T: 30,85 T/m (3085 G/cm)
SAR over het hele lichaam < 2 W/kg

: Onder de hierboven beschreven scancondities ver-
ourzaakt de schroef naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 9,6 °C na 9 min 55
sec bij 1,5 T en minder dan 9,1 °C na 8 min 25 sec bij 3T
continu scannen bij WB-SAR van 2 W/kg.
De aanwezigheid van dit implantaat binnen het ge-
zichtsveld van een MRI-apparaat kan tot beeldartefac-
ten leiden. Er kan een aanpassing van de scanparame-
ters nodig zijn ter ie van het artefact.
~Wij raden aan om patiénten die een MRI-scan onder-
gaan zorgvuldig in de gaten te houden voor pijn en/of

Specifieke absorptie-
snelheid (SAR) over
het hele lichaam

MRI beeldartefact

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

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

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

il appropriato all
« Prima dell'uso, controllare:
-le izioni della ione. Se la ione &
dispositivo e smaltirlo come indicato nella sezione Smaltimento.

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

il i una tecnica Nota: Le viti Snap-

off possono essere i sia con uno

non utilizzare il

elettrico che

ATTENZIONE: nexis®/PECA® & con gli strumenti chirurgici
forniti da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. La rimozione della vite
nexis® MIS pud avvenire util un cacciavite . Fare riferi alla
tecnica chirurgica corrispondente per I'elenco degli accessori compatibili con il
dispositivo:

nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-STO1

warmte. -
- Patiénten met niet ther ie en on- nexis® - #5.0 / 37.0 Nex-Rear-ST
der ongecontroleerde omstandigheden. nexis® MIS - $2.7 Nex-MIs-STOL
Patiéntkenmerken - Patiénten met aangetaste thermoregulatie (iedereen PECA® - 3.0/ $4.0 PECA-ST
PECA®-C g4 PECAC-STO1

met een verzwakte systemische of verminderde lokale

ie) en onder
heden (cen arts of cen speciaal hiertoe opeleid per-
soon kan direct reageren op door warmte geinduceerde
fysiologische belasting).

Tornillo de osteosintesis estéril previsto para la fijacion de la osteotomia y la
artrodesis del pie y del tobillo.

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

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

GRUPO(S) OBIETIVO

Poblacién objetivo

Pacientes adultos.

Usuario previsto

Cirujanos ortopédicos

INDICACIONES PARA USO

Los tornillos de osteosintesis estan indicados para artrosis, deformidad en valgo del
dedo gordo y otros defectos de alineacién de los huesos (pie cavo, pie plano, calcdneo
valgo, deformacién secundaria a un traumatismo).

Procedura di rimozione
In caso di complicanze, e a discrezione del chirurgo, I'impianto pub essere rimosso
utilizzando tecniche di rimozione convenzionali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Precauzioni per l'uso
« La presenza di questo impianto nel campo visivo dell'immagine RM pubd produrre un
artefatto d'immagine. Pud essere necessario modificare i parametri di scansione per
compensare I'artefatto. Al paziente deve essere sempre chiesto se ha subito un
intervento chirurgico.

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

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

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

« Ipersensibilita al vanadio e/o allalluminio.

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente.

Gradiente maximo
de campo espacial

1,5T: 61,71 T/m (6171 G/cm)
37T:30,85 T/m (3085 G/cm)
SAR de corpo inteiro < 2 W/kg
Nota: nas condiges de exame acima definidas, espera-se
que o parafuso produza um aumento mdximo da
temperatura inferior a 9,6 °C, passados 9 min e 5550 1,5 T,
e inferior a 9,1 °C, passados 8 min e 25 s a 3 T de exame
continuo com um SAR de corpo int. mdx. de 2 W/kg.
A presenca deste implante no campo de imagem de RM
pode produzir um artefacto de imagem. Podera ser
necessério neutralizar o artefacto manipulando os
pardmetros do exame.
- Recomenda-se que os pacientes sujeitos a exames de IRM
sejam monitorizados de perto relativamente a qualquer
sensaggo de dor e/ou calor.
- Pacientes com termorregulagdo ndo comprometida e em
condicBes ndo controladas.
- Pacientes com termorregulagéo comprometida (todas as
pessoas com ter gulagio sistémica ct ou
local reduzida) e em condicdes controladas (um médico ou
uma pessoa com a devida formagao pode responder

a tensdo fisioldgica induzida pelo calor).

SAR de corpo in-
teiro méxima

Artefacto de
imagem de RM

Caracteristicas do
paciente

[5v] steril osteosyntesskruv avsedd for fixering av osteotomi och artrodes for fot och
fotled.

PRESENTATION

Varje (dubbelt inslagen) forpackning innehdller ett anvindningsfardigt sterilt
implantat.

Steriliserad med gammastralning.

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

MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Vuxna patienter

Avsedd anviindare

Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Osteosyntesskruvarna indikeras for artros, hallux valgus och andra felstéliningar hos
ben (pes cavus — plattfot, calcaneus valgus, sekundéra felstaliningar pa grund av
tidigare trauma).

Begransning av anvéndning

Patologier Anatomisk plats
nexis® - Snap-off Andra deformiteter Framfot
nexis® - $2.3/ 2.9 Hallux valgus, andra deformiteter __ Framfot

Artros, hallux valgus, andra defor-

nexis® - 34.0 . Framfot, mellanfot
miteter
. Artros, hallux valgus, andra defor- Mellanfot, bakfot,
o. 2 2 ,
nexis® - @50/ #7.0 miteter fotled
nexis® MIS - $2.7 Hallux valgus, andra deformiteter Framfot
PECA® - 3.0/ #4.0 _ Artros, hallux valgus Framfot

Artros, hallux valgus, andra defor-

PECA®-C- @4 N
miteter

Framfot, mellanfot



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

KONTRAINDIKATIONER

« Svara muskuldra, neurologiska eller vaskulara brister i extremiteten i fraga.
. ellerfo hog risk att forsamras.
« Overkanslighet mot vanadin och/eller aluminium

BRUKSANVISNING

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

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

« Vilj ratt produkt baserat pa dess indikation.

« Kontrollera foljande fére anvéndning:

- forpackningens skick — anvand inte produkten om férpackningen har skadats, utan
kassera produkten enligt i i avsnittet om bor

- produktens lagringslingd — om produktens sista forbrukningsdatum har passerats
ska du returnera produkten tll Novastep.

« Implantera enheten med teknik. Obs: Snapoff-ski kan
implanteras antingen for hand eller med ett maskinverktyg.

VARNING: nexis®/PECA® ar endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
tillhandahalls av Novastep, anvand inte andra instrument frén andra tillverkare. Om
nexis® MiS-skruven ska tas bort kan det géras med en universalskruvmejsel. Informa-
tionen om relevant kirurgisk teknik innehaller en lista med tillbehdr som r kompatibla
med produkten:

nexis® - Snap-off, nexis® - $2.3 / $2.9, nexis® - 4.0 Nex-Fore-STO1

nexis® - #5.0 / 7.0 Nex-Rear-ST
nexis® MIS - 2.7 Nex-MIS-STO1
PECA® - 3.0/ 4.0 PECA-ST
PECA®-C @4 PECAC-STO1

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

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Forslknghetsétgarder for anvandning

-Om i MR- ildni altet kan det leda till en bildartefakt.
na kan behova for att a for artefakten.

Patienten maste systematiskt ange om denne har genomgatt nagra operationer.

‘mindre end 9,1 °C efter 8 minutter og 25 sekunder ved 3 T med

nexis® - Snap-off, nexis® - §2.3 / $2.9, nexis® - 4.0 Nex-Fore-STOL

Anoctelpwpévn Bisa 00Te0cOVBEGNG TOU TPoopPIZETaL Yl TNV KaBAAwan

ig scanning ved WB-SAR pd 2 W/kg. nexis® - #5.0 / $7.0 Nex-Rear-ST 0OTEOTOMIAS KA APBPOBEDNG AKPOU TOBGG KAL TOBOKVILKIG.
Tilstedevzerelsen af dette implantat i MR-scanningsfeltet kan nexis® MIS - #2.7 Nex-MIS-STO1
MR-billedar- ~ resultere et billedartefakt. En vis justering af PECA® - 33.0/ $4.0 PECAST DAPOVIIAZH . ; et v ¢ .
tefake i for at -0/ 04. K&0e (0e Buthii mepwoAEn) mepiéxel éva éroo i xprion
efa ametrene kan vaere ora PECA®C 04 PECACSTOL .

for artefaktet.
“Det anbefales, at patienter, der skal MR-scannes, bliver
overvéget omhyggeligt for eventuelle tegn pa smerter og/eller
varmezndringer.

- Patienter med intakt varmeregulering og under ukontrollerede
betingelser.

- Patienter med kompromitteret varmeregulering (alle patienter
med nedsat systemisk eller reduceret, lokal varmeregulering) og
under kontrollerede betingelser (en lge eller en dedikeret

Patiente-
genskaber

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

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Forsiktighetsregler for bruk

« Nar dette implantatet befinner seg innenfor MR-skanneomradet, kan det skape en

bildeartefakt. Manipulering av ne er kanskje ig for &

fagperson, der straks kan handle pa et, fysiolog
belastning).

[fi] sterili osteosynteesiruuvi on tarkoitettu kayttoon

for artefakten. Pasienten m instrueres om systematisk 4 s fra om han
eller hun har gjennomgitt et kirurgisk inngrep.

Advarsler
« Enheten er ikke utformet for & téle en umi ing etter jonen og
gjor det ikke mulig & gj i aktiviteter umi t. Om

seka jalan ja nilkan luudutusleikkauksessa.

ESITTELY
Jokainen (kaksinkertaisesti
Steriloitu gammasateilylla.

aritty) pakkaus siséltad kayttovalmiin steriilin implantin.

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

KOHDERYHMA(T)
Kohderyhm3
Aikuiset potilaat
Tarkoitettu kayttaja
Ortopedikirurgi

INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET

Osteosynteesiruuvit on tarkoitettu kéyttssn nivelrikossa, vaivaisenluussa ja muissa
luun virheasennoissa (kaarijalka, lattajalka, uloskadntynyt kantaluu, aiemman
trauman aiheuttama virheasento).

Kayttoa koskevat rajoitukset

Poikkeavuudet
nexis® - Snap-off Muut epa umat

Anatominen sijainti
Jalkateran etuosa

Varningar
 Enheten &r inte konstruerad for att tala en efter
och tilldter inte t ater av aktiviteter. Vid behov,

immobilisera under osteosyntes.
« Enheten ar avsedd for engangsbruk, ateranvind inte enheten for att undvika
korskontaminering.

« Sterilisera inte enheten pa nytt

BIVERKNINGAR

« Pseudoartros.

« Infektion, blanad, vends trombos, lungemboli, kardiovaskulira problem.
« Bverkanslighet mot vanadin och/eller aluminium.

Alla allvarliga tillbud som har samband med produkten ska rapporteras till Novastep
(regulatory@novastep-ortho.com) och den lokala tillsynsmyndigheten for
medicintekniska produkter.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara pa en torr plats vid rumstemperatur.

BORTSKAFFANDE
Den explanterade enheten ar i direkt kontakt med biologisk vavnad och ska kasseras
iien biologiskt farligt avfallskrl enligt sjukhusets protokoll.

Vaivaisenluu, muut

nexis® - #2.3 / 2.9 Jalkaterén etuosa

Nivelrikko, vaivaisenluu, Jalkateran etuosa, jalkateran

.
nexis® - 34.0 muut epi keskiosa

Anootelpwon pe axtoBoia y&pHa.

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

ITOXEYOMENEZ OMAAEZ
MAnBuopéc-oTéxs
Eviihikeg aoBevei
Npoopdpuevos xpriotng
OpBomedukoi xetpolpyoL

va Phaios peyiho Saxrulo kat
Wy 0otV (Ko o, BAaor)

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

511  (en)Manufacturer

(en) Distributor

513  (en) Date of manufacture

514  (en)Useby

m&.@z

515 (en) Batch number

Teépva, SEUTEPOYEVAG Kakr EVBUYPAMLON METE antd Tpavpa).

ing under i xpriong
« Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten pa nytt for & unngd Z Q Avoropua 82on
kryssforurensning. nexis® - Snap-off AMeg 60810 MOSL
« Ikke steriliser enheten pa nytt,
nexis® - 32.3 / 2.9 BAatas peydho Sdktuo, Akkeg Eunp6oBio most
BIVIRKNINGER TapapopWoELS
« Pseudoartrose. nexis® - $4.0 ApBporadeLa, BAatod peydro Eunpdodio nosL,
« Infeksjoner, blamerker, vengs trombose, p Sdktulo, AMeg Méoo né6e
+ Overfglsomhet overfor vanadium og/eller aluminium. . o Méco ndL,
nexis® - #5.0 / 7.0 A',’e‘"’"“‘?“‘" BAaiod “5"“.)‘0 Oniobio nosdy,
Rapporter alle eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til enheten til Saxtuho, ANeg mapapopdwoets n .

Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) og til den lokale kompetente myndighe-
ten for medisinsk utstyr.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares p3 et tgrt sted, ved omgivelsestemperatur.

AVHENDING

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

Det foreligger ingen om av eller ubrukte

enheter. Se gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR

Betinget MR-sikker

Nivelrikko, vaivaisenluu, Jalkateran keskiosa, jalkate-

5o
nexis® - @5.0/@7.0 |t eps rin takaosa, nilkka

Ikke-klinisk testing har vist at skruen er betinget MR-sikker. En pasient med disse

enhetene implantert kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende

Vaivaisenluu, muut N
p Jalkateran etuosa

nexis® MIS - $2.7

. Hvis disse ikke oppfylles, kan det fre til

Statisk ma- 15/3T

PECA® - 3.0/ @4.0 _ Nivelrikko, Jalkateran etuosa
PECAS.C- g4 Nivelrikko, vaivaisenluu, —Jalkateran etuosa, jalkateran
muut umat___keskiosa
KONTRAINDIKAATIOT

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

« Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennakdisesti heikenta implantin
vakautta.

« Yiiherkkyys vanadiinille ja/tai alumiinille.

KAYTTOOHJEET

4akari voi valita tuotteen potilaan Kliinisen tilan ja nykyisten kirurgisten

Det finns inga ioner for ing av forpackni eller
oanvénda produkter. Se tillimpliga lagar for produktatervinning.
MRI-SAKERHETSINFORMATION

mukaan.

implantti toimitetaan steriilind ja sitad on kaytettava ainoastaan steriilissa
ymparistssd kontaminaatioriskin valttamiseksi.
* Valitse indikaation mukainen laite.

Maksimal romlig felt-
gradient

1,5T: 61,71 T/m (6171 G/cm)
3T:30,85 T/m (3085 G/cm)
Helkropps-SAR <2 W/kg
Merk: Under skannebetingelsene angitt over,
forventes skruene G generere en maksimal
temperaturgkning pé under 9,6 °C etter 9 min og 55 s
ved 1,5 T og under 9,1 °C etter 8 min 0g 25 s ved 3T
med kontinuerlig skanning ved helkropps-SAR pé

2 Wkg.

Nar dette implantatet befinner seg innefor MR-bildeo-
mradet, kan det skape en bildeartefakt. Manipulering
av skanneparameterne er kanskje ngdvendig for &
kompensere for artefakten.

~Det anbefales at pasienter som skal

Maksimal helkropps-
SAR

MR-bildeartefakt

MR-

BAat06 Heydho 5&kTuAo, ANREG

nexis® MIS - $2.7 EMnp6oBio T

ApBpondBeta, BAaad peyato
dxtulo

ApBpondBeta, BAaod peyéro
dxtulo, AMEG Mapapopwoeg

PECA® - 3.0/ $4.0 EWnp6oBLo nosL

Eunpoabio nosdy,

PECA®-C - §4 {60 116
4 Méco nést

ANTENAEIZEIZ

« SoBapr) HuiKkr}, VEUpOAOYIKA | QYYELaKT} QVENEPKEL OTO OXETIKS dKpO.

« Ootn kataoTpodr f Kkakf oot oI, Mou evbéxetal va BAdpouv
TaBEPSTNTa TV EPdUTEVHATOG.

« YnepevatoBnoia oto Bavasio f/kat oo ahoupivio.

516  (en)Catalogue number

543 (en) Caution: see instructions for use

528  (en) Do not use if packaging is damaged

54.2  (en) Do not re-use

(en) Do not resterilize

534 (en)Keepdry

ISTERILE| R 524 (en) Sterilized using irradiation

(en) Single sterile barrier system with protective pack-

5213 o€
aging inside

5710  (en) Unique device identifier

577  (en) Medical device

F50ll b e

OBHIIES XPHEHE

[IPOSOXH: H emhoyii Tou mpoibvrog obupuva pe Ty KA} Kkatd Tou
QOBEVOUG KA TLG TPEXOUOEG £ MPAKTIKEG om f
EUXEPELQL TOU LaTPOU.

[IPOSOXH: To ey ¢ £VO Kall TIpETEEL Vet

16V0 g aNOOTELpWLIEVD TEPLBEANOY VLo TV GTOBUYA ToU KIVBGVOU PAUVENS,

« EnAé€te TV KatGAAnAn GUGKEUR Y1 TV EVBELEn.

« Mpw ané T xprion eAéyére:

- v Katd mg - edv n éxew unootel I, pn
i€ T0 TPOIdY Kt ATOPPLYTE TO GBHPWYA e TV EVETT AnBpPUPNG.

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

npoiéy otn Novastep.

* EMdUTEVOTE T GUOKEUR ME T XProN GUMBXTKWV TEXVIK&V. Snuetwon: Ot

anoondypeves (Snap-off) 6idec uropoLV va eupuTELIOLY T300 e Epyaleio XGOS

600 Kau e To XEPL.

[IPOSOXH: To nexis®/PECA® eivat oupBatd Hovo He Ta XEpoupyLkd epyaela mou
napéxovtat ané my Novastep, un xpnowonoteite dMa epyaheia ané GAhoug
Kataokevaotéc. EQv n BiSa nexis® MIS adatpeitar, wopel va adaipeBel pe va
KaTOBIBL VEVIKIG XPAONG. AVATPEETE OTN OXETIKN XEWOUPYLKT TEXVIK Vi Tov
KaTGAOYO TwV MAPENKOUEVWV TIOU ElValL CUMBAT e TO TOI6Y:

skanning, overvakes ngye for eventuelle smerte-
og/eller varmefgplelser.

nexis® - Snap-off, nexis® - $2.3 / 2.9, nexis® - 4.0 _ Nex-Fore-STOL

Tarkist: Kavtts nexis® - 5.0 / 7.0 Nex-Rear-ST
© Tarkista ennen kayttoa: - Pasienter som ikke har nedsatt varmeregulering, og o MIS - YT
MR-villkorad - pakkauksen kuntoj jos pakkaus on vaurioitunut, &3 kiyts latetta vaan havitd se et ; nexis® MIS - §2.7 Nex-MIS-STO1
) - som er i en tilstand som ikke kontrolleres. o
 koskevien ohjeiden mukaan. Pasientkarakteristikker ) e i PECA® - #3.0/ $4.0 PECAST
Ickekliniska tester har visat att skruven ar MR-villkorad. En patient med pro- s - Pasienter med nedsatt varmeregulering (alle PECAC 04 PECACSTOL
dukterna kan skannas sikert | MRI-system om foljande villkor uppfylls. Risk for - laitteen viimelnen kyttdpélvamasny; Jos viimeinen kiyitiopdivmddrd on personer med redusert systemisk eller redusert lokal
personskador om inte villkoren uppfylis. umpeutunut, palauta laite Novastepille. varmeregulering) og som er i en kontrollert tilstand o bl
. . il Snap-off-
Statisk ma- Implantoi laite kayttamalla L p-ol] (en lege eller dedikert. opplzert person kan resp 3e nept A Kl Kot TV Kpion Tou Xetpospyou, © EMPUTEUPA HTopEL
anetisk 15/3T voidaan implantoida sekd tykalulla ettd kdsin. ig ved t fysiologisk stress). va { e T xprion DV TEXVIKG)
.  nexis®/PECA®

faltstyrka HUOMIO: nexis®/PECA® on yhteensopiv: MPOEIAOMOIHSELS KAl IPOOYAAZELS
Maximal kirurgisten instrumenttien kanssa. Ald kayts muiden valmistajien instrumentteja. Jos
spatial falt-  ©> 1 61,71 T/m (6171 G/cm) nexis® MIS -ruuvi poistetaan, sen voi poistaa yleiskayttoisela ruuvialtala. Luettelo NpoduAdgers xpriong
gradient 37:30,857T/m (3085 6/cm) Jaitteen kanssa on asia- Sterylna éruba do ia kotci, do fioraz  + H mapousla urol T0u EgUTEDHATOS VTS Tou oKD mebiou TG ayvTiks

Helkropps-SAR < 2 W/kg kirjassa: artrodezy stopy i stawu skokowego. 0 propei va joet texvo £wévac, EvBExeTal vg Xpetaotel

Observera: Vid skanningsvillkoren ovan férvéntas skruvens " ry r KAIMOLOG  XELPLOHOG TwV MAPapETpWY 0Gpwong yl Ty aviotdduon Ttou
Maximal hel-  temperatur ko med mindre an 9,6 °C efter 9 minuter och nexis® - Snap-off, nexis® - #2.3/ $2.9, nexis® - #4.0 _ Nex-Fore-ST01 PREZENTACIA Texvoupyjatos. Oa mpéet va SoBouv oSnyies otov aoBev va Smhdvet
Kropps-SAR 55 sekunder vid 1,5 T och med mindre n 9,1 °C vid 3 T efter nexis® - #5.0 / $7.0 Nex-Rear-ST Kazde 6jnie owinigte) ie zawiera sterylny implant gotowy do uzytku. £ £xeL uToBANBEL oe

@ minuter och 25 sekunder vid 3 T och kontinuerfig skanming vid nexis® MIS - 92.7 Nex-MIS-STOL Sterylizacja promieniowaniem gamma. )

7 7 PECA® - 3.0/ $4.0 PECA-ST Npoewbornouoeiy
helkropps-SAR pd 2 W/kg. TSR : SKEAD « H ouoKeur Sev éxeL oxeBLaoTel yio va avtéxel oe hoptia apéowe petd Ty enépBacn
i PECA®-C @4 PECAC-STO1 TAEV E N p A . N A

MR-bildarte- O™ i MR kan det leda TABV ELI | IS0 5832-3 | ASTM F136 Ka BV ETUTPENEL TV GYIECN ENaVEVapEN TwV SPACTNPLOTATWY Tou aoBevol. Eqv
e till en bildartefakt. Skanningsparametrarna kan behva manipu- Poistamisprosessi bOCELOW, eivat avaykalo, aKWNTOMOUAGTE Tov A0BEVH Katd T 00TE0OGVBEDN.

leras for att kompensera fr artefakten. jikaatioiden ilmetessé implantti voidaan poistaa kirurgin harkinnan mukaan Populacja docelowa * H ovokeur) mpoopitetat yuat pia xprion. Na T anoguyd e Siactaupodpevng

“Virekommenderar att patienter som MRI-skannas overvakas Kéyttam3la tavanomaisia tekniikoita. o oo HEAUVONG HNV ENQVAYPNOUHOTOLELTE T GUGKEU.

noga avseende upplevelse av smérta och/eller virme. by "’| ooy wivtkownik MV EMQVANOCTEPMVETE T GUCKEUT.

- Patienter med opaverkad virmereglering och under VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET n 'y uzy! !

okontrollerade villkor. Chirurdzy ortopedyczni MAPENEPIEIES
Patiente- Lo . Kayttda koskevat varotoimenpiteet . * WeuSodpBpwon.

onckaper - Patienter med paverkad varmereglering (ala personer med " e - WSKAZANIA DO UZYCIA  eutol o e o
8 forsamrad systemisk eller minskad lokal virmereglering) och « Magneettikuvausalueella tama implantti voi aiheuttaa kuvaan artefaktan. Artefak-  $ruby do zespalania koéci sa wskazane do stosowania w przypadku artrozy, palucha "J;;w n, eBup €nBold, kapSiayy
: npoBAiuata.

under kontrollerade villkor (en likare eller sarskilt avsedd
utbildad person kan agera direkt pa virmeinducerad fysiologisk
stress).

tan kompensointi saattaa edellytta joidenkin kuvausparametrien saatamista. Poti-

lasta tulee kehottaa kertomaan aina, etts hanelle on tehty kirurginen toimenpide.

Steril osteosynteseskrue beregnet til fiksering af osteotomi og artrodese i fod og
ankel.

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

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

MALGRUPPE(R)
Malpopulation
Voksne patienter
Tilsigtet bruger
Ortopzediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE

Osteosynteseskruer er indiceret til artrose, hallux valgus og andre
knoglestillingsdefekter (hulfod, platfod, calcaneal valgus, fejlstilling sekundzrt til
tidligere traumer).

Anvendelsesbegransninger

Anatomisk _place-

Patologier .
ring
nexis® - Snap-off Andre Forfod
nexis® - 2.3 /@2.9  Hallux valgus, andre deformiteter Forfod
nexis® - 34.0 Artrose, hallux valgus, andre rorfod,

* Laitetta ei ole kuormitusta heti

jélkeen, eiki se

iinnych wad kosci (stopa wy, koslawosé
koci pietowe], nieprawidiowe ustawienie wtrne z powodu wezesniejszego urazu).

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Lokalizacja anato-

* YnepeuauoBnoia oto Bavasdio ri/kat oto ahoupivio.

n {ote vat ooBapd 6 éxet oUpBEL o€ oxéon
He To Mpoidv otnv (regulatory@novastep-ortho.com) kat otnv Tomukn appédia apxr
VL0 T LTpOTEXVOAOYIKG TIPOTOVTaL.

ZVNSHKEE ANOOHKEYZHE

salli potilaan valitonta jatkami ilisoi tarvittaessa Patologie !
aikana. miczna
« Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ald kayts laitetta uudelleen ri nexis® - Snap-off Inne deformacje P ie

naation valttamiseksi.
* Ala uudelleensteriloi laitetta.

SIVUVAIKUTUKSET
« Pseudoartroosi.

« Infektiot, mustelmat, laskimotromboosi, keuhkoembolia, sydan- ja verisuoni-
ongelmat.

« Yliherkkyys vanadiinille ja/tai alumi

ille.

nexis® - $2.3/ 2.9 Paluch koslawy, inne deformacje ___Przedstopie

oe €npo pépog oe Beppokpasia neptBaMovVTos.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
p-ortho.com) ja laakinnallisista laitteista
toimivaltaiselle viranomaiselle.

(regulator

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta kuivassa paikassa huoneenlammassa.

HAVITTAMINEN

Eksplantoitu laite on suorassa ja se on
havitettavé biovaarallisen jatteen astiassa sairaalaan protokollan mukaisesti.

tai kaytta laitteen koskevia i ia ei ole.

Katso tuotteen kierritystd koskeva lainsaadanto.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

MK-ehdollinen

deformiteter
Artrose, hallux valgus, andre Mellemfod, bagfod,
deformiteter ankel

nexis® - #5.0 / $7.0

Ei-kliiniset testit ovat ettd ruuvi on MK

implantoitu tallaisia laitteita, voidaan turvallisesti kuvata

magneettikuvausjarjestelmalls, oka taytta seuraavat ehdot. Naiden ehtojen lai-
inen saattaa johtaa vammaan.

Potilas, jolle on

nexis® MIS- 2.7 Hallux valgus, andre deformiteter __Forfod
PECA®- 3.0/ $4.0__Artrose, hallux valgus Forfod Staattisen magneettikentan
PECAS-C- 84 Artrose, hallux valgus, andre forfod, i

15/37T

deformiteter

1,5T:61,71T/m (6171 G/cm)

KONTRAINDIKATIONER

« Alorlig muskuleer, neurologisk eller vaskulzr mangel i den pageldende
ekstremitet.

. eller dirlig jtet vl
implantatets stabilitet.

« Overfglsomhed over for vanadium og/eller aluminium.

nedsztte

BRUGSANVISNING

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

BEMAERK: Implantatet leveres sterilt og m kun anvendes i et sterilt miljg for at undga
risiko for kontaminering.

« Vaelg den passende enhed til indikationen.

« Fgr anvendelse tjekkes falgende:

- tilstand. Hvis mé du ikke bruge enheden.
Den skal bortskaffe i henhold til afsnittet om bortskaffelse.

- Udstyrets holdbarhed. Hvis holdbarheden er overskredet, bedes du returnere
produktet til Novastep.

37T: 30,85 T/m (3085 G/cm)
Koko kehon SAR <2 W/kg
Huomautus: Edelld madritetyissd kuvauso-
ruuvin alle

9,6 °C:n maksimilémpétilan nousun 9 minuutin
55 sekunnin jatkuvan kuvauksen jilkeen 1,5
T:ssti ja alle 9,1 “C:n maksimildmpétilan nousun
8 minuutin 25 sekunnin jatkuvan

Koko kehon suurin keskiar-
voinen ominaisabsorptiono-
peus (SAR)

s> 940 Artroza, paluch koslawy, inne de-  Przedstopie, AIAGESH
nexis”- B4 formacje érédstopi H epgutedoun ouokeur épxeTal o dycon nadi e BloAoyikols 0Tl ka Bt
. Artroza, paluch ko$lawy, inne de- Srédstopie, tytosto- TpEMEL va o€ kaso olppwva pe
nexis® - #5.0 / §7.0 : o
formacje pie, staw skokowy TO VOOOKOUELAKS TPWTOKOMO.

VIS - p ) ) )
nexis® MIS 2.7 Paluch koslawy, inne deformacie P ie Dev unde va v e PR—
PECA® - #3.0/94.0 _Artroza, paluch kodlawy P ie POIGVTOG. AVaTpEETE OTNV LOXGOUG VopoBEsia yia TV
PECAS.C- 04 Artroza, paluch koslawy, inne de-  Przedstopie, avaxdKAwon TpoiovTLY.

formacje érodstopie

PRZECIWWSKAZANIA

« Powaine zaburzenia migsniowe, neurologiczne lub naczyniowe w koriczynie

poddawanej zabiegowi.

. Des(rukcja kosci lub niska jakos¢ kosci, ktére moga wplynaé na stabilnos¢ implantu.
iwos¢ na wanad i/lub alumini

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

UWAGA; implant jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy go uzywat wylacznie w
sterylnym érodowisku, aby uniknaé ryzyka skazenia.

« Wybierz odpowiednie urzadzenie.

« Przed zastosowaniem nalezy sprawdzié:

- stan ia; jesli i jest nie nalezy uzywac wyrobu i
trzeba go zutylizowac zgodnie z punktem dotyczacym utylizacji.

NAHPO®OPIEZ AZDANEIAZ MATNHTIKHE TOMOTPADIAZ

A

M KAWIKES SOKUIES EXOUV KaTaBEiet Tt N Biba Elval UG 6pous aohahrs oe
HayviTEA Topoypadia (MR Conditional). Evag acBevi pe autd Ta tpoidva
Wropel va capwBt e aoddhela ot éva GGOTHA PayVRTKA ToROYPadiag ToU
TAnpot TG akGAouBEG pobT0BEaEL, H un THPNON QUTGV Twy poUNoBETEwY
Wropei va o8nyrioet o€ TpaupaTIoud.

10X06 oTartikob
payvnTikoy mediou
Méytotn khion
XWPLKoU Tesiou

Y6 6poug aoharés oe payvTikd Topoypadia

15/3T

1,5T: 61,71 T/m (6171 G/cm)
3T: 30,85 T/m (3085 G/cm)
SAR vt 0A6KANPO T0 0Gpa < 2 W/kg
Snueiwon: Ynd tic ouvdrikeg adpwang nou opidovra
6i6a va yet péyiotn
avgnon tg eppokpasiag ukpdTEPn ané 9,6 °C uetd ané

Méyiotn T SAR
Vi oASKANpO T0

jéilkeen 3 T:ss koko kehon SAR-arvon ollessa
2W/kg.

— termin waznosci wyrobu; jesli termin waznosci uplynie, nalezy zwréci¢ produkt do Ol 9 Aemrd kau 55 Seutepodenta ota 1,57, Kat pukpotepn a6
firmy Novastep. 9,1 °C ota 3T petd and 8 Aemtd kat 25 SeUTEPOAENTA OTat
. i¢ ie technika konwe Uwaga: $ruby Snap off mozna 3T ouveyoug odpwong oe WB-SAR 2W/kg.
wszczepia¢ zaréwno za pomocq elektronarzedzia, jak i recznie. H tepoUsla GUTOD T0U ERPUTEBHATOS EVESE T0U OTTKOD
UWAGA: produkt  jest tylko z instr chirurgicznymi Texvolpynua meblou Tg payvnTukng topoypadiag uropel va
dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywaé innych instrumentéw od innych Ewbvag payvnuikic  SnuoupyriceL texvobpynua ewdvas, Evbéyetat va
producentéw. Jesli $ruba nexis® MIS jest usunieta, mozna ja wyjac, uzywa]qc Topoypadlag XPELXOTEL KATIOLOG XELPLOKOG TWV MAPAUETPLY GApwOng
$rubokreta uniwersalnego. W celu uzyskania listy akcesoriéw Vi TV avTLoTdiuLon Tou Texvoupypatog.
wyrobem nalezy sie zapoznac z odpowiednia technika chirurgiczna: - Zuviotétat oL acBeveis mou unoBdMovraL ot capdoels
va
nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0 Nex-Fore-STO1 NPOCEKTIKG Lo TUXOV aioBNaN TGVOU fi/kat BEPHOTNTAC.
nexis® - #5.0 / 7.0 Nex-Rear-ST - AcBeveig pe pn Slatapaypévn BeppoptBLon Kat uTd
nexis® MIS - 32.7 Nex-MIS-STO1 N EAeYXOUEVEG CUVOIKEG.
PECA® - $3.0/ §4.0 PECAST aodovoty - AdBeveis pe Statapaypévn BepuopdBjLon (OAa ta dropa
PECA®-C 94 PECAC-STOL e BUGAELTOUPYLKI] CUGTNHOTIK T} MEWHEVN TOTKT

Magneettikuvausalueella tama implantti voi ai-
heuttaa kuvaan artefaktan. Artefaktan kompen-
sointi saattaa edellyttaa joidenkin kuvauspara-

metrien sdata

Magneettikuvan artefakta

potilaita
seuraamaan tiiviisti mahdollisen kivun ja/tai
lmmon tunteen suhteen.
- Potilaat, joiden lammaénséately ei ole heik-
entynyt, ja valvomattomissa olosuhteissa.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

$rodki ostroznosci dotyczace stosowania

« Obecnos¢ tego implantu w polu widzenia obrazowania MR moze powodowat arte-
fakty obrazu. W celu skompensowania artefaktu moze by¢ konieczna pewna mo-
dyfikacja parametréw skanowania. Pacjenta po przebytym zabiegu implantacji nalezy

« Implantér enheden ved hjzlp af en teknik. NB! Snap-off-skruer kan ot et  Potilaat, joiden lmmé on aby 3e zostat poddany takiemu zabiegowi.
béde implanteres med et elektrisk veerktgj og med hénden. otilaan ominaisuudet (kaikki henkilst, joilla on heikentynyt systeemi- ostreient
. . . = : strzezenia
BEMARK: nexis®/PECA® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der nen tai alentunut paikallinen lAmmansaately), ja « Urzadzenie nie jest do po zabiegu i
leveres af Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter. Hyis nexis® Va"’"‘“‘sksa °‘°:“kh‘e|'5iat(t'a hk“L“a_‘ nie pozwala na i i ywnosci przez pacjenta. Konieczne
Mis-skruen skal fiernes, kan den fiernes med en universel skruetraekker. Se den astanmukaisesti koulutettu henkilo vol moze by¢ jie unien podczas
P . . " " . ilittdmasti reagoida limmén fys-
relevante, kirurgiske teknik for listen over tilbehgr, der er kompatibelt med udstyret: va o .o e jest do j uzytku, nie nalezy uzywaé go
nexis® - Snap-off, nexis® - 2.3 / 2.9, nexis® - 4.0  Nex-Fore-ST01 . ,abv “"‘k".ac N N .
T 05,0570 NocRoareT « Nie nalezy ponownie sterylizowa urzadzenia
nexis® MIS - $2.7 Nex-MIS-STO1 SKUTKI UBOCZNE
PECA® - 3.0 / $4.0 PECA-ST Steril ue for feste av i og artrodese i fot og ankel. * Pseudoartroza.
PECA®C g4 PECAC.STOL « Zakazenie, zasinienie, ica zylna, ¢ ptucna, problemy sercowo-
PRESENTASION naczyniowe.
Flernelsesprocedure Hver (dobbeltinnpakket) pakke inneholder et sterilt implantat som er klart til bruk. . ¢ na wanad i/lub

I tilfaelde af komplikationer og efter kirurgens skgn kan implantatet fjernes ved hjalp
af konventionelle fiernelsesteknikker.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler ved anvendelse
« Tilstedevaerelsen af dette implantat i MR-scanningsfeltet kan resultere i en
billedartefakt. En vis justering af ne kan vaere for at
kompensere for artefaktet. Patienten skal instrueres i systematisk at erklzere, om han
har gennemgéet en kirurgisk procedure.

Sterilisering med gammastrling.

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

MALGRUPPE(R]
Malpopulasjon
Voksne pasienter
Patenkt bruker
Ortopediske kirurger

o er er indisert for artrose, Hallix valgus og andre feil pa
knokkelstilling (Pes cavus, plattfot, Calcaneal valgus, feilinnretting pga. tidligere

Advarsler INDIKASIONER FOR BRUK
+ Enheden er ikke designet tl at modstd en efter
og tillader ikke oj af aktiviteter. Foretag om

ing under
« Enheden er beregnet til engangsbrug. Det m ikke genbruges for at undgd
krydskontaminering.

« Enheden ma ikke resteriliseres.

BIVIRKNINGER
* Pseudoarthrosis.

traume).

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Novastep
(regulatory@novastep-ortho.com) oraz wlasciwemu organowi lokalnemu  ds.
wyrobéw medycznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywat w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

UTYLIZACIA

Usuniete urzadzenie ma bezposredni kontakt 2 tkanka biologiczna i nalezy je wyrzuci¢
do ika na odpady ni ie, zgodnie z protokotem
obowiazujacym na terenie szpitala.

Nie ma zalecer utylizacii lub wyrobu.
Zapoznat sie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi recyklingu produktéw.

Bruksbegrensninger INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI
Patologi isk sted
nexis® - Snap-off ___Andre deformiteter Forfot Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR
nexis® - 2.3/ 2.9 Hallux valgus, andre deformiteter __Forfot

Testy niekliniczne wykazaly, ze $ruba jest produktem warunkowo bezpiecznym w.

- 640 Artrose, Hallux valgus, andre rorfot, midtiot
« Infektion, bla maerker, vengs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer. nexis - i orfot, midtiol $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Pacjent z tymi wyrobami moze by¢
« Overfglsomhed over for vanadium og/eller aluminium. . ‘Artrose, Hallux valgus, andre Midtfot, bakfot, an- w systemie MRI spefniajacym nizej wymienione warunki.
) " o nexis® - @5.0/ §7.0 kel Niepr. jie tych warunkéw moze byc przyczyna urazu.
Du bedes indberette eventuelle alvorlige handelser, der opstod i forbindelse med =
’ ) nexis® MIS-$2.7 ___Hallux valgus, andre deformiteter __Forfot Natezenie
udstyret til Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) ogtil den lokale, a catemegopola 15T/3T
mynlighed for medicinsk udstyr. PECA® - $3.0/ $4.0 _ Artrose, Ha::ux va:gus : Forfot satycnego pol ,
Artrose, Hallux valgus, andre )
oc. , ,
OPBEVARINGSBETINGELSER PECA®-C- 04 deformiteter Forfot, midefot Maksymalny gra-
Opbevares pa et tgrt sted ved omgivelsestemperatur. dient przestrzenny  1,5T:61,71 T/m (6171 G/cm)
KONTRAINDIKASIONER
KONTRAINDIKASIONER pola mag- 37:30,85 T/m (3085 G/cm)
BORTSKAFFELSE « Alvorlig muskulaer, nevrologisk eller vaskulaer mangel i den aktuelle ekstremiteten. netycznego
Udstyret er i direkte kontakt med biologisk vaev og skal bortskaffes i en beholder til 3 - -
blo\oy et | direke g ko g . (Z:deleggelse » bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke WepBleryik SAR dla catego cala 2 W/kg
8! 8! implantatets stabilitet. ) = Uwaga: W warunkach skanowania okreslonych powyzej
Der er ingen til bor af eller eventuelt ubrugt * Overfolsomhet overfor vanadium og/eller aluminium. Maksymalny oczekuje sie, ze $ruba wytworzy maksymalny wzrost tempe-

udstyr. Se gldende lovgivning om genanvendelse af produkter.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

MR-betinget

Ikke-klinisk testning har pavist, at skruen er MR-betinget. En patient med dette
udstyr kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder de falgende betingelser.
Hvis disse betingelser ikke falges, kan det resultere i personskade.

BRUKSANVISNINGER

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

FORSIKTIG: implantatet leveres sterilt og m4 kun brukes i et sterilt miljg for & unnga
risiko for kontaminering.
« Velg den riktige enheten for indikasjonen.
« Fgr bruk skal man kontrollere:
tilstand. Hvis er skadet, skal enheten ikke brukes, men skal

Statisk ma-

gnetisk 15/3T
feltstyrke

mf“ﬁ;mf::t 1,5T:61,71 7/m (6171 G/cm)

e 3T:3085T/m (3085 G/cm)

Maksimal Helkrops-SAR < 2 W/kg

pakimal " Bemeerk: Under sconningsbetingelserne defineret ovenfor,

fovaies forventes skruen at producere en maksimal temperaturstigning péi

mindre end 9,6 °C efter 9 minutter og 55 sekunder ved 1,5 T og

i stedet avfallsbehandles i henhold til avsnittet om avhending.

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

« Implanter enheten ved bruk av konvensjonell teknikk. NB: Snap off-skruer kan
implanteres bade med elektroverktay og for hénd.

ratury o mniej niz 9,6°C po 9 minutach i 55 sekundach przy
natezeniu 1,5 Ti o mniej niz 9,1°C przy natezeniu 3 T po 8
minutach i 25 sekundach przy natezeniu 3 T cigglego skano-
wania przy wspélczynniku SAR dla catego ciala wynoszqeym
2 W/kg.

Obecnosc tego implantu w polu widzenia obrazu MR moze
Artefakt obrazu  powodowac artefakty obrazu. W celu skompensowania ar-
MR tefaktu moze by¢ konieczna pewna modyfikacja para-
metréw skanowania.

~Zaleca sie, aby w trakcie badania MRI pacjenci byli
uwaznie monitorowani pod katem odczuwania bélu i/lub
ciepta.

~ Pacjenci z nieuposledzong termoregulacja i w
niekontrolowanych warunkach.

~ Pacjenci z uposledzona termoregulacja (wszystkie osoby

wspstczynnik SAR
dla cafego ciata

Charakterystyka

FORSIKTIG: nexis®/PECA® er kun kompatibel med de kirurgiske i som
leveres av Novastep. Ikke bruk andre instrumenter fra andre produsenter. Hvis nexis®
Mis-skruen skal fiernes, kan den fiernes med en universalskrutrekker. Se den
relevante kirurgiske teknikken for listen over tilbehgr som er kompatible med
enheten:

z termoregulacja ogolnoustrojows lub

iej i w warunkach
kontrolowanych (lekarz lub specjalnie przeszkolona osoba
moze ¢ na stres fi i
wywotany ciepfem).

BEPHOPUBHLON) Kt UTIS EAEYXGHEVES CUVBRKES (£vag
(TG A £V ELBIKE EKTAUBEUEVD GTOHO MTOpEL Ve

{ dpeoa oty and
$uatohoyid katanévnan).

(en) Use in accordance with a medical prescription
only

o
S
<

(en) CE mark: European conformity

) novastep’





