
 
fr Instruments non stériles - Instruments chirurgicaux à usage orthopédique. 
en Non-sterile instruments - Surgical instruments for orthopaedic use. 
de Nichtsterile Instrumente - Chirurgische Instrumente zum orthopädischen Gebrauch.  
nl Niet-steriele instrumenten - Chirurgische instrumenten voor orthopedisch gebruik.  
es Instrumentos no estériles - Instrumentos quirúrgicos para uso ortopédico.  
it Strumenti non sterili - Strumenti chirurgici per uso ortopedico.  
pt Instrumentos não-estéreis - Instrumentos cirúrgicos para utilização ortopédica.  
sv Ickesterila instrument - Kirurgiska instrument för ortopedi.  
da Ikke-sterile instrumenter - Kirurgiske instrumenter til ortopædisk brug.  
fi Epästeriilit instrumentit - Kirurgiset instrumentit ortopediseen käyttöön.  
no Usterile instrumenter - Kirurgiske instrumenter for ortopedisk bruk.  
pl  Instrumenty niesterylne - Instrumenty chirurgiczne do użytku ortopedycznego  
el Μη αποστειρωμένα εργαλεία - Χειρουργικά εργαλεία για ορθοπεδική χρήση.  

 
 
 

  
 
 
 fr   Les instruments Novastep sont conçus pour pratiquer des interventions chirurgicales en association avec des dispositifs Novastep. Pour des 
instructions plus spécifiques, se référer aux notices dédiées à chaque gamme d’implant Novastep. 

PRÉSENTATION  
Les instruments non stériles sont livrés dans un sachet plastique ou directement dans un conteneur adapté à la stérilisation à la vapeur. 

MATERIAUX 
Inox | Alliage Titane | CoCr L605 | 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 

DURÉE DE VIE 
Dispositif à usage unique : 60 minutes 

INDICATIONS D’UTILISATION 
Les instruments chirurgicaux sont indiqués :  
- pour préparer le site osseux à l'insertion de l'implant. 
- pour maintenir les fragments osseux et les instruments eux-mêmes et pour guider les instruments. 
- pour définir la référence de l'implant adapté. 
- pour insérer l'implant dans le site osseux. 

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

CONSEILS D’UTILISATION 

AVERTISSEMENT : L'instrument est fourni non stérile et doit être stérilisé avant la première utilisation et entre les utilisations (pour les dispositifs 
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 être retirés puis vérifiés visuellement pour s'assurer qu'ils sont en parfait 
état technique. Il est possible de se référer à l'IIDM disponible sur le site internet (https://int.novastep.life/ifu/) pour des exemples de vérification 
: 

- Vérifier les instruments de forage et de coupe en fonction des indications suivantes afin d'éviter tout risque de blessure pour le patient 
et l'utilisateur : 

o lames et encoches émoussées (arrondies), 
o endommagement de la tige,  
o instruments courbés ou "déformés",  

- Vérifier le bon fonctionnement des instruments, y compris les parties mobiles.  
- Vérifier la lisibilité des différents marquages de l'instrument pour éviter la perte de traçabilité du dispositif (absence de corrosion, etc.), 
- Vérifier la propreté des cavités de l'instrument avant, pendant et après 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 à Novastep pour 
qu'il soit remplacé. 
• Au début de la procédure, vérifiez l'interface entre les instruments destinés à être connectés ensemble. 
• Insérer les instruments rotatifs dans la pièce à main jusqu'à la position d'arrêt 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 être inséré dans le guide avant d'être utilisé. 
• Lors de l'utilisation d'instruments rotatifs, veiller à un refroidissement suffisant, sinon les lames s'encrassent, ce qui entraîne une augmentation 
de la chaleur et peut causer des dommages irréversibles à l'os (nécrose thermique), et réduire la durée de vie des instruments. 
• Pendant l'utilisation, veillez à ce que les instruments ne se plient pas, ne se coincent pas et ne fassent pas levier. 

ATTENTION : En cas de casse lors de l'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 à 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 l'instrument entrer en conflit pendant l'utilisation, car cela pourrait provoquer des 
entailles dans les lames.  
- N'exercez pas de pression de contact excessive et évitez de faire levier sur l'instrument pendant l'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 à Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) et à l'autorité locale compétente en matière 
de dispositifs médicaux. 

ÉLIMINATION 
- ATTENTION : L'élimination des instruments tranchants ou coupants doit être effectuée avec le plus grand soin afin de prévenir tout risque de 
dommage physique pour les utilisateurs. 
- Les instruments émoussés ou endommagés doivent être manipulés avec précaution et doivent être éliminés conformément au protocole de 
l'hôpital ou renvoyés à Novastep.  
- Les instruments à usage unique sont en contact direct avec les tissus biologiques et doivent être jetés après usage dans une poubelle pour 
déchets biologiques dangereux, conformément au protocole de l'hôpital. 

INSTRUCTIONS DE STÉRILISATION ET DE RETRAITEMENT 
Les informations fournies concernent exclusivement les instruments réutilisables ou les instruments à usage unique non utilisés et non souillés. 

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

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

Traitement initial au point d'utilisation 
- Avant le premier nettoyage, retirer et jeter tout l'emballage d'origine : sachet scellé. 
- Pour les instruments assemblés, démonter avant le nettoyage. 
- Avant la stérilisation à la vapeur, placer l'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 plutôt que le 
nettoyage manuel. 

Equipement nécessaire : Solution enzymatique (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 la 
broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins 3 fois. 
1) Rincer le dispositif souillé sous l'eau courante froide du robinet (température cible comprise entre 22°C et 30°C) pendant au moins 1 minute. 
Pendant le rinçage, retirer les débris sur la partie extérieure de l’instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche 
pas. 
Pour un dispositif canulé : A l'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 complètement 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 fraîchement préparée. Utiliser une brosse à poils 
doux pour éliminer la saleté et les débris des surfaces extérieures du dispositif. 
Pour un dispositif canulé : A l'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 à ultrasons rempli de solution enzymatique fraîche et le faire vibrer pendant au moins 10 minutes. 
7) Rincer le dispositif avec de l'eau propre pendant au moins 1 minute. Utiliser uniquement de l'eau purifiée (température cible entre 22°C et 
30°C) avec une faible contamination par les germes (<100 CFU/ml).  
Pour un dispositif canulé : À l'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 

Equipement nécessaire : Solution enzymatique (pH neutre) 

Effectuer un prélavage manuel avant la procédure de nettoyage automatisée 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 fois. 
1) Rincer le dispositif souillé sous l'eau courante froide du robinet (température cible comprise entre 22°C et 30°C) pendant au moins 1 minute. 
Pendant le rinçage, retirer les débris sur la partie extérieure de l’instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche 
pas. 
Pour un dispositif canulé : A l'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 complètement 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 fraîchement préparée. Utiliser une brosse à poils 
doux pour éliminer la saleté et les débris des surfaces extérieures du dispositif. 
Pour un dispositif canulé : A l'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 à ultrasons rempli de solution enzymatique fraîche et le faire vibrer pendant au moins 10 minutes. 
7) Rincer le dispositif sous l'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. Éliminer l'eau résiduelle de la lumière à l'aide 
d'air comprimé filtré ou d'une seringue. 

Effectuer une procédure de nettoyage automatisée comme suit :  
Traiter les dispositifs en utilisant un cycle de lavage standard dans un laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-
2 ou à des normes nationales équivalentes.  
Pour le dispositif canulé : S'assurer que les dispositifs et les canules peuvent s'égoutter librement. 

CONTRÔLE ET ENTRETIEN 
Contrôler visuellement le dispositif, y compris sa canule dans un endroit bien éclairé ; il doit être 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 l'IIDM. 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 également un emballage de stérilisation (simple 
ou double) ou un système de conteneur de stérilisation rigide réutilisable approprié, tel qu'un système de barrière stérile conforme à la norme 
ISO 11607 et des techniques d'emballage telles que celles décrites dans la norme ANSI/AAMI ST79. 

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

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 stérilisation Température d'exposition (°C) Durée d'exposition (min) Durée de séchage (min) 
Cycle 4* 132 15 20 

*Utiliser un emballage homologué par la FDA pour la stérilisation. 

STOCKAGE 
- Après stérilisation, les instruments doivent être stockés de manière à maintenir leur état stérile, conformément aux procédures définies par les 
établissements de santé. 
- Pour les instruments à usage unique non utilisés et encore emballés dans leur emballage d'origine (sachet scellé), le produit doit être stocké 
dans un endroit qui évite d'endommager l'emballage. 
 
 

 en   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 in 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. 
- to 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. 
It is possible to refer to IIDM 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 bent or “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 accumulates and so 

reduce any risk of obstruction. 
• If an 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 
otherwise specified. Please refer to the operating techniques for each device implant on the following website: https://int.novastep.life/products/ 

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 
competent 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 instrument 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 reproducibility, it is preferable to use automatic 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.    
For a cannulated device: Using a syringe, pipette, or water jet, flush the hole 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. 
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/ml).  
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 automated 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. 
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) Rinse device under cold running tap water for a minimum of 30sec (target temperature between 22°C and 30°C).     

For a cannulated device: Use a syringe, pipette, or water jet to flush the lumen.  Remove residual water from the lumen using filtered compressed 
air or a syringe. 

Perform an automated cleaning procedure as follow:  
Process the devices using a standard washing cycle in a washer-disinfector compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent 
national standards.  
For the cannulated device: Ensure that devices and the lumens can drip freely. 

Cycle Time (min) Temperature (°C) Type of detergent 
Prewash 2 Cold Tap water 
Enzyme wash 4 60 Enzymatic detergent 
Wash 2 Hot Water Neutral Detergent  
Rinse 2 ≥44 Purified water (<100 CFU/ml) 
Dry 15 98.8 NA 

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

Sterilisation cycle Exposure temperature (°C) 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 

*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. 
 
 
 
 de   Novastep Instrumente sind zur Anwendung in chirurgischen Verfahren in Verbindung mit Novastep Implantaten bestimmt. Genauere 
Anleitungen sind der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Serie von Novastep Implantaten zu entnehmen. 

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

MATERIALIEN 
Nicht rostender Stahl | Titanlegierung | CoCr L605 | Propylux® 

ZIELGRUPPE(N) 
Zielpopulation 
Erwachsene Patienten  
Zur Verwendung durch 
Für die Operation: Orthopädische Chirurgen  
Für Reinigung und Sterilisation: Sterilisationsbeauftragte(r) 

LEBENSDAUER 
Einwegprodukt: 60 Minuten 

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG 
Chirurgische Instrumente sind für folgende Anwendungen bestimmt:  
- Vorbereitung des Knochens zum Einsetzen des Implantats 
- Halten der Knochenfragmente und Instrumente und Führen der Instrumente 
- Genaue Bestimmung der adaptierten Implantatreferenzposition 
- Einsetzen des Implantats in den Knochen 

GEGENANZEIGEN 
- Das Kabel enthält krebserzeugende, erbgutverändernde und fruchtbarkeitsgefährdende Stoffe (CMR); nicht für schwangere oder stillende 
Frauen geeignet. 
- Überempfindlichkeit gegenüber einem oder mehreren Bestandteilen. 

ANWENDUNGSHINWEISE 

WARNUNG: Das Instrument wird nichtsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch und zwischen einzelnen Anwendungen (bei 
wiederverwendbaren Instrumenten) sterilisiert werden, um Kreuzkontamination zu vermeiden. Bitte lesen Sie den Absatz „Sterilisations- und 
Aufbereitungsanweisungen“ und gehen Sie entsprechend vor. 

• Vor jedem Gebrauch sind alle Instrumente im Set zu entnehmen und auf Sicht zu kontrollieren um sicherzustellen, dass sie in perfektem 
technischen Zustand sind. Beispiele zur Kontrolle sind dem Dokument IIDM auf der Website (https://int.novastep.life/ifu/) zu entnehmen: 

- Überprüfen Sie Bohr- und Schneidinstrumente auf folgende Anzeichen, um jegliches Verletzungsrisiko für den Patienten und den 
Anwender zu vermeiden: 

o stumpfe (gerundete) Klingen und Kerben  
o Beschädigungen am Schaft  

o verbogene oder „unrunde“ Instrumente  
- Überprüfen Sie, dass die Instrumente korrekt funktionieren, auch die beweglichen Teile.  
- Überprüfen Sie die Lesbarkeit der verschiedenen Kennzeichnungen auf dem Instrument, um zu vermeiden, dass das Produkt nicht mehr 

rückverfolgt werden kann (keine Korrosion usw.). 
- Überprüfen Sie vor, während 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, beschädigt oder korrodiert ist oder seine Kennzeichnungen nicht mehr lesbar sind, verwenden Sie es nicht mehr 
und senden Sie es zum Tausch an Novastep zurück. 
• Prüfen Sie zu Beginn des Verfahrens die Verbindungsstelle zwischen Instrumenten, die verbunden werden sollen. 
• Setzen Sie rotierende Instrumente in Stopp-Position in das Handstück oder in den Motor (bei Bedarf mithilfe eines Adapters) ein und überprüfen 
Sie, ob die Komponenten korrekt verbunden sind. 
• Wird das Schneidinstrument in Kombination mit einer Führung verwendet, muss es vor Gebrauch in die Führung eingesetzt werden. 
• Achten Sie bei Gebrauch von rotierenden Instrumenten auf hinreichende Kühlung, da sich die Klingen ansonsten zusetzen können, wodurch 
zusätzliche Hitze generiert wird und der Knochen unwiderruflich geschädigt werden kann (thermische Nekrose); auch wird dadurch die 
Lebensdauer der Instrumente verkürzt. 
• Achten Sie bei Gebrauch darauf, dass die Instrumente nicht verbogen werden, sich nicht verklemmen oder hebelartig verwendet werden. 

VORSICHT: Wenn Instrumente während der Verwendung brechen, liegt es im Ermessen des Anwenders abhängig von der klinischen Situation 
geeignete Maßnahmen zu ergreifen. 

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMAßNAHMEN 
• Einweginstrument: Verwenden Sie das Instrument nicht bei mehreren Patienten, um Kreuzkontamination zu vermeiden. 
• Für Arbeiten an Metall nicht zugelassen. Achten Sie darauf, dass die Instrumente bei Gebrauch nicht gegeneinander stoßen, da dies zu Kerben 
an den Klingen führen könnte.  
• Üben Sie während des Betriebs keinen übermäßigen Kontaktdruck aus und vermeiden Sie, sich gegen das Instrument zu stemmen, da dies die 
Funktionsteile der Instrumente beschädigen und zum Brechen der Klinge führen könnte.  

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 örtlich zuständige Behörde für Medizinprodukte. 

ENTSORGUNG 
- VORSICHT: Scharfe/spitze Instrumente oder Schneidinstrumente müssen mit äußerster Sorgfalt entsorgt werden, um alle Risiken einer 
Körperverletzung der Anwender zu verhindern. 
- Stumpfe oder beschädigte Instrumente sind sorgfältig zu handhaben und gemäß dem Krankenhausprotokoll zu entsorgen oder an Novastep 
zurückzugeben.  
- Einweginstrumente stehen in direktem Kontakt mit biologischem Gewebe und sind nach Gebrauch gemäß Krankenhausprotokoll über den 
biogefährlichen Abfall zu entsorgen. 

STERILISATIONS- UND AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN 
Diese Informationen beziehen sich ausschließlich auf wiederverwendbare Instrumente oder ungebrauchte, nicht verschmutzte 
Einweginstrumente. 

Warnhinweise 
• Sterilisieren Sie das Instrument vor dem ersten Gebrauch und zwischen einzelnen Anwendungen, um Kreuzkontamination zu vermeiden. 

Einschränkungen bei der Aufarbeitung 
• Wiederverwendbare Instrumente: Siehe das Dokument IIDM auf der Website. 
• Einweginstrumente mit Kratzern, Kerben, Rückständen oder Knochenfragmenten sind zu entsorgen. 

Erstbehandlung an der Anwendungsstelle 
• Entfernen und entsorgen Sie die gesamte Originalverpackung vor der ersten Reinigung: versiegelter Beutel. 
• Zusammengesetzte Instrumente sind vor der Reinigung auseinanderzunehmen. 
• Legen Sie das Instrument vor der Dampfsterilisation in die Novastep Sterilisationsschale. 
REINIGUNGSVERFAHREN  
Gemäß AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 und ISO 17664 wurden die folgenden Reinigungsverfahren validiert. 

Manuelle Reinigung 
HINWEIS: Wegen der bedeutend geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit ist die automatische Reinigung einer manuellen Reinigung 
vorzuziehen. 

Erforderliche Ausrüstung: Enzymatische Lösung (pH-neutral)  

Für kanülierte Instrumente: Entfernen Sie mit dem (mit dem Instrument gelieferten) Reinigungsstift groben Schmutz aus dem 
Instrumentenlumen, indem Sie den Draht einführen und mindestens dreimal vor- und zurückbewegen. 
1) Spülen Sie das verschmutzte Instrument mindestens eine Minute lang unter fließendem kalten Leitungswasser (Zieltemperatur zwischen 22 °C 
und 30 °C). Entfernen Sie beim Abspülen groben Schmutz von den Außenflächen unter Verwendung eines Feinhaarpinsels oder eines sauberen, 
weichen, fusselfreien Lappens. 
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Wasser. 
2) Bereiten Sie eine enzymatische Lösung (pH-neutral) gemäß den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C). 
3) Tauchen Sie das Instrument für mindestens 5 Minuten vollständig in die enzymatische Lösung ein. 
4) Reinigen Sie das Instrument manuell für mindestens 1 Minute in der frisch vorbereiteten enzymatischen Lösung. Entfernen Sie mit einer 
weichen Bürste Verschmutzungen und Knochenfragmente von den äußeren Oberflächen des Instruments. 
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Lösung. 
5) Bereiten Sie eine enzymatische Lösung (pH-neutral) gemäß den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C). 
6) Tauchen Sie das Instrument in ein Ultraschallbad mit frischer enzymatischer Lösung und lassen Sie es für mindestens 10 Minuten vibrieren. 
7) Spülen 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).  
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Wasser. 

Automatische Reinigung 

Erforderliche Ausrüstung: Enzymatische Lösung (pH-neutral)  

Führen Sie vor dem automatisierten Reinigungsvorgang wie folgt eine manuelle Vorwäsche durch: 
Für kanülierte Instrumente: Entfernen Sie mit dem (mit dem Instrument gelieferten) Reinigungsstift groben Schmutz aus dem 
Instrumentenlumen, indem Sie den Draht einführen und mindestens dreimal vor- und zurückbewegen. 
1) Spülen Sie das verschmutzte Instrument mindestens eine Minute lang unter fließendem kalten Leitungswasser (Zieltemperatur zwischen 22 °C 
und 30 °C) Entfernen Sie beim Abspülen groben Schmutz von den Außenflächen unter Verwendung eines Feinhaarpinsels oder eines sauberen, 
weichen, fusselfreien Lappens.  
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Wasser. 
2) Bereiten Sie eine enzymatische Lösung (pH-neutral) gemäß den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C). 
3) Tauchen Sie das Instrument für mindestens 5 Minuten vollständig in die enzymatische Lösung ein. 
4) Reinigen Sie das Instrument manuell für mindestens 1 Minute in der frisch vorbereiteten enzymatischen Lösung. Entfernen Sie mit einer 
weichen Bürste Verschmutzungen und Knochenfragmente von den äußeren Oberflächen des Instruments.  
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl mit mindestens 10 ml Lösung.  
5) Bereiten Sie eine enzymatische Lösung (pH-neutral) gemäß den Herstelleranweisungen vor (Zieltemperatur zwischen 33 °C und 36 °C). 
6) Tauchen Sie das Instrument in ein Ultraschallbad mit frischer enzymatischer Lösung und lassen Sie es für mindestens 10 Minuten vibrieren. 
7) Spülen Sie das Instrument mindestens 30 Sekunden lang unter fließendem kalten Leitungswasser (Zieltemperatur zwischen 22 °C und 30 °C).  
Für kanülierte Instrumente: Spülen Sie das Lumen mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl. Entfernen Sie mit gefilterter Druckluft oder 
einer Spritze das restliche Wasser aus dem Lumen. 

Führen Sie wie folgt eine automatisierte Reinigung durch:  
Arbeiten Sie das Instrument in einem Standardreinigungszyklus in einem Reinigungs-Desinfektionsgerät nach EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-
2 oder gleichwertigen nationalen Normen auf.  
Für kanülierte Instrumente: Sorgen Sie dafür, dass die Instrumente und Lumen frei abtropfen können. 

Zyklus Zeit (min) Temperatur (°C) Reinigungsmittel-/Wasserart 
Vorwäsche 2 Kalt Leitungswasser 
Enzymwäsche 4 60 Enzymatisches Detergens 
Wäsche 2 Heißwasser Neutral-Detergens 
Spülen 2 ≥44 Gereinigtes Wasser (< 100 KBE/ml) 
Trocken 15 98,8 Entfällt 

INSPEKTION UND INSTANDHALTUNG 
Kontrollieren Sie das Instrument, einschließlich des Lumens, in einem gut beleuchteten Bereich auf Sicht; es sollte sauber, trocken und frei von 
Rückständen sein. 
Überprüfen Sie gemäß IIDM, dass das Instrument keine Beschädigungen, 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 ist (siehe den Abschnitt zu Entsorgung). 

VERPACKUNG 
Lagern Sie die gereinigten und getrockneten Instrumente in der von Novastep bereitgestellten dedizierten Schale. Verwenden Sie außerdem eine 
Sterilisationsverpackung (Einzel- oder Doppelverpackung) oder ein geeignetes wiederverwendbares festes Sterilisationsbehältersystem, wie z. B. 
ein Sterilbarrieresystem nach ISO 11607 und Verpackungstechniken wie de in ANSI/AAMI ST79 beschriebenen. 

STERILISIERUNGSVERFAHREN 
Verwenden Sie ein nach ISO 17665, ISO 17664 und AAMI TIR12 validiertes Verfahren mit feuchter Hitze: 

• Erforderliche Ausrüstung: Vorvakuum-Sterilisator 

Sterilisationszyklus Expositionstemperatur (°C) Expositionszeit (min) Trocknungszeit (min) 
Zyklus 1 134 18 20 
Zyklus 2 134 3 20 
Zyklus 3* 132 4 20 

*Verwenden Sie eine FDA-zugelassene Sterilisationsverpackung 

• Erforderliche Ausrüstung: Schwerkraft-Verdrängungssterilisator 

Sterilisationszyklus Expositionstemperatur (°C) Expositionszeit (min) Trocknungszeit (min) 
Zyklus 4* 132 15 20 

*Verwenden Sie eine FDA-zugelassene Sterilisationsverpackung 

AUFBEWAHRUNG 
- Nach der Sterilisation müssen die Instrumente gemäß den krankenhausinternen Verfahren so aufbewahrt werden, dass der sterile Zustand 
erhalten bleibt. 
- Ungenutzte Einweginstrumente, die noch originalverpackt sind (versiegelter Beutel), sind an einem Ort aufzubewahren, an dem eine 
Beschädigung der Verpackung vermieden wird. 
 
 
 
 nl   Novastep-instrumenten zijn ontworpen voor chirurgische procedures samen met Novastep-hulpmiddelen. Voor meer specifieke instructies 
verwijzen wij u naar de specifieke bijsluiters van elke Novastep-implantaatlijn. 

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 patiënten  
Beoogde gebruiker 
Voor chirurgie: Orthopedisch chirurgen  
Voor reiniging en sterilisatie: sterilisatiepersoneel 

LEVENSDUUR 
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik: 60 minuten 

INDICATIE VOOR GEBRUIK 
Chirurgische instrumenten zijn geïndiceerd:  
- 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. 

GEBRUIKSAANWIJZING 

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

• Vóór 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 IIDM 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 patiënt 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 klinische 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. Raadpleeg de implantatietechnieken voor elk hulpmiddel op de volgende website: https://int.novastep.life/products/ 

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN 
- Hulpmiddel uitsluitend voor eenmalig gebruik: Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw bij meerdere patiënten om kruisbesmetting te voorkomen. 
- 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.  

 

Cycle Durée (min) Température (°C) Type de détergent / eau 
Prélavage 2 froide Robinet 
Lavage enzymatique 4 60 Détergent enzymatique 
Lavage 2 Eau chaude Détergent neutre 
Rinçage 2 ≥44 Eau purifiée (<100 CFU/ml) 
Séchage 15 98.8 NA 
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BIJWERKINGEN 
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 vóór 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 
- Vóór de eerste reiniging moet alle originele verpakking worden verwijderd en weggegooid: afgesloten zak. 
- Gemonteerde instrumenten moeten voor de reiniging worden gedemonteerd. 
- Vóór 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 efficiëntie 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 gecannuleerd hulpmiddel: gebruik de reinigingspin (die bij het hulpmiddel 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 reinigingsmiddel (streeftemperatuur tussen 
33 °C en 36 °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 buitenkant van het hulpmiddel te verwijderen. 
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 reinigingsmiddel (streeftemperatuur tussen 
33 °C en 36 °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 bacteriële besmetting (<100 CFU/ml).  
Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal en spoel het lumen met minimaal 10 ml water. 

Geautomatiseerde reiniging 

Benodigdheden: Enzymatische oplossing (neutrale pH)  

Voer vóór de geautomatiseerde reinigingsprocedure een handmatige voorreiniging uit en wel als volgt: 

Voor een gecannuleerd hulpmiddel: gebruik de reinigingspin (die bij het hulpmiddel 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 reinigingsmiddel (streeftemperatuur tussen 
33 °C en 36 °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 buitenkant van het hulpmiddel te verwijderen.  
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 reinigingsmiddel (streeftemperatuur tussen 
33 °C en 36 °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 hulpmiddel: gebruik een spuit, pipet of waterstraal om het lumen te spoelen. Verwijder resterend water uit het lumen 
met gefilterde perslucht of een spuit. 

Voer de volgende geautomatiseerde reinigingsprocedure uit:  
Verwerk de hulpmiddelen met een standaard wascyclus in een was-/desinfectietoestel volgens EN ISO 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. 

Cyclus Duur (min) Temperatuur (°C) Soort reinigingsmiddel / water 
Voorwassen 2 Koud Kraanwater 
Enzymwassen 4 60 Enzymatisch reinigingsmiddel 
Wassen 2 Heet water Neutraal reinigingsmiddel 
Spoelen 2 ≥44 Gezuiverd water (<100 CFU/ml) 
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 IIDM. 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 onbuigzaam sterilisatiecontainersysteem, zoals een steriel barrièresysteem dat voldoet aan ISO 
11607 en verpakkingstechnieken zoals beschreven in ANSI/AAMI ST79. 

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

• Benodigdheden: voor-vacuum autoclaaf  

Sterilisatiecyclus Blootstellingstemperatuur (°C) Blootstellingsduur (min) Droogduur (min) 
Cyclus 1 134 18 20 
Cyclus 2 134 3 20 
Cyclus 3* 132 4 20 

*Gebruik voor de sterilisatie een door de FDA goedgekeurde wikkel 

• Benodigdheden: Zwaartekracht autoclaaf  

Sterilisatiecyclus Blootstellingstemperatuur (°C) Blootstellingsduur (min) Droogduur (min) 
Cyclus 4* 132 15 20 

*Gebruik voor de sterilisatie een door de FDA goedgekeurde 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. 
 
 
 
 es   Los instrumentos Novastep están diseñados para su uso en procedimientos quirúrgicos en combinación con productos Novastep.Para 
instrucciones más concretas, consulte los prospectos específicos de cada gama de implantes Novastep. 

PRESENTACIÓN  
El instrumento no estéril se entrega en una bolsa de plástico o directamente en una bandeja adaptada para la esterilización con vapor. 

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

GRUPO(S) OBJETIVO 
Población objetivo 
Pacientes adultos 
Usuario previsto 
Para cirugía: Cirujanos ortopédicos  
Para la limpieza y la esterilización: persona responsable de la esterilización 

VIDA ÚTIL 
Producto de un solo uso: 60 minutos 

INDICACIONES PARA USO 
Los instrumentos quirúrgicos están indicados para:  
• preparar el lecho óseo para la inserción del implante. 
• sostener los fragmentos óseos y los instrumentos y guiar los instrumentos. 
• definir la referencia adaptada del implante. 
• introducir el implante en el lecho óseo. 

CONTRAINDICACIONES 
- El hilo contiene un CMR, no debe utilizarse en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. 
- Hipersensibilidad a uno o más componentes. 

INSTRUCCIONES DE USO: 
ADVERTENCIA: El instrumento se entrega no estéril y debe esterilizarse antes del primer uso y entre usos (en el caso de productos reutilizables) 
para evitar la contaminación cruzada. Lea y observe el párrafo «Instrucciones para la esterilización y el reprocesamiento». 
• Antes de cada uso, hay que sacar todos los instrumentos del juego y comprobar visualmente que estén en perfectas condiciones técnicas. En el 
documento IIDM, disponible en la página web (https://int.novastep.life/ifu/), pueden consultarse ejemplos de verificación: 

- Compruebe los instrumentos de perforación y de corte para las indicaciones siguientes a fin de evitar cualquier riesgo de lesión para el 
paciente y el usuario: 

o hojas romas (redondeadas) y muescas  
o daños en el mango  
o instrumentos doblados o descentrados  

- Compruebe que los instrumentos funcionan correctamente, incluidos los componentes móviles.  
- Compruebe la legibilidad de las diferentes marcas en el instrumento para evitar que se pierda la trazabilidad del producto (que no haya 

corrosión, etc.). 
- Compruebe que las cavidades del instrumento estén limpias antes, durante y después de la intervención para asegurar que los restos de 

hueso no se acumulen y reducir así el riesgo de obstrucción. 
• Si un instrumento está romo, dañado, presenta corrosión o sus marcas ya no son legibles, no lo siga utilizando y envíeselo a Novastep para su 
sustitución. 
• Al inicio de la intervención compruebe la superficie de contacto de los instrumentos que van a acoplarse. 
• Inserte los instrumentos rotatorios en la pieza de mano hasta la posición de tope o en el motor (use un adaptador si fuera necesario) y 
compruebe que los componentes estén correctamente conectados. 
• Si el sistema de corte se usa junto con una guía, este debe introducirse en la guía antes de usarlo. 
• Durante el uso de instrumentos rotatorios, asegúrese de que la refrigeración es suficiente, ya que, de lo contrario, las hojas podrían atascarse 
y provocar un aumento del calor generado, causando lesiones irreversibles en el hueso (necrosis térmica) y reduciendo la vida útil de los 
instrumentos. 
• Durante el uso, tenga cuidado de que los instrumentos no se doblen, se atasquen o hagan palanca. 

PRECAUCIÓN: En caso de rotura durante el uso, será decisión del médico tomar las medidas apropiadas en función de la situación clínica. 

PRECAUCIÓN: No use los instrumentos quirúrgicos 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 página web: https://int.novastep.life/products/ 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
- Producto de un solo uso exclusivamente: No reutilice el producto para distintos pacientes a fin de evitar la contaminación cruzada. 
- No autorizado para el trabajo en metal. No permita que el instrumento choque durante el uso, porque las hojas podrían doblarse.  
- No ejerza una presión de contacto excesiva y evite hacer palanca sobre el instrumento durante la operación, porque eso podría dañar la parte 
funcional de los instrumentos y también romper la hoja.  

EFECTOS SECUNDARIOS 
No se conocen efectos secundarios. 
Comunique cualquier incidente grave sucedido en relación con el producto a Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) y a la autoridad 
nacional competente de los productos sanitarios. 

ELIMINACIÓN 
- PRECAUCIÓN: Los instrumentos afilados o cortantes deben eliminarse con mucho cuidado para evitar cualquier riesgo de lesión física a los 
usuarios. 
- Los productos romos o dañados deben manipularse con cuidado y deberán eliminarse conforme al protocolo del hospital o devolverse a 
Novastep.  
- Los instrumentos de un solo uso están en contacto directo con tejido biológico y después de utilizarlos deberán eliminarse en un contenedor 
para residuos biológicos peligrosos conforme al protocolo del hospital. 

INSTRUCCIONES PARA LA ESTERILIZACIÓN Y EL REPROCESAMIENTO 
La información 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 contaminación cruzada. 

Limitaciones del procesamiento 
- Producto reutilizable: Consulte el documento IIDM disponible en la página web. 
- Elimine los instrumentos desechables que presenten arañazos, 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, desmóntelos antes de la limpieza. 
- Antes de la esterilización con vapor, coloque el instrumento en la bandeja de esterilización Novastep. 

 

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 la limpieza manual, es preferible efectuar una limpieza automática 

Equipo necesario: solución enzimática (pH neutro)  

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 atrás al menos 3 veces. 
1) Aclare el producto sucio bajo el chorro de agua fría corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante 1 minuto como mínimo. 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 mínimo. 
2) Prepare una solución enzimática (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C). 
3) Sumerja por completo el producto en la solución enzimática durante al menos 5 minutos. 
4) Limpie manualmente el producto durante al menos 1 minuto en la solución enzimática 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 solución de 10 ml como mínimo. 
5) Prepare una solución enzimática (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C). 
6) Sumerja el producto en un baño ultrasónico con una solución enzimática recién preparada y póngalo en vibración durante al menos 10 min. 
7) Aclare el producto con agua limpia durante 1 min como mínimo. Use exclusivamente agua purificada (temperatura entre 22-30 °C) con una 
baja contaminación 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 mínimo. 

Limpieza automática 

Equipo necesario: solución enzimática (pH neutro)  

Efectúe un prelavado manual antes del procedimiento de limpieza automatizada del siguiente modo: 
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 atrás al menos 3 veces. 
1) Aclare el producto sucio bajo el chorro de agua fría corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante 1 minuto como mínimo. 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 mínimo. 
2) Prepare una solución enzimática (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C). 
3) Sumerja por completo el producto en la solución enzimática durante al menos 5 minutos. 
4) Limpie manualmente el producto durante al menos 1 minuto en la solución enzimática 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 solución de 10 ml como mínimo.  
5) Prepare una solución enzimática (pH neutro) conforme a las instrucciones del fabricante del detergente (temperatura entre 33-36 °C). 
6) Sumerja el producto en un baño ultrasónico con una solución enzimática recién preparada y póngalo en vibración durante al menos 10 min. 
7) Aclare el producto bajo el chorro de agua fría corriente (temperatura entre 22-30 °C) durante como mínimo 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 procedimiento de limpieza automatizada del siguiente modo:  
Procese los productos mediante un ciclo de lavado normalizado en una lavadora desinfectadora conforme a las normas EN ISO 15883-1 y EN ISO 
15883-2 o normas nacionales equivalentes.  
Para el producto canulado: asegúrese de que los productos y las luces pueden gotear sin obstáculos. 

Ciclo Tiempo (min) Temperatura (°C) Tipo de Detergente/ Agua 
Prelavado 2 En frío Del grifo 
Lavado enzimático 4 60 Detergente enzimático 
Lavado 2 Agua caliente Detergente neutro 
Aclarado 2 ≥44 Agua purificada (<100 UFC/ml) 
Secado 15 98.8 NA 

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 ningún daño, como corrosión, arañazos u otro desgaste mecánico, o si presentan marcas que no 
son legibles conforme al IIDM. Si ese es el caso, deseche los productos (consulte el apartado «Eliminación»). 

ENVASADO 
Guarde los instrumentos limpios y secos en la bandeja específica proporcionada por Novastep. Utilice también un envoltorio de esterilización 
(envoltorio único o doble) o un sistema contenedor de esterilización rígido reutilizable adecuado, como por ejemplo un sistema de barrera estéril 
que cumpla la norma ISO 11607 y las técnicas de envasado como las descritas en ANSI/AAMI ST79. 

PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACIÓN 
Use un proceso con calor húmedo validado conforme a ISO 17665, ISO 17664 y AAMI TIR12: 

• Equipo necesario: autoclave preevacuado 

Ciclo de esterilización Temperatura de exposición (°C) Tiempo de exposición (min) Tiempo de secado (min) 
Ciclo 1 134 18 20 
Ciclo 2 134 3 20 
Ciclo 3* 132 4 20 

*Use un envoltorio para esterilización autorizado por la FDA 

• Equipo necesario: autoclave de gravedad 

Ciclo de esterilización Temperatura de exposición (°C) Tiempo de exposición (min) Tiempo de secado (min) 
Ciclo 4* 132 15 20 

*Use un envoltorio para esterilización autorizado por la FDA 

ALMACENAMIENTO 
- Después de la esterilización, los instrumentos deben almacenarse de modo que mantengan su estado estéril conforme a los procedimientos 
definidos por los establecimientos sanitarios. 
- Los productos de un solo uso que todavía estén empaquetados en sus envases originales (bolsa precintada) deberán almacenarse en un lugar 
en el que el envase no sufra daños. 
 
 
 
 it   Gli strumenti Novastep sono destinati all'uso in procedure chirurgiche in combinazione con i dispositivi Novastep. Per istruzioni più specifiche, 
fare riferimento al foglio illustrativo di ogni linea di impianto Novastep. 

PRESENTAZIONE  
Lo strumento non sterile è 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 sterilizzazione: Responsabile della sterilizzazione 

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 
- Il filo contiene un CMR, non usare per donne in gravidanza o in allattamento. 
- Ipersensibilità a uno o più componenti. 

ISTRUZIONI PER L'USO: 

AVVERTENZA: lo strumento è fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e l'altro (in caso di dispositivi 
riutilizzabili) per evitare contaminazione 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. È possibile consultare il documento IIDM, disponibile sul sito web (https://int.novastep.life/ifu/), per esempi di come 
effettuare l'ispezione: 

- Controllare che gli strumenti di fresaggio e di taglio non presentino le condizioni seguenti per evitare il rischio di lesioni a carico del 
paziente e dell'utilizzatore: 

o lame spuntate (arrotondate) e presenza di intagli  
o danni al gambo,  
o strumenti piegati o “fuori asse”,  

- Controllare che gli strumenti funzionino correttamente, comprese le parti mobili.  
- Controllare la leggibilità delle varie marcature sugli strumenti per evitare che la tracciabilità del dispositivo venga compromessa (assenza 

di corrosione, ecc.). 
- Controllare che le cavità degli strumenti siano pulite prima, durante e dopo la procedura per escludere l'accumulo di detriti ossei e per 

ridurre il rischio di ostruzione. 
• Se uno strumento è smussato, danneggiato, corroso oppure se le sue marcature non sono più leggibili, non utilizzarlo e restituirlo a Novastep 
affinché provveda a sostituirlo. 
• All'inizio della procedura controllare l'interfaccia tra gli strumenti destinati ad essere collegati tra loro. 
• Inserire gli 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 l'uso di strumenti rotanti, prevedere un sufficiente raffreddamento, in caso contrario può 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 l'uso, prestare attenzione che gli strumenti non subiscano piegature, inceppamenti o forze di leva. 

ATTENZIONE: in caso di rottura degli strumenti durante l'uso, l'operatore è 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 più pazienti per evitare la contaminazione crociata. 
- Lo strumento non è omologato per lavorare su metalli. Durante l'uso dello strumento fare in modo di evitare situazioni di conflitto, poiché ciò 
potrebbe causare scheggiature alle lame.  
- Non esercitare un'eccessiva pressione da contatto ed evitare di fare leva sullo strumento durante il suo funzionamento, poiché ciò può arrecare 
danni alla parte funzionale dello strumento e causare la rottura della lama.  

EFFETTI COLLATERALI 
Non sono noti effetti collaterali. 

Si prega di segnalare a Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e all'autorità 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'incolumità fisica degli utilizzatori. 
- I 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 l'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 l'altro per evitare contaminazione crociata. 

Limitazioni per il ricondizionamento 
• Dispositivo riutilizzabile: consultare il documento IIDM disponibile 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 sterilizzazione Novastep. 

PROCEDURA DI PULIZIA 
In conformità 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 
riproducibilità significativamente inferiori 

Attrezzatura occorrente: soluzione enzimatica (pH neutro)  

Per un dispositivo cannulato: utilizzare il perno di pulizia (in dotazione con il dispositivo) per rimuovere lo sporco grossolano 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). 
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)  

Eseguire un prelavaggio manuale prima di eseguire la procedura di pulizia automatica, come di seguito indicato: 

Per un dispositivo cannulato: utilizzare il perno di pulizia (in dotazione con il dispositivo) per rimuovere lo sporco grossolano 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) 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). 
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. 

Eseguire una procedura di pulizia automatica, come di seguito indicato:  
Ricondizionare i dispositivi con un ciclo di lavaggio normale in un apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN ISO 15883-1 e 
EN ISO 15883-2 o 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 più 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 contenitore per sterilizzazione rigido e riutilizzabile, ad esempio un sistema di barriera sterile 
conforme alla norma ISO 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: 

• Attrezzatura 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 2 134 3 20 
Ciclo 3* 132 4 20 

*Per la sterilizzazione utilizzare un involucro approvato dalla FDA 

• Attrezzatura occorrente: Autoclave a gravità  

Ciclo di sterilizzazione Temperatura di esposizione (°C) Tempo di esposizione (min) Tempo di asciugatura (min) 
Ciclo 4* 132 15 20 

*Per la sterilizzazione utilizzare un involucro approvato dalla FDA 

STOCCAGGIO 
- Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati in modo da mantenerne la sterilità, in conformità 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. 
 
 
 
 pt   Os instrumentos Novastep foram concebidos para ser usados em procedimentos cirúrgicos associados a dispositivos Novastep. Para 
instruções mais específicas, consulte os manuais dedicados a cada gama de implantes Novastep. 

APRESENTAÇÃO  
Os instrumentos não-estéreis são fornecidos num saco de plástico ou diretamente num tabuleiro adaptado para esterilização a vapor. 

COMPOSIÇÃO 
Aço inoxidável | Liga Ti6Al4V ELI | CoCr L605 | Propylux® 

GRUPO(S)-ALVO 
População-alvo 
Pacientes adultos.  
Utilizador previsto 
Para cirurgia: Cirurgiões ortopédicos  
Para limpeza e esterilização: responsável pela esterilização 

VIDA ÚTIL 
Dispositivo descartável: 60 minutos 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Os instrumentos cirúrgicos são indicados:  
• para preparar o local do osso para a inserção do implante. 
• para reter os fragmentos ósseos e os instrumentos e para orientar os instrumentos. 
• para definir a referência do implante adaptado. 
• para inserir o implante no local do osso. 

CONTRAINDICAÇÕES 
- O cabo contém substâncias químicas CMR, não utilizar em mulheres grávidas ou lactantes. 
- Hipersensibilidade a um ou mais componentes. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

AVISO: o instrumento é fornecido não-estéril e tem de ser esterilizado antes da primeira utilização e entre utilizações (no caso de ser reutilizável) 
para evitar contaminação cruzada. Ler e aplicar o parágrafo "Instruções de esterilização e reprocessamento". 

• Antes de cada utilização, todos os instrumentos do kit devem ser removidos e verificados visualmente para garantir que se encontram em 
perfeitas condições técnicas. Pode ser consultado IIDM disponível no site (https://int.novastep.life/ifu/) para exemplos de verificação: 

- Verificar os instrumentos de perfuração e corte quanto às seguintes indicações, para evitar o risco de ferimentos no paciente no 
utilizador: 

o lâminas rombas (arredondadas) e entalhes  
o danos na haste,  
o instrumentos dobrados ou "empenados",  

- Verificar se todos os instrumentos, incluindo as partes móveis, estão a funcionar bem.  
- Verificar se as diversas marcações no instrumento estão legíveis, para evitar a perda da rastreabilidade do dispositivo (ausência de 

corrosão, etc.), 
- Verificar se as cavidades do instrumento estão limpas antes, durante e depois do procedimento para garantir que não se acumulam 

resíduos de osso, reduzindo assim o risco de obstrução. 
• Se um instrumento estiver rombo, danificado, corroído ou com marcações ilegíveis, não o usar e devolvê-lo à Novastep para ser substituído. 
• No início do procedimento, verificar a interface entre os instrumentos concebidos para serem ligados entre si. 
• Inserir os instrumentos rotativos na peça de mão até à posição de paragem ou no motor (com um adaptador se necessário) e verificar se os 
componentes estão bem ligados. 
• Se for usado em combinação 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 não obstruir as lâminas, o que resulta num aumento da geração de 
calor, pode causar danos irreversíveis ao osso (necrose térmica) e encurtar a vida útil dos instrumentos. 
• Durante a utilização, ter o cuidado de evitar que os instrumentos se dobrem, encravem ou fiquem levantados. 

CUIDADO: em caso de rutura durante a utilização, cabe ao profissional de saúde tomar as necessárias medidas dependendo da situação clínica. 

CUIDADO: salvo indicação em contrário, não usar os instrumentos cirúrgicos fornecidos pela Novastep com outros instrumentos ou implantes de 
outros fabricantes. Consultar as técnicas de operação para cada implante do dispositivo no seguinte site: https://int.novastep.life/products/ 

AVISOS E PRECAUÇÕES 
- Apenas dispositivos descartáveis: não reutilizar o dispositivo em vários pacientes para evitar contaminação cruzada. 
- Não autorizado para trabalhar em metal. O instrumento não pode entrar em conflito durante a utilização para não causar fissuras nas lâminas.  
- Não exercer uma pressão de contacto excessiva e evitar alavancar o instrumento durante a operação para não danificar a parte funcional do 
instrumento e não partir a lâmina.  

EFEITOS SECUNDÁRIOS 
Não são conhecidos efeitos secundários. 

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

ELIMINAÇÃO 
CUIDADO: a eliminação de instrumentos afiados ou cortantes tem de ser feita com todo o cuidado para prevenir todos os riscos de ferimentos 
nos utilizadores. 
Os dispositivos rombos ou danificados devem ser manuseados cuidadosamente e eliminados de acordo com o protocolo do hospital ou devolvidos 
à Novastep.  
Os instrumentos descartáveis estão em contacto direto com tecido biológico e devem ser eliminados depois da utilização num recipiente de 
resíduos de perigo biológico de acordo com o protocolo do hospital. 

INSTRUÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO E REPROCESSAMENTO 
As informações facultadas dizem apenas respeito a instrumentos reutilizáveis ou não usados e a instrumentos descartáveis não contaminados. 

Avisos 
• Esterilizar o instrumento antes da primeira utilização e entre utilizações para evitar contaminação cruzada. 

Limitações de processamento 
• Dispositivo reutilizável: consultar IIDM disponível no site. 
• Todos os instrumentos descartáveis com riscos, fissuras, resíduos ou sujidade devem ser eliminados. 

Tratamento inicial no ponto de utilização 
• Antes da primeira limpeza, remover e descartar toda a embalagem original: bolsa selada. 
• Os instrumentos montados têm de ser desmontados antes da limpeza. 
• Antes da esterilização a vapor, colocar o instrumento no tabuleiro de esterilização 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 à eficiência e à reprodutibilidade significativamente mais baixas, é preferível usar uma máquina de limpeza automática em vez de 
recorrer à limpeza manual 

Equipamento necessário: solução enzimática (pH neutro)  

Para dispositivos canulados: com um pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remover a sujidade maior do lúmen do dispositivo inserindo 
o fio e deslocando-o para trás e para a frente, pelo menos, 3 vezes. 
1) Passar o dispositivo sujo por água 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 superfícies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos. 
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o furo com, pelo menos, 10 ml de água. 
2) Preparar uma solução enzimática (pH neutro) de acordo com as instruções do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os 
36 °C). 
3) Deixar o dispositivo completamente mergulhado na solução enzimática durante, pelo menos, 5 min. 
4) Limpar manualmente o dispositivo durante, pelo menos, 1 min na solução enzimática acabada de preparar. Usar uma escova de cerdas macias 
para eliminar a sujidade e os resíduos das superfícies exteriores do dispositivo. 
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o lúmen com, pelo menos, 10 ml de solução. 
5) Preparar uma solução enzimática (pH neutro) de acordo com as instruções do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os 
36 °C). 
6) Mergulhar o dispositivo num banho de ultrassons cheio de solução enzimática acabada de preparar e vibrar durante, pelo menos, 10 min. 
7) Enxaguar o dispositivo com água limpa durante, pelo menos, 1 min. Usar apenas água purificada (temperatura-alvo entre os 22 °C e os 30 °C) 
com baixa contaminação por germes (<100 CFU/ml).  
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o lúmen com, pelo menos, 10 ml de água. 

Limpeza automatizada 

Equipamento necessário: solução enzimática (pH neutro)  

Realizar uma pré-limpeza manual antes do procedimento automatizado como se segue: 
Para dispositivos canulados: com um pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remover a sujidade maior do lúmen do dispositivo inserindo 
o fio e deslocando-o para trás e para a frente, pelo menos, 3 vezes. 
1) Passar o dispositivo sujo por água 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 superfícies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.  
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o lúmen com, pelo menos, 10 ml de água. 
2) Preparar uma solução enzimática (pH neutro) de acordo com as instruções do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os 
36 °C). 
3) Deixar o dispositivo completamente mergulhado na solução enzimática durante, pelo menos, 5 min. 
4) Limpar manualmente o dispositivo durante, pelo menos, 1 min na solução enzimática acabada de preparar. Usar uma escova de cerdas macias 
para eliminar a sujidade e os resíduos das superfícies exteriores do dispositivo.  
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o lúmen com, pelo menos, 10 ml de solução.  
5) Preparar uma solução enzimática (pH neutro) de acordo com as instruções do fabricante do detergente (temperatura-alvo entre os 33 °C e os 
36 °C). 
6) Mergulhar o dispositivo num banho de ultrassons cheio de solução enzimática acabada de preparar e vibrar durante, pelo menos, 10 min. 
7) Passar o dispositivo por água fria da torneira durante, pelo menos, 30 s (temperatura-alvo entre os 22 °C e os 30 °C).  
Para dispositivos canulados: com uma seringa, pipeta ou jato de água, enxaguar o lúmen. Eliminar a água residual do lúmen com ar comprimido 
filtrado ou uma seringa. 

Realizar uma limpeza automatizada como se segue:  
Processar os dispositivos com um ciclo de lavagem standard numa máquina de limpeza e desinfeção em conformidade com as normas 
EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas nacionais equivalentes.  
Para dispositivos canulados: deixar os dispositivos e os lúmenes pingar livremente. 

Ciclo Tempo (min) Temperatura (°C) Tipo de detergente/ Água 
Pré-lavagem 2 Fria Água Corrente 
Banho de enzimas 4 60 Detergente enzimático 
Lavagem 2 Água quente Detergente neutro  
Enxaguar 2 ≥44 Água purificada (<100 CFU/ml) 
Secar 15 98.8 ND 
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INSPEÇÃO E MANUTENÇÃO 
Verificar visualmente o dispositivo, incluindo o respetivo lúmen numa área bem iluminada; deve estar limpo, seco e sem resíduos. 
Verificar se os dispositivos não sofreram danos como corrosão, riscos ou outros desgastes mecânicos ou se as marcações estão legíveis, de acordo 
com IIDM. Caso contrário, eliminar os dispositivos (consultar §Eliminação). 

ACONDICIONAMENTO 
Armazenar os instrumentos limpos e secos no tabuleiro próprio para o efeito fornecido pela Novastep. Usar também um invólucro de esterilização 
(simples ou duplo) ou um sistema de recipientes de esterilização rígido reutilizável 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 ESTERILIZAÇÃO 
Usar um processo de calor húmido validado de acordo com as normas ISO 17665, ISO 17664 e AAMI TIR12: 

• Equipamento necessário: autoclave com pré-vácuo 

Ciclo de esterilização Temperatura de exposição (°C) Tempo de exposição (min) Tempo de secagem (min) 
Ciclo 1 134 18 20 
Ciclo 2 134 3 20 
Ciclo 3* 132 4 20 

*Usar um invólucro para esterilização autorizado pela FDA 

• Equipamento necessário: autoclave gravitacional  

Ciclo de esterilização Temperatura de exposição (°C) Tempo de exposição (min) Tempo de secagem (min) 
Ciclo 4* 132 15 20 

*Usar um invólucro para esterilização autorizado pela FDA 

ARMAZENAMENTO 
- Depois da esterilização, os instrumentos devem ser armazenados de forma a manter a esterilidade, de acordo com os procedimentos definidos 
pela instituição de saúde. 
- Os instrumentos descartáveis não usados e ainda dentro da respetiva embalagem original (bolsa selada) devem ser armazenados num local em 
que a embalagem não corra o risco de ficar danificada. 
 
 
sv   Novastep-instrumenten är avsedda att användas under kirurgiska ingrepp tillsammans med Novastep-produkter. För mer specifika 
instruktioner se bruksanvisningen för varje Novastep-implantat. 

PRESENTATION  
Ickesterilt instrument levereras i en plastpåse eller direkt på en bricka anpassad för ångsterilisering. 

SAMMANSÄTTNING 
Rostfritt stål | Titanlegering | CoCr L605 | Propylux® 

MÅLGRUPP(ER) 
Målgrupp 
Vuxna patienter.  
Avsedd användare 
För kirurgi: Ortopediska kirurger  
För rengöring och sterilisering: Steriliseringsansvarig 

LIVSLÄNGD 
Engångsprodukt: 60 minuter 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 
Kirurgiska instrument indikeras:  
- för preparering av benstället där implantatet ska sättas in, 
- för fasthållning av benfragment och instrument samt guidning av instrumenten, 
- för fastställande av referens för anpassat implantat, 
- för insättning av implantatet på benstället. 

KONTRAINDIKATIONER 
- Przewód zawiera CMR, nie powinien być używany przez kobiety w ciąży i karmiące piersią. 
- Nadwrażliwość na jeden lub więcej składników. 

BRUKSANVISNING 

VARNING: Instrumentet levereras osterilt och måste steriliseras före den första användningen och mellan användningstillfällena (gäller 
flergångsprodukter) för att undvika korskontaminering. Läs och följ informationen i stycket ”Instruktioner för sterilisering och reprocessning”. 

• Före varje användning ska alla instrument i satsen tas ut och visuellt bekräftas vara i perfekt tekniskt skick. Läs vid behov IIDM på webbplatsen 
(https://int.novastep.life/ifu/) där det finns exempel på verifiering: 

- Kontrollera borrande och kapande instrument för förekomst av dessa indikationer som kan medföra risker för patienten och användaren: 
o trubbiga (rundade) blad och hack,  
o skada på skaftet,  
o böjda eller skeva instrument.  

- Kontrollera att instrumenten fungerar korrekt, även de rörliga delarna.  
- Kontrollera att markeringarna på instrumentet är läsliga så att spårbarheten säkerställs (fria från korrosion och dylikt). 
- Kontrollera att håligheterna i instrumentet är rena före, under och efter proceduren så att inga benrester ansamlas. Därmed minskas 

risken för blockeringar. 
• Instrument som är slöa, skadade, korroderade eller vars markeringar är oläsliga ska inte användas. Återsänd dem till Novastep för utbyte. 
• Kontrollera gränssnittet mellan instrument som ska sammankopplas. Gör detta i början av proceduren. 
• För in roterande instrument i handstycket till stoppläget eller i motorn (med en adapter vid behov). Kontrollera att komponenterna är korrekt 
sammankopplade. 
• Om kapningsenheten används tillsammans med en guide måste enheten föras in i guiden innan enheten används. 
• Sörj för tillräcklig kylning av roterande instrument medan de används. I annat fall finns risk för att bladen sätts igen, vilket ökar 
värmeutvecklingen och kan orsaka permanenta skador på benet (värmenekros). Dessutom förkortas instrumentens livslängd. 
• Var noga med att inte böja, klämma fast eller bända med instrumenten under användning. 

VAR FÖRSIKTIG: I händelse av brott under användningen är det läkaren som beslutar om lämpliga åtgärder beroende på den kliniska situationen. 

VAR FÖRSIKTIG: Använd bara kirurgiska instrument från Novastep tillsammans med andra instrument eller implantat från andra tillverkare om 
det anges särskilt. Information om användningsteknikerna för varje produktimplantat finns på följande webbplats: 
https://int.novastep.life/products/ 

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Endast för engångsbruk: Återanvänd inte produkten på andra patienter. Det kan medföra korskontaminering. 
• Ej godkänd för arbete i metall. Skydda instrumentet från stötar under användningen. Det kan leda till hack i bladen.  
• Utsätt inte instrumentet för kraftigt kontakttryck och bänd inte instrumentet under användningen. Det innebär risk för bladbrott och skador på 
instrumentens funktionsdel.  

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

BORTSKAFFANDE 
VAR FÖRSIKTIG: Vassa eller skärande instrument måste kasseras med försiktighet så att användaren inte riskerar att skadas fysiskt. 
Hantera slöa eller skadade produkter varsamt. Kassera dem enligt sjukhusets rutiner eller återsänd dem till Novastep.  
Engångsinstrument har direktkontakt med biologisk vävnad och ska kasseras efter användningen i behållare för biologiskt riskavfall enligt 
sjukhusets rutiner. 

INSTRUKTIONER FÖR STERILISERING OCH REPROCESSNING 
Den här informationen gäller enbart för återanvändbara instrument eller för oanvända och ej förorenade engångsinstrument. 

Varningar 
• Sterilisera instrumentet före den första användningen och mellan varje användningstillfälle för att undvika korskontaminering. 

Begränsningar avseende processing 
• Återanvändbar produkt: Läs IIDM som finns tillgänglig på webbplatsen. 
• Kassera alla engångsinstrument som har repor, hack, rester eller skräp. 

Inledande behandling vid användningsstället 
• Före den första rengöringen ska allt originalemballage (förseglad påse) avlägsnas och kasseras. 
• Ta isär instrumentaggregat före rengöringen. 
• Placera instrument som ska ångsteriliseras på Novasteps steriliseringsbricka före steriliseringen. 

RENGÖRING 
I enlighet med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 och ISO 17664 har följande rengöringsmetoder validerats: 

Manuell rengöring 
OBS: Vi rekommenderar automatisk rengöring i första hand på grund av den betydligt lägre effektiviteten och reproducerbarheten hos manuell 
rengöring 

Utrustning som behövs: Enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH)  

För kanylerade produkter: Avlägsna grov smuts från produktens lumen med rengöringsnålen (medföljer produkten). För in tråden och rör den 
fram och tillbaka minst 3 gånger. 
1) Skölj den förorenade produkten under rinnande kallt kranvatten (måltemperatur 22–30 °C) i minst 1 minut. Meda instrumentet sköljs avlägsnar 
du kraftig nedsmutsning från en mjuk borste eller en ren, mjuk och luddfri duk.  
För kanylerade produkter: Spola hålet med minst 10 ml vatten från en spruta, en pipett eller en vattenstråle. 
2) Förbered en lösning med enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna från tillverkaren av medlet (måltemperatur 33–
36 °C). 
3) Blötlägg hela produkten i lösningen med enzymbaserat rengöringsmedel i minst 5 minuter. 
4) Rengör produkten manuellt i minst 1 minut i den nyblandade lösningen med enzymbaserat rengöringsmedel. Borsta bort smuts och skräp från 
produktens utsida med en mjuk borste. 
För kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml av lösningen från en spruta, en pipett eller en vattenstråle. 
5) Förbered en lösning med enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna från tillverkaren av medlet (måltemperatur 33–
36 °C). 
6) Blötlägg produkten i ett ultraljudsbad med nyblandad lösning med enzymbaserat rengöringsmedel. Ultraljudsbehandla i minst 10 minuter. 
7) Skölj produkten med rent vatten i minst 1 minut. Använd bara renat vatten (måltemperatur 22–30 °C) med mindre än 100 CFU/ml (CFU = 
kolonibildande organismer).  
För kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml vatten från en spruta, en pipett eller en vattenstråle. 

Automatisk rengöring 

Utrustning som behövs: Enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH)  

Genomför manuell förtvätt före den automatiska rengöringen: 
För kanylerade produkter: Avlägsna grov smuts från produktens lumen med rengöringsnålen (medföljer produkten). För in tråden och rör den 
fram och tillbaka minst 3 gånger. 
1) Skölj den förorenade produkten under rinnande kallt kranvatten (måltemperatur 22–30 °C) i minst 1 minut. Meda instrumentet sköljs avlägsnar 
du kraftig nedsmutsning från en mjuk borste eller en ren, mjuk och luddfri duk.  
För kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml vatten från en spruta, en pipett eller en vattenstråle. 
2) Förbered en lösning med enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna från tillverkaren av medlet (måltemperatur 33–
36 °C). 
3) Blötlägg hela produkten i lösningen med enzymbaserat rengöringsmedel i minst 5 minuter. 
4) Rengör produkten manuellt i minst 1 minut i den nyblandade lösningen med enzymbaserat rengöringsmedel. Borsta bort smuts och skräp från 
produktens utsida med en mjuk borste.  
För kanylerade produkter: Spola lumen med minst 10 ml av lösningen från en spruta, en pipett eller en vattenstråle.  
5) Förbered en lösning med enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH) enligt instruktionerna från tillverkaren av medlet (måltemperatur 33–
36 °C). 
6) Blötlägg produkten i ett ultraljudsbad med nyblandad lösning med enzymbaserat rengöringsmedel. Ultraljudsbehandla i minst 10 minuter. 
7) Skölj produkten under kallt rinnande kranvatten i minst 30 sekunder (måltemperatur 22–30 °C).  
För kanylerade produkter: Spola lumen med vatten från en spruta, en pipett eller en vattenstråle. Avlägsna allt vatten från lumen med filtrerad 
tryckluft eller en spruta. 

Genomför automatisk rengöring:  
Processa produkterna med ett standardrengöringsprogram i en diskdesinfektor som uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller 
motsvarande nationella standarder.  
För kanylerade produkter: Säkerställ att produkterna och lumen kan droppa fritt. 

Cykel Tid (min) Temperatur (°C) Typ av tvättmedel/vatten 
Förtvätt 2 Kallt Kranvatten 
Enzymtvätt 4 60 Enzymbaserat rengöringsmedel 
Diska 2 Varmvatten Neutralt tvättmedel 
Skölj 2 ≥44 Renat vatten (högst 100 CFU/ml) 
Torka 15 98,8 NA 

INSPEKTION OCH UNDERHÅLL 
Undersök produkten och dess lumen visuellt på en väl upplyst plats. De ska vara rena, torra och fria från rester. 
Kontrollera att inte enheterna visar tecken på korrosion, repor eller annat mekaniskt slitage och att markeringarna fortfarande är läsliga enligt 
IIDM. Kassera annars produkten (se instruktionerna för kassering). 

EMBALLERING 
Förvara de rengjorda och torra instrumenten på den särskilda brickan från Novastep. Använd också ett packskynke avsett för sterilisering (enkelt 
eller dubbelt) eller ett lämpligt steriliseringsbehållarsystem för flergångsbruk, exempelvis ett sterilbarriärsystem som uppfyller kraven i ISO 11607. 
Använd sådana förpackningstekniker som beskrivs i ANSI/AAMI ST79. 

STERILISERINGSPROCEDUR 
Använd en process med fuktig värme som validerats enligt ISO 17665, ISO 17664 och AAMI TIR12: 

• Utrustning som behövs: autoklav med förvakuum  

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

*Använd FDA-godkänt packskynke för sterilisering 

• Utrustning som behövs:: normaltrycksautoklav  

Steriliseringscykel Exponeringstemperatur (°C) Exponeringstid (min) Torktid (min) 
Cykel 4* 132 15 20 

*Använd FDA-godkänt packskynke för sterilisering 

LAGRING 
- Efter steriliseringen ska instrumenten förvaras så att steriliteten bibehålls. Följ de aktuella rutinerna som fastställts av hälsovårdsinrättningen. 
- Oanvända engångsinstrument som fortfarande ligger i originalförpackningen (förseglad påse) ska lagras på en plats där inte förpackningen 
riskerar att skadas. 
 
 
 
 da   Novastep-instrumenter er designet til at blive anvendt til kirurgiske procedurer sammen med Novastep-udstyr. For mere specifikke 
instruktioner se brugervejledning målrettet mod hvert sortiment af Novastep implantater. 

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

SAMMENSÆTNING 
Rustfrit stål |Titanlegering | CoCr L605 | Propylux® 

MÅLGRUPPE(R) 
Målpopulation 
Voksne patienter.  
Tilsigtet bruger 
Til kirurgi: Ortopædiske kirurger  
Til rengøring og sterilisering: Steriliseringspersonale 

LEVETID 
Udstyr til engangsbrug: 60 minutter 

INDIKATIONER ANVENDELSE 
Kirurgiske instrumenter er indicerede:  
- til at klargøre stedet på knoglen til indsætning af implantatet 
- til at holde knoglefragmenter og instrumenter fast og til at føre instrumenterne frem 
- til at definere den tilpassede implantatreference 
- til at indsætte implantatet på knoglestedet. 

KONTRAINDIKATIONER 
- Wire indeholder en CMR, og må ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder. 
- Overfølsomhed over for et eller flere af komponenterne. 

BRUGSANVISNING 

ADVARSEL: Instrumentet leveres ikke-sterilt og skal steriliseres før første brug og mellem hver brug (udstyr til flergangsbrug) for at undgå 
krydskontaminering. Læs og følg anvisningerne i "Vejledning i sterilisering og oparbejdning". 

• Før hver brug skal alle instrumenter i sættet tages ud og inspiceres visuelt for at kontrollere, at de er i perfekt teknisk stand. Det er muligt slå 
IIDM op på webstedet (https://int.novastep.life/ifu/) for at få vist eksempler på godkendelse: 

- Kontrollér bore- og skæreinstrumenter for følgende tegn for at undgå enhver risiko for skade på patienten og brugeren: 
o Stumpe (afrundede) knivblade og takker.  
o Beskadigelse af skaftet.  
o Bøjede eller deforme instrumenter.  

- Kontrollér, at instrumenterne fungerer korrekt, herunder de bevægelige dele.  
- Kontrollér læsbarheden af de forskellige mærkninger på instrumentet for at undgå tab af udstyrets sporbarhed (at den er fri for korrosion 

osv.). 
- Kontrollér, at instrumentets hulrum er rene før, under og efter proceduren for at sikre, at der ikke ophobes knoglerester, og dermed 

reducere risikoen for obstruktion. 
Hvis et instrument er sløvt, beskadiget, korroderet eller dets mærker ikke længere er læselige, må det ikke bruges, men det skal returneres til 
Novastep med henblik på udskiftning. 
• I begyndelsen af proceduren skal du kontrollere grænsefladen mellem instrumenter, der er designet til at blive forbundet med hinanden. 
• Sæt rotationsinstrumenter i håndstykket til stoppositionen eller i motoren (ved hjælp af en adapter om nødvendigt), og kontrollér, at 
komponenterne er tilsluttet korrekt. 
• Hvis den bruges i kombination med en føring, skal skæreanordningen sættes i føringen, før den bruges. 
•Under brug af rotationsinstrumenter skal du sørge for, at der er tilstrækkelig afkøling, da ophobet materiale i modsat fald forårsager blokering 
af knivene, hvilket giver øget varmeproduktion, som igen kan forårsage uoprettelig skade på knoglevævet (termisk nekrose), samt at 
instrumenternes levetid reduceres. 
Under brug skal du undgå, at instrumenterne bliver bøjede, sætter sig fast eller i klemmes. 

FORSIGTIG: I tilfælde af brud under brug skal der træffes passende foranstaltninger afhængigt af den kliniske situation efter lægens skøn. 

FORSIGTIG: Kirurgiske instrumenter, der leveres af Novastep, må ikke bruges sammen med andre instrumenter eller implantater fra andre 
producenter, medmindre andet er oplyst. Der henvises til betjeningsteknikkerne for hvert enhedsimplantat på følgende websted: 
https://int.novastep.life/products/ 

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 
• Udstyret er udelukkende til engangsbrug: Genbrug ikke udstyret på flere patienter for at undgå krydskontaminering. 
• Ikke godkendt til skæring i metal. Undgå at instrumentet sætter sig fast eller støder på forhindringer under brug, da dette kan forårsage hak i 
knivbladene.  
• Udsæt ikke instrumentet for overdrevent tryk, og undgå at gribe ind i instrumentets funktion under drift, da dette kan føre til beskadigelse af 
den funktionelle del af instrumenterne samt til knækkede knivblade.  

BIVIRKNINGER 
Ingen kendte bivirkninger. 

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

BORTSKAFFELSE 
- FORSIGTIG: Bortskaffelse af skarpe eller skæreinstrumenter skal udføres med største omhu for at forhindre enhver risiko for fysisk skade på 
brugerne. 
- Det sløve eller beskadigede udstyr skal håndteres forsigtigt og skal bortskaffes i henhold til hospitalsprotokollen eller returneres til Novastep.  
- Instrumenter til engangsbrug er i direkte kontakt med biologisk væv og skal bortskaffes efter brug i en beholder til smittefarligt affald i henhold 
til hospitalsprotokollen. 

VEJLEDNING I STERILISERING OG OPARBEJDNING 
De her angivne oplysninger vedrører udelukkende genanvendelige instrumenter eller ubrugte og rene instrumenter til engangsbrug. 

Advarsler 
- Sterilisér instrumentet før første brug og mellem hver brug for at undgå krydskontaminering. 

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

Indledende behandling på anvendelsesstedet 
- Før første rengøring skal al original emballage fjernes og kasseres: forseglet pose. 
- Samlede instrumenter skal de skilles ad før rengøring. 
- Før dampsterilisering skal instrumentet placeres i Novastep-steriliseringsbakken. 

RENGØRINGSPROCEDURE 
I overensstemmelse med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 og ISO 17664 er følgende rengøringsprocedurer valideret. 

Manuel rengørings 
BEMÆRK: Automatisk rengøring skal foretrækkes frem for manuel rengøring på grund af dens betydeligt nedsatte effektivitet og 
reproducerbarhed 

Nødvendigt udstyr: Enzymatisk opløsning (neutral pH)  

Ved kanyleret udstyr: Brug rengøringsstiften (leveret med udstyret), fjern groft snavs fra udstyrets hulrum ved at indsætte wiren og føre den frem 
og tilbage mindst 3 gange. 
1) Skyl det tilsmudsede udstyr under koldt rindende vand fra vandhanen (måltemperatur 22 °C og 30 °C) i mindst 1 minut. Under skylning skal 
groft snavs fjernes fra de ydre overflader ved hjælp af en blød børste eller ren, blød, fnugfri klud.  
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle hullet igennem med mindst 10 ml vand. 
2) Forbered en enzymbaseret opløsning (neutral pH) efter anvisningerne fra rengøringsmidlets producent (måltemperatur på mellem 33 °C og 36 
°C). 
3)  Nedsænk udstyret helt i den enzymbaserede opløsning i mindst 5 minutter. 
4) Rengør udstyret manuelt i mindst 1 min i den nye forberedte enzymbaserede opløsning. Brug en blød børste til at fjerne snavs og rester fra 
udstyrets udvendige overflader. 
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle hulrummet igennem med mindst 10 ml opløsning. 
5) Forbered en enzymbaseret opløsning (neutral pH) efter anvisningerne fra rengøringsmidlets producent (måltemperatur på mellem 33 °C og 36 
°C). 
6) Nedsænk udstyret i et ultralydsbad fyldt med den nye forberedte enzymbaseret opløsning, og vibrér det i mindst 10 minutter. 
7)Skyl udstyret med rent vand i mindst 1 min. Brug kun renset vand (måltemperatur mellem 22 °C og 30 °C) med et lavt kimtal (<100 CFU/ml).  
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle åbningen igennem med mindst 10 ml vand. 

Automatiseret rengøring 

Nødvendigt udstyr: Enzymatisk opløsning (neutral pH) 

Udfør en manuel forvask før den automatiserede rengøringsprocedure på følgende måde: 
Ved kanyleret udstyr: Brug rengøringsstiften (leveret med udstyret), fjern groft snavs fra udstyrets hulrum ved at indsætte wiren og føre den frem 
og tilbage mindst 3 gange. 
1) Skyl det tilsmudsede udstyr under koldt rindende vand fra vandhanen (måltemperatur 22 °C og 30 °C) i mindst 1 minut. Under skylning skal 
groft snavs fjernes fra de ydre overflader ved hjælp af en blød børste eller ren, blød, fnugfri klud.  
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle åbningen igennem med mindst 10 ml vand. 
2) Forbered en enzymbaseret opløsning (neutral pH) efter anvisningerne fra rengøringsmidlets producent (måltemperatur på mellem 33 °C og 36 
°C). 
3) Nedsænk udstyret helt i den enzymbaserede opløsning i mindst 5 minutter. 
4) Rengør udstyret manuelt i mindst 1 min i den nye forberedte enzymbaserede opløsning. Brug en blød børste til at fjerne snavs og rester fra 
udstyrets udvendige overflader.  
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle hulrummet igennem med mindst 10 ml opløsning.  
5) Forbered en enzymbaseret opløsning (neutral pH) efter anvisningerne fra rengøringsmidlets producent (måltemperatur på mellem 33 °C og 36 
°C). 
6) Nedsænk udstyret i et ultralydsbad fyldt med den nye forberedte enzymbaseret opløsning, og vibrér det i mindst 10 minutter. 
7) Skyl den tilsmudsede enhed under koldt rindende vand fra vandhanen i mindst 30 sek. (måltemperatur 22 °C og 30 °C).  
Ved kanyleret udstyr: Brug en sprøjte, pipette eller vandstråle til at skylle hulrummet igennem. Fjern resterende vand fra hulrummet ved hjælp 
af filtreret trykluft eller en sprøjte. 

Udfør den automatiserede rengøringsprocedure som følger:  
Behandl udstyret ved hjælp af en standardvaskecyklus i en vaskedesinfektor, der er i overensstemmelse med EN ISO 15883 1 og EN ISO 15883 2 
eller tilsvarende nationale standarder.  
Ved kanyleret udstyr: Sørg for, at udstyret og hulrummet har mulighed for at dryppe af. 

Cyklus Tid (min) Temperatur (°C) Type vaskemiddel / vand 
Forvask 2 Kold Postevand 
Enzymvask 4 60 Enzymbaseret rengøringsmiddel 
Vask 2 Varmt vand Neutralt vaskemiddel 
Skyl 2 ≥44 Renset vand (<100 CFU/ml) 
Tør 15 98,8 NA 

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE 
Kontrollér udstyret visuelt, herunder udstyrets hulrum i et godt oplyst område; det skal være ren, tør og fri for rester. 
Kontrollér, at udstyret ikke er beskadiget, såsom korrosion, ridser, anden mekanisk slitage eller har mærkninger, der ikke længere er læsbare i 
henhold til IIDM. Bortskaf udstyret, hvis dette er tilfældet (se §Bortskaffelse). 

EMBALLAGE 
Opbevar de rene og tørre instrumenter i den medfølgende bakke, der leveres Novastep. Brug også en steriliseringsindpakning (enkelt eller dobbelt 
indpakning) eller et egnet genanvendeligt fast steriliseringsbeholdersystem, såsom et sterilt barrieresystem i overensstemmelse med ISO 11607 
og indpakningsteknikker som dem, der er beskrevet i ANSI/AAMI ST79. 

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

• Nødvendigt udstyr: pre-vakuumet autoklave  

Steriliseringscyklus Eksponeringstemperatur (°C) Eksponeringstid (min) Tørretid (min) 
Cyklus 1 134 18 20 
Cyklus 2 134 3 20 
Cyklus 3* 132 4 20 

*Brug et FDA-godkendt indpakningsmateriale til sterilisering 

• Nødvendigt udstyr:Tyngdekraftsautoklave 

Steriliseringscyklus Eksponeringstemperatur (°C) Eksponeringstid (min) Tørretid (min) 
Cyklus 4* 132 15 20 

*Brug et FDA-godkendt indpakningsmateriale til sterilisering 

OPBEVARING 
- Efter sterilisering skal instrumenterne opbevares på en sådan måde, 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 på et sted, hvor man undgår beskadigelse af emballagen. 
 
 
 
 fi   Novastep-instrumentit on tarkoitettu käyttöön kirurgisissa toimenpiteissä Novastep-laitteiden kanssa.Tarkemmat ohjeet ovat Novastep-
implanttien kunkin sarjan omissa käyttöohjeissa. 

ESITTELY  
Epästeriili instrumentti toimitetaan muovipussissa tai suoraan höyrysterilointiin tarkoitetussa instrumenttikorissa. 

KOOSTUMUS 
Ruostumatonta terästä | Titaaniseos | CoCr L605 | Propylux® 

KOHDERYHMÄ(T) 
Kohderyhmä 
Aikuiset potilaat.  
Tarkoitettu käyttäjä 
Kirurgiassa: Ortopedikirurgi  
Puhdistuksessa ja steriloinnissa: Steriloinnista vastaava henkilöstö 

KÄYTTÖIKÄ 
Kertakäyttöinen laite: 60 minuuttia 

INDIKAATIOT KÄYTTÖAIHEET 
Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu:  
- luun valmisteluun implantin asettamista varten 
- luufragmenteista ja instrumenteista kiinnipitämiseen sekä instrumenttien ohjaukseen 
- adaptoidun implanttireferenssin määrittämiseen 
- implantin asettamiseen luuhun. 

KONTRAINDIKAATIOT 
- Vaijeri sisältää CMR; älä käytä raskaana oleville tai imettäville naisille. 
- Yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle. 

KÄYTTÖOHJEET 

VAROITUS: Instrumentti on toimitettaessa epästeriili, ja se on steriloitava ennen ensimmäistä käyttöä ja käyttökertojen välillä 
(uudelleenkäytettävä laite) ristikontaminaation välttämiseksi. Lue kappale "Sterilointi- ja uudelleenkäsittelyohjeet" ja noudata sen sisältöä. 

• Setin kaikki instrumentit on poistettava setistä ennen käyttöä ja tarkistettava silmämääräisesti moitteettoman teknisen kunnon varmistamiseksi. 
Esimerkkejä varmennuksesta on asiakirjassa IIDM, jonka voi ladata verkkosivulta (https://int.novastep.life/ifu/): 

- Tarkista poraus- ja leikkausinstrumentit seuraavien merkkien suhteen potilaalle ja käyttäjälle aiheutuvan loukkaantumisvaaran 
välttämiseksi: 

o tylpät (pyöristyneet) terät ja urat  
o rungon vaurio  

o taipuneet tai vinoutuneet instrumentit.  
- Tarkista, että instrumentit − mukaan lukien liikkuvat osat − toimivat oikein.  
- Tarkista instrumentin merkintöjen luettavuus, jotta laite on edelleen jäljitettävissä (ei syöpymiä tmv.). 
- Tarkista, että instrumentin ontelot ovat puhtaita ennen toimenpidettä sekä toimenpiteen aikana ja jälkeen. Siten varmistat, ettei niihin 

ole kertynyt luujäämiä, jotka voisivat tukkia ontelot. 
• Jos instrumentti on tylsä, vaurioitunut tai syöpynyt tai sen merkinnät eivät ole enää luettavissa, älä käytä sitä vaan palauta se Novastepille 
vaihdettavaksi. 
• Tarkista toimenpiteen alussa instrumenttien yhdistämiseen tarkoitettu liitäntä. 
• Kiinnitä pyörivät instrumentit käsikappaleeseen vasteeseen saakka tai moottoriin (käytä tarvittaessa sovitinta) ja tarkista, että osat on yhdistetty 
oikein. 
• Ohjaimen kanssa käyttäessä leikkauslaite on kiinnitettävä ohjaimeen ennen sen käyttöä. 
• Varmista riittävä jäähdytys pyörivien instrumenttien käytön aikana, sillä muuten terät voivat tukkiutua, mikä johtaa lämmön muodostumisen 
lisääntymiseen ja saattaa aiheuttaa korjautumattomia vaurioita luussa (lämpönekroosi). Lisäksi instrumentin käyttöikä voi lyhentyä. 
• Varo käytön aikana, etteivät instrumentit taivu tai jumiudu ja ettei niiden käyttö esty. 

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

VARO: Älä käytä Novastepin toimittamia kirurgisia instrumentteja muiden valmistajien instrumenttien tai implanttien kanssa, ellei niin ole 
erityisesti määritetty. Katso kullekin implantille määritetty leikkaustekniikka seuraavalta verkkosivulta: https://int.novastep.life/products/ 

VAROITUKSET JA VAROTOIMET 
• Kertakäyttöinen laite: Ristikontaminaation välttämiseksi laitetta ei saa käyttää useilla potilailla. 
• Instrumenttia ei saa käyttää työskentelyyn metallin kanssa. Instrumentti ei saa joutua tällaiseen kosketukseen käytön aikana, sillä sen 
seurauksena teriin voi muodostua lovia.  
• Älä kohdista instrumenttiin liian voimakasta kosketuspainetta, ja vältä instrumentin vipuamista käytön aikana, sillä se saattaa johtaa 
instrumenttien toiminnallisten osien vaurioitumiseen ja terän murtumiseen.  

SIVUVAIKUTUKSET 
Sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. 

Laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Novastepille (regulatory@novastep-ortho.com) ja lääkinnällisistä laitteista 
vastaavalle paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. 

HÄVITTÄMINEN 
- VARO: Terävien instrumenttien ja leikkausinstrumenttien hävittämisessä on noudatettava erityistä varovaisuutta kaikkien käyttäjille aiheutuvien 
loukkaantumisvaarojen välttämiseksi. 
- Tylsiä tai vaurioituneita laitteita on käsiteltävä varoen, ja ne on hävitettävä sairaalan käytäntöjen mukaisesti tai palautettava Novastepille.  
- Kertakäyttöiset instrumentit ovat suorassa kosketuksessa biologiseen kudokseen, ja ne on hävitettävä käytön jälkeen biovaarallisena jätteenä 
sairaalan käytäntöjen mukaisesti. 

STERILOINTI- JA UUDELLEENKÄSITTELYOHJEET 
Nämä tiedot koskevat yksinomaan uudelleenkäytettäviä instrumentteja tai käyttämättömiä ja puhtaita kertakäyttöisiä instrumentteja. 

Varoitukset 
• Steriloi instrumentti ennen ensimmäistä käyttöä ja käyttökertojen välillä ristikontaminaation välttämiseksi. 

Uudelleenkäsittelyä koskevat rajoitukset 
• Uudelleenkäytettävä laite: Katso verkkosivulta ladattava asiakirja IIDM. 
• Kertakäyttöiset instrumentit, joissa on naarmuja, lovia, jäämiä tai epäpuhtautta, on hävitettävä. 

Ensikäsittely käyttöpaikassa 
• Ennen ensimmäistä puhdistusta poista ja hävitä alkuperäinen pakkaus: suljettu pussi. 
• Pura kootut instrumentit osiin ennen puhdistusta. 
• Aseta instrumentit Novastep-sterilointikoriin ennen höyrysterilointia. 

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

Manuaalinen puhdistus 
HUOMAUTUS: Manuaalisen puhdistuksen merkittävästi alhaisemman tehon ja jäljitettävyyden vuoksi suositellaan käyttämään ensisijaisesti 
automaattista puhdistusta. 

Tarvittavat välineet: Entsymaattinen liuos (neutraali pH)  

Kanyloitu laite: Laitteen mukana toimitettua puhdistustappia käyttäen poista suuremmat epäpuhtaudet laitteen luumenista työntämällä lanka 
luumeniin ja liikuttamalla sitä vähintään 3 kertaa edestakaisin. 
1) Huuhtele epäpuhdasta laitetta juoksevalla, kylmällä vesijohtovedellä (lämpötila 22−30 °C) vähintään 1 minuutin ajan. Poista huuhtelun aikana 
lika ulkopinnalta pehmeäharjaksisella harjalla tai puhtaalla, pehmeällä, nukkaamattomalla kankaalla. 
Kanyloitu laite: Huuhtele aukko vähintään 10 ml:lla vettä käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua.2) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali 
pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (lämpötila 33−36 °C). 
3) Upota laite kokonaan entsymaattiseen liuokseen vähintään 5 minuutiksi. 
4) Puhdista laitetta manuaalisesti vähintään 1 minuutin ajan juuri valmistetussa entsymaattisessa liuoksessa. Poista epäpuhtaudet ja jäämät 
laitteen ulkopinnoilta pehmeällä harjalla. 
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vähintään 10 ml:lla liuosta käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua. 
5) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (lämpötila 33−36 °C). 
6) Upota laite tuoreella entsymaattisella liuoksella täytettyyn ultraäänipesuriin ja käytä ultraäänipesuria vähintään 10 minuuttia. 
7) Huuhtele laitetta puhtaalla vedellä vähintään 1 minuutin ajan. Käytä ainoastaan puhdasta vettä (lämpötila 22−30 °C), jonka bakteeripitoisuus 
on alhainen (<100 pmy/ml).  
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vähintään 10 ml:lla vettä käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua. 

Automaattinen puhdistus 

Tarvittavat välineet: Entsymaattinen liuos (neutraali pH)  

Suorita manuaalinen esipuhdistus ennen automaattista puhdistusta seuraavalla tavalla: 
Kanyloitu laite: Laitteen mukana toimitettua puhdistustappia käyttäen poista suuremmat epäpuhtaudet laitteen luumenista työntämällä lanka 
luumeniin ja liikuttamalla sitä vähintään 3 kertaa edestakaisin. 
1) Huuhtele epäpuhdasta laitetta juoksevalla, kylmällä vesijohtovedellä (lämpötila 22−30 °C) vähintään 1 minuutin ajan. Poista huuhtelun aikana 
lika ulkopinnalta pehmeäharjaksisella harjalla tai puhtaalla, pehmeällä, nukkaamattomalla kankaalla.  
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vähintään 10 ml:lla vettä käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua. 
2) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (lämpötila 33−36 °C). 
3) Upota laite kokonaan entsymaattiseen liuokseen vähintään 5 minuutiksi. 
4) Puhdista laitetta manuaalisesti vähintään 1 minuutin ajan juuri valmistetussa entsymaattisessa liuoksessa. Poista epäpuhtaudet ja jäämät 
laitteen ulkopinnoilta pehmeällä harjalla.  
Kanyloitu laite: Huuhtele luumenia vähintään 10 ml:lla liuosta käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua.  
5) Valmistele entsymaattinen liuos (neutraali pH) puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan (lämpötila 33−36 °C). 
6) Upota laite tuoreella entsymaattisella liuoksella täytettyyn ultraäänipesuriin ja käytä ultraäänipesuria vähintään 10 minuuttia. 
7) Huuhtele laitetta juoksevalla, kylmällä vesijohtovedellä (lämpötila 22−30 °C) vähintään 30 sekuntia. 
Kanyloitu laite: Huuhtele luumen käyttäen ruiskua, pipettiä tai vesisuihkua. Poista jäljelle jäänyt vesi luumenista suodatetulla paineilmalla tai 
ruiskulla. 

Suorita automaattinen puhdistus seuraavalla tavalla:  
Käsittele laitteet vakiopesujaksolla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka on yhdenmukainen EN ISO 15883-1- ja EN ISO 15883-2 -standardien kanssa, 
tai muita vastaavia kansallisia standardeja noudattaen.  
Kanyloitu laite: Varmista, että nesteet pääsevät valumaan vapaasti pois laitteista ja luumenista. 

Sykli Aika (min) Lämpötila (°C) Puhdistusainetyyppi/Vesi 
Esipesu 2 Kylmä Hanavesi 
Entsyymipesu 4 60 Entsymaattinen puhdistusaine 
Pesu 2 Kuuma vesi Neutraali puhdistusaine 
Huuhtele 2 ≥44 Puhdistettu vesi (<100 pmy/ml) 
Kuivaa 15 98,8 NA 

TARKASTUS JA KUNNOSSAPITO 
Tarkista laite ja laitteen luumen silmämääräisesti hyvin valaistulla alueella; niiden on oltava puhtaat ja kuivat eikä niissä saa olla jäämiä. 
Tarkista, ettei laitteissa ole vaurioita, kuten syöpymiä, naarmuja tai muuta mekaanista kulumista ja että merkinnät ovat luettavassa kunnossa 
asiakirjan IIDM mukaisesti. Mikäli näin ei ole, hävitä laitteet (katso kappale Hävittäminen). 

PAKKAAMINEN 
Varastoi puhdistettuja ja kuivattuja instrumentteja niille tarkoitetussa, Novastepin toimittamassa korissa. Käytä myös sterilointikäärettä (yksin- 
tai kaksinkertaista käärettä) tai muuta sopivaa, uudelleenkäytettävää kestävää sterilointisäiliöjärjestelmää, kuten ISO 11607 -standardin mukaista 
steriiliä estejärjestelmää tai esim. ANSI/AAMI ST79 -standardissa kuvattuja pakkaustekniikoita. 

STERILOINTITOIMENPIDE 
Käytä standardien ISO 17665, ISO 17664 ja AAMI TIR12 mukaisesti validoitua, kosteaan lämpöön perustuvaa menetelmää. 

• Tarvittavat laitteet: esipaineistettu autoklaavi  

Sterilointijakso Altistuslämpötila (°C) Altistusaika (min) Kuivausaika (min) 
Jakso 1 134 18 20 
Jakso 2 134 3 20 
Jakso 3* 132 4 20 

*Käytä FDA:n hyväksymää sterilointikäärettä 

• Tarvittavat laitteet: Painovoima-autoklaavi  

Sterilointijakso Altistuslämpötila (°C) Altistusaika (min) Kuivausaika (min) 
Jakso 4* 132 15 20 

*Käytä FDA:n hyväksymää sterilointikäärettä 

VARASTOINTI 
- Steriloinnin jälkeen instrumentteja on varastoitava niiden steriiliyden ylläpitävällä tavalla terveydenhuollon laitoksen määrittämien menetelmien 
mukaisesti. 
- Käyttämättömät kertakäyttöiset instrumentit, jotka ovat yhä pakattuina alkuperäiseen pakkaukseen (suljettu pussi): tuotetta on varastoitava 
niin, ettei pakkaus voi vaurioitua. 
 
 
 
 no   Novastep-instrumenter er utformet for bruk i kirurgiske prosedyrer i forbindelse med Novastep-enheter. For mer spesifikke instruksjoner, 
se bruksanvisning for hver klasse av Novastep implantater. 

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

SAMMENSETNING 
Rustfritt stål | Titanlegering | CoCr L605 | Propylux® 

MÅLGRUPPE(R) 
Målpopulasjon 
Voksne pasienter.  
Påtenkt bruker  
Til kirurgi: Ortopediske kirurger  
Til rengjøring og sterilisering: steriliseringsansvarlig 

BRUKSTID 
Enhet til engangsbruk: 60 minutter 

INDIKASJONER FOR BRUK 
Kirurgiske instrumenter er indisert:  
- for å klargjøre benstedet til innsetting av implantatet 
- for å holde benfragmenter og instrumenter samt å veilede instrumentene 
- for å definere den tilpassede implantatreferansen 
- for å sette implantatet inn i benstedet 

KONTRAINDIKASJONER 
- Ledning inneholder en CMR, skal ikke brukes av gravide eller ammende kvinner. 
- Overfølsomhet overfor ett eller flere av komponentene. 

BRUKSANVISNINGER 

ADVARSEL: Instrumentet leveres usterilt og må steriliseres før første bruk og mellom hver bruk (for gjenbrukbare enheter) for å unngå 
krysskontaminasjon. Les og følg avsnittet "Instruksjoner for sterilisering og reprosessering". 

• Før hver bruk skal alle instrumenter i settet fjernes og deretter undersøkes visuelt for å forsikre at de er i perfekt teknisk stand. Se IIDM på 
nettstedet (https://int.novastep.life/ifu/) for eksempler på verifisering: 

- Kontroller bore- og kutteinstrumenter for følgende indikasjoner for å unngå risiko for personskade hos pasienten og brukeren: 
o butte (avrundede) blader og hakk  
o skade på skaftet  
o instrumenter som er bøyd eller ute av fasong  

- Kontroller at instrumentene fungerer som de skal, deriblant de bevegelige delene.  
- Kontroller at de ulike merkene på instrumentet er lesbare for å unngå nedsatt sporbarhet av enheten (fravær av korrosjon osv.). 
- Kontroller at instrumentets hulrom er rene før, under og etter prosedyren for å forhindre oppsamling av benrester og slik redusere risikoen 

for obstruksjon. 
• Hvis et instrument er sløvt, 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 prosedyren må du kontrollere grensesnittet mellom instrumenter som er beregnet for sammenkobling. 
• Sett rotasjonsinstrumenter inn i håndstykket til stopp-posisjon eller inn i motoren (ved bruk av en adapter ved behov) og kontroller at 
komponentene er riktig tilkoblet. 
• Hvis den brukes sammen med en guide, må kutteenheten settes inn i guiden før bruk. 
• Under bruk av rotasjonsinstrumenter må du sørge for tilstrekkelig nedkjøling, ellers kan det oppstå tilstopping av bladene og økt 
varmegenerasjon, hvilket kan resultere i uopprettelig skade på benet (termisk nekrose) og redusert brukstid for instrumentene. 
• Under bruk må du påse at instrumentene ikke blir bøyd, fastskilt eller trykksatt. 

FORSIKTIG: Hvis det oppstår brudd under bruk, er det opp til legen å 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 på følgende nettsted: https://int.novastep.life/products/ 

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER 
- Kun til engangsbruk: Enheten skal ikke brukes på flere pasienter, da dette kan føre til krysskontaminasjon. 
- Ikke autorisert for arbeid på metall. Instrumentet skal ikke komme i konflikt under bruk, siden dette kan medføre hakk i bladene.  
- Instrumentet skal ikke utsettes for kraftig trykk eller manipulering, da dette kan resultere i skade på instrumentets funksjonelle deler eller 
brudd på bladene.  

BIVIRKNINGER 
Ingen kjente komplikasjoner. 

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

KASSERING 
- FORSIKTIG: Skarpe eller skjærende instrumenter skal kasseres med ytterste forsiktighet for å forhindre all risiko for fysisk skade på brukerne. 
- De butte eller skadde enhetene skal håndteres 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 i 
samsvar med sykehusets protokoll. 

INSTRUKSJONER FOR STERILISERING OG REPROSESSERING 
Den oppgitte informasjonen er utelukkende beregnet for gjenbrukbare instrumenter eller ubrukte og utilsølte instrumenter til engangsbruk. 
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Advarsler 
- Steriliser instrumentet før første bruk og mellom hver bruk for å unngå krysskontaminasjon. 

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

Første behandling på bruksstedet 
- Før første rengjøring fjerner du all originalemballasje: forseglet pose. 
- Monterte instrumenter skal demonteres før rengjøring. 
- Før dampsterilisering plasserer du instrumentet i Novastep-steriliseringsbrettet. 

RENGJØRINGSPROSEDYRE 
I samsvar med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI / AAMI ST81 og ISO 17664 er følgende rengjøringsprosedyrer validert: 

Manuell rengjøring 
MERKNAD: På grunn av den betydelig lavere effektiviteten og reproduserbarheten er det foretrukket å bruke automatisk rengjøring i stedet for 
manuell rengjøring 

Nødvendig utstyr: Enzymatisk oppløsning (nøytral pH)  

For en kanylert enhet: Fjern grovt smuss fra enhetens hulrom ved bruk av rengjøringspinnen (som følger med enheten) ved å sette inn vaieren 
og bevege den frem og tilbake minst 3 ganger. 
1) Skyll den tilsølte enheten under rennende, kaldt vann fra springen (måltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) i minst 1 minutt. Under skylling, 
fjern grove urenheter fra de ytre overflatene ved hjelp av en myk børste eller en ren, myk, lofri klut. 
For en kanylisert enhet: Skyll hullet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle. 
2) Tilbered en enzymatisk oppløsning (nøytral pH) i henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjøringsmidlet (måltemperatur mellom 33 °C 
og 36 °C). 
3) Senk enheten helt ned i den enzymatiske oppløsningen i minst 5 minutter. 
4) Rengjør enheten manuelt i minst 1 minutt i den ferskt tilberedte enzymatiske oppløsningen. Bruk en myk børste til å fjerne smuss og reststoffer 
fra de ytre flatene av enheten. 
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml oppløsning ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle. 
5) Tilbered en enzymatisk oppløsning (nøytral pH) i henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjøringsmidlet (måltemperatur mellom 
33 °C og 36 °C). 
6) Senk enheten ned i et ultralydbad fylt med fersk enzymatisk oppløsning og vibrer den i minst 10 minutter. 
7) Skyll enheten med rent vann i minst 1 min. Bruk kun renset vann (måltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) med lav bakteriell kontaminasjon 
(< 100 CFU/ml).  
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle. 

Automatisert rengjøring 

Nødvendig utstyr: Enzymatisk oppløsning (nøytral pH)  

Utfør en manuell forvask før den automatiserte rengjøringsprosedyren som følger: 
For en kanylert enhet: Fjern grovt smuss fra enhetens hulrom ved bruk av rengjøringspinnen (som følger med enheten) ved å sette inn vaieren 
og bevege den frem og tilbake minst 3 ganger. 
1) Skyll den tilsølte enheten under rennende, kaldt vann fra springen (måltemperatur mellom 22 °C og 30 °C) i minst 1 minutt. Under skylling, 
fjern grove urenheter fra de ytre overflatene ved hjelp av en myk børste eller en ren, myk, lofri klut. 
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml vann ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle. 
2) Tilbered en enzymatisk oppløsning (nøytral pH) i henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjøringsmidlet (måltemperatur mellom 
33 °C og 36 °C). 
3) Senk enheten helt ned i den enzymatiske oppløsningen i minst 5 minutter. 
4) Rengjør enheten manuelt i minst 1 minutt i den ferskt tilberedte enzymatiske oppløsningen. Bruk en myk børste til å fjerne smuss og 
reststoffer fra de ytre flatene av enheten.  
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet med minst 10 ml oppløsning ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle.  
5) Tilbered en enzymatisk oppløsning (nøytral pH) i henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjøringsmidlet (måltemperatur mellom 
33 °C og 36 °C). 
6) Senk enheten ned i et ultralydbad fylt med fersk enzymatisk oppløsning og vibrer den i minst 10 minutter. 
7) Skyll enheten under kaldt rennende vann fra springen i minst 30 sekunder (måltemperatur mellom 22 °C og 30 °C). 
For en kanylisert enhet: Skyll hulrommet ved bruk av en sprøyte, pipette eller vannstråle. Fjern eventuelle vannrester fra hulrommet ved bruk 
av filtrert trykkluft eller en sprøyte. 

Utfør en automatisert rengjøringsprosedyre som følger:  
Enhetene skal behandles ved bruk av en standard vaskesyklus i et rengjørings-/desinfeksjonsapparat i henhold til EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-
2 eller tilsvarende nasjonale standarder.  
For den kanylerte enheten: Sørg for at enhetene og hulrommene kan dryppe fritt. 

Syklus Tid (min) Temperatur (°C) Type vaskemiddel/ Vann 
Forhåndsvasking 2 Kaldt Springvann 
Enzymvask 4 60 Enzymatisk rengjøringsmiddel 
Vask 2 Varmt vann Nøytralt vaskemiddel 
Skyll 2 ≥44 Renset vann (< 100 CFU/ml) 
Tørt 15 98,8 NA 

INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD 
Enheten, inkludert hulrommet, skal kontrolleres visuelt i et godt opplyst område, og være rent, tørt 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 tørkede instrumenter skal oppbevares i det dedikerte brettet fra Novastep. Bruk også 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 ISO 17665, ISO 17664 og AAMI TIR12: 

• Nødvendig utstyr: autoklav med forhåndsvakuum  

Steriliseringssyklus Eksponeringstemperatur (°C) Eksponeringstid (min) Tørketid (min) 
Syklus 1 134 18 20 
Syklus 2 134 3 20 
Syklus 3* 132 4 20 

*Bruk et FDA-godkjent steriliseringsomslag 

• Nødvendig utstyr: Tyngdekrafts-autoklav 

Steriliseringssyklus Eksponeringstemperatur (°C) Eksponeringstid (min) Tørketid (min) 
Syklus 4* 132 15 20 

*Bruk et FDA-godkjent steriliseringsomslag 

OPPBEVARING 
- Etter sterilisering skal instrumentene oppbevares på en måte som ivaretar steriliteten, i samsvar med prosedyrene som er definert av 
helseinstitusjonene. 
- For ubrukte instrumenter til engangsbruk som fremdeles er pakket inn i originalemballasjen (forseglet pose), skal produktet oppbevares på et 
sted som beskytter pakningen mot skade. 
 
 
 
 pl   Instrumenty Novastep są przeznaczone do stosowania w zabiegach chirurgicznych w połączeniu z wyrobami Novastep. Bardziej szczegółowe 
instrukcje znajdują się we wskazówkach dotyczących poszczególnych gam implantu Novastep. 

PREZENTACJA  
Niesterylny instrument jest dostarczany w plastikowym worku lub bezpośrednio na tacy przystosowanej do sterylizacji parowej. 

SKŁAD 
Stal nierdzewna | Stop tytanu | CoCr L605 | Propylux® 

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E) 
Populacja docelowa 
Pacjenci dorośli.  
Zamierzony użytkownik 
W przypadku operacji: Chirurdzy ortopedyczni  
W przypadku czyszczenia i sterylizacji: specjalista ds. sterylizacji 

OKRES UŻYTKOWANIA 
Wyrób jednorazowego użytku: 60 minut 

WSKAZANIA DO UŻYCIA 
Instrumenty chirurgiczne są wskazane w następujących przypadkach:  
- do przygotowywania loży kostnej do wprowadzenia implantu 
- do przytrzymywania fragmentów kości i instrumentów oraz prowadzenia instrumentów 
- do definiowania dostosowanego odniesienia implantu 
- do wprowadzania implantu do loży kostnej. 

PRZECIWWSKAZANIA 
- Przewód zawiera CMR, nie powinien być używany przez kobiety w ciąży i karmiące piersią. 
- Nadwrażliwość na jeden lub więcej składników. 

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA: 

OSTRZEŻENIE: Instrument jest dostarczany w stanie niesterylnym i należy go wysterylizować przed pierwszym użyciem oraz między kolejnymi 
użyciami (w przypadku wyrobu wielokrotnego użytku), aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego. Należy przeczytać punkt „Instrukcje dotyczące 
sterylizacji i przygotowania do ponownego użycia” i przestrzegać zawartych w nim zaleceń. 

• Przed każdym użyciem należy wyjąć wszystkie instrumenty z zestawu, a następnie skontrolować je wzrokowo, aby się upewnić, że są w idealnym 
stanie technicznym. Przykłady weryfikacji można znaleźć w dokumencie IIDM dostępnym na stronie internetowej (https://int.novastep.life/ifu/): 

- Aby uniknąć ryzyka obrażeń u pacjenta i użytkownika, należy sprawdzić instrumenty do wiercenia i cięcia pod kątem następujących oznak: 
o tępe (zaokrąglone) ostrza i wcięcia,  
o uszkodzenie trzonka,  
o wygięcia lub skrzywienia.  

- Sprawdzić, czy instrumenty, łącznie z częściami ruchomymi, działają prawidłowo.  
- Sprawdzić czytelność różnych oznaczeń na instrumencie, aby uniknąć utraty identyfikowalności wyrobu (brak korozji itp.). 
- Sprawdzić, czy zagłębienia instrumentów są czyste przed, w trakcie i po zabiegu, aby mieć pewność, że nie gromadzą się w nich resztki 

kości, a tym samym zmniejszyć ryzyko niedrożności. 
• Jeśli instrument jest matowy, uszkodzony, skorodowany albo jeśli jego oznaczenia przestały być czytelne, nie powinien być używany i należy go 
zwrócić do firmy Novastep w celu wymiany. 
• Na początku zabiegu należy sprawdzić powierzchnię styku pomiędzy instrumentami, które mają być ze sobą połączone. 
• Włożyć instrumenty obrotowe do rękojeści do oporu albo do silnika (w razie potrzeby przy użyciu adaptera) i sprawdzić, czy elementy są 
prawidłowo podłączone. 
• W przypadku używania w połączeniu z prowadnicą urządzenie tnące musi być włożone do prowadnicy przed użyciem. 
• Podczas stosowania instrumentów obrotowych należy zapewnić wystarczające chłodzenie, aby nie dopuścić do zablokowania ostrzy, co mogłoby 
skutkować zwiększonym wytwarzaniem ciepła, a także nieodwracalnym uszkodzeniem kości (martwica termiczna) i skróceniem żywotności 
instrumentów. 
• Podczas użytkowania należy uwagę, by nie dopuścić do wygięcia, zakleszczenia lub podważenia instrumentów. 

PRZESTROGA: W przypadku złamania podczas użytkowania decyzję o zastosowaniu środków odpowiednich do sytuacji klinicznej podejmuje lekarz 
prowadzący. 

PRZESTROGA: Jeśli nie zalecono inaczej, nie należy używać instrumentów chirurgicznych dostarczonych przez firmę Novastep z innymi 
instrumentami lub implantami innych producentów. Należy się zapoznać z technikami obsługi każdego implantu wyrobu na następującej stronie 
internetowej: https://int.novastep.life/products/ 

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Wyrób wyłącznie do jednorazowego użytku: Nie używać wyrobu ponownie u kilku pacjentów, aby uniknąć zakażenia krzyżowego. 
• Wyrób nie jest dopuszczony do pracy z metalem. Nie należy dopuszczać do konfliktu instrumentów podczas użytkowania, ponieważ mogłoby to 
spowodować wyszczerbienie ostrzy.  
• Nie wywierać nadmiernego nacisku i unikać podważania instrumentu podczas pracy, ponieważ mogłoby to doprowadzić do uszkodzenia 
funkcjonalnej części instrumentu oraz złamania ostrza.  

SKUTKI UBOCZNE 
Brak znanych skutków ubocznych. 

Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać firmie Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) oraz właściwemu organowi 
lokalnemu ds. wyrobów medycznych. 

UTYLIZACJA 
- PRZESTROGA: Utylizacja ostrych lub tnących instrumentów musi być przeprowadzana z zachowaniem największej ostrożności, aby zapobiec 
wszelkiemu ryzyku powstania urazu u użytkowników. 
- Z tępymi lub uszkodzonymi wyrobami należy się obchodzić ostrożnie i zutylizować je zgodnie z protokołem szpitalnym lub zwrócić do firmy 
Novastep.  
- Instrumenty jednorazowego użytku mają bezpośredni kontakt z tkanką biologiczną i powinny być usuwane po użyciu do pojemnika na odpady 
niebezpieczne biologicznie zgodnie z protokołem szpitalnym. 

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE STERYLIZACJI I PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UŻYCIA 
Podane informacje odnoszą się wyłącznie do instrumentów wielokrotnego użytku lub nieużywanych i niezabrudzonych instrumentów 
jednorazowego użytku. 

Ostrzeżenia 
- Instrument należy wysterylizować przed pierwszym użyciem i między kolejnymi użyciami, aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego. 

Ograniczenia dotyczące przygotowania do użycia 
- Wyrób wielokrotnego użytku: Należy się zapoznać z dokumentem IIDM dostępnym na stronie internetowej. 
- Wszelkie instrumenty jednorazowego użytku z zadrapaniami, nacięciami, pozostałościami lub zanieczyszczeniami należy wyrzucić. 

Wstępna obróbka w miejscu użycia 
- Przed pierwszym czyszczeniem należy usunąć i wyrzucić wszystkie oryginalne opakowania: zapieczętowany worek. 
- W przypadku zmontowanych instrumentów należy je zdemontować przed czyszczeniem. 
- Przed sterylizacją parową należy umieścić instrument na tacy do sterylizacji Novastep. 

PROCEDURA CZYSZCZENIA 
Na podstawie norm AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 i ISO 17664 zatwierdzono następujące procedury czyszczenia: 
Czyszczenia ręcznego 
WSKAZÓWKA: Ze względu na znacznie niższą wydajność i powtarzalność czyszczenia ręcznego zaleca się stosowanie czyszczenia automatycznego. 

Wymagane wyposażenie: roztwór enzymatyczny (neutralne pH)  

W przypadku wyrobu kaniulowanego: przy użyciu szpilki czyszczącej (dostarczonej wraz z wyrobem) należy usunąć zabrudzenia z kanału 
wewnętrznego wyrobu, wprowadzając drucik i przesuwając go w przód i w tył co najmniej 3 razy. 
1) Płukać zabrudzony wyrób pod bieżącą zimną wodą z kranu (temperatura docelowa między 22 a 30°C) przez co najmniej 1 minutę. Podczas 
płukania, zabrudzenia z zewnętrznych powierzchni należy usunąć za pomocą miękkiej szczotki lub czystej, miękkiej, niestrzępiącej się szmatki.  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać otwór, używając co najmniej 10 ml wody. 
2) Przygotować roztwór enzymatyczny (neutralne pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa między 33 a 36°C). 
3) Całkowicie zanurzyć wyrób w roztworze enzymatycznym na co najmniej 5 minut. 
4) Ręcznie czyścić wyrób przez co najmniej 1 minutę w świeżo przygotowanym roztworze enzymatycznym. Do usunięcia zabrudzeń i 
zanieczyszczeń z zewnętrznych powierzchni wyrobu należy użyć szczotki o miękkim włosiu. 
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać kanał wewnętrzny, używając co najmniej 
10 ml roztworu. 

5) Przygotować roztwór enzymatyczny (neutralne pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa między 33 a 36°C). 
6) Zanurzyć wyrób w kąpieli ultradźwiękowej wypełnionej świeżym roztworem enzymatycznym i stosować wibracje przez co najmniej 10 minut. 
7) Przepłukiwać wyrób czystą wodą przez co najmniej 1 minutę. Używać wyłącznie wody oczyszczonej (temperatura docelowa między 22 a 30°C) 
o niskim poziomie zanieczyszczenia drobnoustrojami (<100 CFU/ml).  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać kanał wewnętrzny co najmniej 10 ml wody. 

Czyszczenie automatyczne 

Wymagane wyposażenie: roztwór enzymatyczny (neutralne pH)  

Przed procedurą automatycznego czyszczenia należy przeprowadzić ręczne czyszczenie wstępne w następujący sposób: 
W przypadku wyrobu kaniulowanego: przy użyciu szpilki czyszczącej (dostarczonej wraz z wyrobem) należy usunąć zabrudzenia z kanału 
wewnętrznego wyrobu, wprowadzając drucik i przesuwając go w przód i w tył co najmniej 3 razy. 
1) Płukać zabrudzony wyrób pod bieżącą zimną wodą z kranu (temperatura docelowa między 22 a 30°C) przez co najmniej 1 minutę. Podczas 
płukania, zabrudzenia z zewnętrznych powierzchni należy usunąć za pomocą miękkiej szczotki lub czystej, miękkiej, niestrzępiącej się szmatki.  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać kanał wewnętrzny co najmniej 10 ml wody. 
2) Przygotować roztwór enzymatyczny (neutralne pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa między 33 a 36°C). 
3) Całkowicie zanurzyć wyrób w roztworze enzymatycznym na co najmniej 5 minut. 
4) Ręcznie czyścić wyrób przez co najmniej 1 minutę w świeżo przygotowanym roztworze enzymatycznym. Do usunięcia zabrudzeń i 
zanieczyszczeń z zewnętrznych powierzchni wyrobu należy użyć szczotki o miękkim włosiu.  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać kanał wewnętrzny, używając co najmniej 
10 ml roztworu.  
5) Przygotować roztwór enzymatyczny (neutralne pH) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (temperatura docelowa między 33 a 36°C). 
6) Zanurzyć wyrób w kąpieli ultradźwiękowej wypełnionej świeżym roztworem enzymatycznym i stosować wibracje przez co najmniej 10 minut. 
7) Płukać wyrób pod bieżącą zimną wodą z kranu przez co najmniej 30 sekund (temperatura docelowa między 22 a 30°C).  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Przy użyciu strzykawki, pipety lub strumienia wody przepłukać kanał wewnętrzny. Usunąć pozostałości 
wody z kanału wewnętrznego za pomocą przefiltrowanego sprężonego powietrza lub strzykawki. 

Przeprowadzić procedurę automatycznego czyszczenia w następujący sposób:  
Przygotowywać wyroby do ponownego użycia w standardowym cyklu czyszczenia w myjni-dezynfektorze zgodnym z normami EN ISO 15883-1 i 
EN ISO 15883-2 lub równoważnymi normami krajowymi.  
W przypadku wyrobu kaniulowanego: Należy się upewnić, że wyroby i kanały wewnętrzne mogą swobodnie ociekać. 

Cykl Czas (min) Temperatura (°C) Rodzaj środka czyszczącego/woda 
Czyszczenie wstępne 2 Zimna Woda kranowa 
Czyszczenie enzymatyczne 4 60 Detergent enzymatyczny 
Czyszczenie 2 Gorąca woda Obojętny środek czyszczący 
Płukanie 2 ≥44 Woda oczyszczona (<100 CFU/ml) 
Suchy 15 98,8 N/d 

KONTROLA I KONSERWACJA 
Sprawdzić wzrokowo wyrób, w tym kanał wewnętrzny wyrobu, w dobrze oświetlonym miejscu; powinien być czysty, suchy i wolny od osadu. 
Należy sprawdzić, czy wyroby nie uległy uszkodzeniu, takiemu jak korozja, zadrapania, inne zużycie mechaniczne lub czy nie mają oznaczeń, które 
nie są już czytelne zgodnie z dokumentem IIDM. W takim przypadku należy zutylizować wyroby (należy się zapoznać z punktem „Utylizacja”). 

OPAKOWANIE 
Oczyszczone i wysuszone instrumenty należy przechowywać na specjalnej tacy dostarczonej przez firmę Novastep. Należy również używać 
opakowania do sterylizacji (pojedynczego lub podwójnego) lub odpowiedniego systemu sztywnych pojemników do sterylizacji wielokrotnego 
użytku, takiego jak system bariery sterylnej zgodny z normą ISO 11607 oraz technik pakowania, takich jak te opisane w normie ANSI/AAMI ST79. 

PROCEDURA STERYLIZACJI 
Stosować proces wilgotnego ciepła zatwierdzony zgodnie z normami ISO 17665, ISO 17664 i AAMI TIR12: 

• Wymagane wyposażenie: autoklaw z próżnią wstępną  

Cykl sterylizacji Temperatura ekspozycji (°C) Czas ekspozycji (min) Czas suszenia (min) 
Cykl 1 134 18 20 
Cykl 2 134 3 20 
Cykl 3* 132 4 20 

*Do sterylizacji należy używać opakowania zatwierdzonego przez FDA 

• Wymagane wyposażenie: autoklaw grawitacyjny  

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

*Do sterylizacji należy używać opakowania zatwierdzonego przez FDA 

PRZECHOWYWANIE 
- Po sterylizacji należy przechowywać instrumenty w taki sposób, aby zachować ich sterylność, zgodnie z procedurami określonymi przez placówki 
ochrony zdrowia. 
- W przypadku nieużywanych instrumentów jednorazowego użytku nadal zapakowanych w oryginalne opakowanie (zapieczętowany worek) 
produkt należy przechowywać w miejscu, które pozwoli uniknąć uszkodzenia opakowania. 
 
 
 
 el   Τα εργαλεία Novastep έχουν σχεδιαστεί για χρήση σε χειρουργικές επεμβάσεις σε συνδυασμό με προϊόντα Novastep. Για περισσότερο 
συγκεκριμένες οδηγίες, ανατρέξτε στις οδηγίες που είναι αφιερωμένες σε κάθε γκάμα εμφυτευμάτων της Novastep. 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ  
Τα μη αποστειρωμένα εργαλεία παραδίδονται σε πλαστικό σάκο ή απευθείας σε δίσκο προσαρμοσμένο για αποστείρωση με ατμό. 

ΣΥΝΘΕΣΗ 
Ανοξείδωτο ατσάλι | Κράμα τιτανίου | CoCr L605 | Propylux® 

ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΕΣ ΟΜΑΔΕΣ 
Πληθυσμός-στόχος 
Ενήλικες ασθενείς.  
Προβλεπόμενος χρήστης 
Για χειρουργική επέμβαση: ορθοπεδικοί χειρουργοί 
Για καθαρισμό και αποστείρωση: Υπεύθυνος αποστείρωσης 

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ 
Προϊόν μίας χρήσης: 60 λεπτά 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Τα χειρουργικά εργαλεία ενδείκνυνται:  
- για την προετοιμασία της περιοχής του οστού για την εισαγωγή του εμφυτεύματος. 
- για τη συγκράτηση των οστικών θραυσμάτων και των εργαλείων και για την καθοδήγηση των εργαλείων. 
- για τον καθορισμό της αναφοράς προσαρμοσμένου εμφυτεύματος. 
- για την εισαγωγή του εμφυτεύματος στην περιοχή του οστού. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
- Το καλώδιο περιέχει CMR, μην το χρησιμοποιείτε σε έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες. 
- Υπερευαισθησία σε ένα ή περισσότερα συστατικά. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το εργαλείο παρέχεται μη αποστειρωμένο και πρέπει να αποστειρώνεται πριν από την πρώτη χρήση και μεταξύ των χρήσεων 
(για επαναχρησιμοποιούμενο προϊόν) για την αποφυγή διασταυρούμενης μόλυνσης. Διαβάστε και εφαρμόστε την παράγραφο «Οδηγίες 
αποστείρωσης και επανεπεξεργασίας». 

• Πριν από κάθε χρήση, όλα τα εργαλεία του σετ πρέπει να αφαιρούνται και στη συνέχεια να ελέγχονται οπτικά για να διασφαλίζεται ότι 
βρίσκονται σε άριστη τεχνική κατάσταση. Είναι δυνατή η αναφορά στο IIDM που είναι διαθέσιμο στον ιστότοπο (https://int.novastep.life/ifu/) 
για παραδείγματα επαλήθευσης: 

- Ελέγξτε τα διατρητικά και κοπτικά εργαλεία για τις ακόλουθες ενδείξεις, ώστε να αποφύγετε κάθε κίνδυνο τραυματισμού του ασθενούς 
και του χρήστη: 

o αμβλείες (στρογγυλεμένες) λεπίδες και εγκοπές  
o ζημιά στο στέλεχος,  
o λυγισμένα ή «μη ευθυγραμμισμένα» εργαλεία,  

- Ελέγξτε ότι τα εργαλεία λειτουργούν σωστά, συμπεριλαμβανομένων των κινούμενων μερών.  
- Ελέγξτε την αναγνωσιμότητα των διαφόρων σημάνσεων στο εργαλείο για να αποφύγετε την απώλεια της ιχνηλασιμότητας του προϊόντος 

(απουσία διάβρωσης κ.λπ.), 
- Ελέγξτε ότι οι κοιλότητες των εργαλείων είναι καθαρές πριν, κατά τη διάρκεια και μετά τη διαδικασία, ώστε να διασφαλιστεί ότι δεν 

συσσωρεύονται συγκρίματα οστού και έτσι να μειωθεί ο κίνδυνος απόφραξης. 
• Εάν ένα εργαλείο είναι αμβλυμένο, έχει υποστεί ζημιά, έχει διαβρωθεί ή οι ενδείξεις του δεν είναι πλέον ευανάγνωστες, μην το 
χρησιμοποιήσετε και επιστρέψτε το στη Novastep για αντικατάσταση. 
• Κατά την έναρξη της διαδικασίας ελέγξτε τη διεπαφή μεταξύ των εργαλείων που έχουν σχεδιαστεί για να συνδεθούν μεταξύ τους. 
• Εισαγάγετε τα περιστροφικά εργαλεία στη χειρολαβή σε θέση στοπ ή στον κινητήρα (χρησιμοποιώντας προσαρμογέα εάν είναι απαραίτητο) 
και ελέγξτε ότι τα εξαρτήματα είναι σωστά συνδεδεμένα. 
• Εάν χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με οδηγό, το κοπτικό εργαλείο πρέπει να εισαχθεί στον οδηγό πριν από τη χρήση του. 
• Κατά τη χρήση των περιστροφικών εργαλείων, διασφαλίστε επαρκή ψύξη, καθώς το αντίθετο οδηγεί σε εμπλοκή των λεπίδων, η οποία έχει 
ως αποτέλεσμα αυξημένη παραγωγή θερμότητας, και μπορεί να προκαλέσει μη αναστρέψιμη βλάβη στο οστό (θερμική νέκρωση) και η 
διάρκεια ζωής των εργαλείων θα μειωθεί. 
• Κατά τη διάρκεια της χρήσης, προσέξτε ώστε να αποφύγετε την κάμψη, την εμπλοκή ή τη μόχλευση των εργαλείων. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Σε περίπτωση θραύσης κατά τη διάρκεια της χρήσης, εναπόκειται στη διακριτική ευχέρεια του ιατρού να λάβει τα κατάλληλα μέτρα 
ανάλογα με την κλινική κατάσταση. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μη χρησιμοποιείτε τα χειρουργικά εργαλεία που παρέχονται από τη Novastep με άλλα εργαλεία ή εμφυτεύματα άλλων 
κατασκευαστών, εκτός εάν ορίζεται διαφορετικά. Ανατρέξτε στις χειρουργικές τεχνικές για κάθε εμφύτευση προϊόντος στον ακόλουθο 
ιστότοπο: https://int.novastep.life/products/ 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
- Προϊόν μίας χρήσης μόνο: Μην επαναχρησιμοποιείτε το προϊόν σε πολλούς ασθενείς προς αποφυγή διασταυρούμενης μόλυνσης. 
- Δεν είναι εγκεκριμένο για εργασίες σε μέταλλο. Μην αφήνετε το εργαλείο να έρχεται σε σύγκρουση κατά τη διάρκεια της χρήσης, καθώς 
αυτό μπορεί να προκαλέσει εγκοπές στις λεπίδες.  
- Μην ασκείτε υπερβολική πίεση επαφής και αποφύγετε να παρεμβαίνετε στο εργαλείο κατά τη διάρκεια της λειτουργίας, καθώς αυτό μπορεί 
να οδηγήσει σε ζημιά στο λειτουργικό μέρος των εργαλείων καθώς και σε θραύση της λεπίδας.  

ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες. 

Παρακαλείστε να αναφέρετε οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό έχει συμβεί σε σχέση με το προϊόν στην (regulatory@novastep-ortho.com) και 
στην τοπική αρμόδια αρχή για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

ΔΙΑΘΕΣΗ 
- ΠΡΟΣΟΧΗ: Η διάθεση αιχμηρών ή κοπτικών εργαλείων πρέπει να γίνεται με τη μεγαλύτερη δυνατή προσοχή, ώστε να αποφεύγεται κάθε 
κίνδυνος σωματικής βλάβης των χρηστών. 
- Τα αμβλέα προϊόντα ή τα προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά πρέπει να υπόκεινται σε προσεκτικό χειρισμό και να απορρίπτονται σύμφωνα 
με το πρωτόκολλο του νοσοκομείου ή να επιστρέφονται στη Novastep.  
- Τα εργαλεία μίας χρήσης έρχονται σε άμεση επαφή με βιολογικό ιστό και πρέπει, μετά τη χρήση τους, να απορρίπτονται σε κάδο βιολογικά 
επικίνδυνων αποβλήτων σύμφωνα με το πρωτόκολλο του νοσοκομείου. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑΣ 
Οι παρεχόμενες πληροφορίες αφορούν αποκλειστικά επαναχρησιμοποιούμενα εργαλεία ή αχρησιμοποίητα και μη ρυπασμένα εργαλεία μίας 
χρήσης. 

Προειδοποιησεισ  
- Αποστειρώστε το εργαλείο πριν από την πρώτη χρήση και μεταξύ των χρήσεων για να αποφύγετε διασταυρούμενη μόλυνση. 

Περιορισμοί επεξεργασίας 
- Επαναχρησιμοποιούμενο προϊόν: Ανατρέξτε στο IIDM που είναι διαθέσιμο στον ιστότοπο. 
- Τυχόν εργαλεία μίας χρήσης με γρατσουνιές, εγκοπές, υπολείμματα ή συγκρίματα πρέπει να απορρίπτονται. 

Αρχική επεξεργασία στο σημείο χρήσης 
- Πριν από τον πρώτο καθαρισμό, αφαιρέστε και απορρίψτε όλη την αρχική συσκευασία: σφραγισμένη θήκη. 
- Για συναρμολογημένα εργαλεία, αποσυναρμολογήστε πριν από τον καθαρισμό. 
- Πριν από την αποστείρωση με ατμό, τοποθετήστε το εργαλείο στον δίσκο αποστείρωσης της Novastep. 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ 
Έχουν εγκριθεί οι ακόλουθες διαδικασίες καθαρισμού σύμφωνα με τα AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 και ISO 17664. 

Χειροκίνητος καθαρισμός 
ΥΠΟΔΕΙΞΗ: Λόγω των σημαντικά χαμηλότερων επιδόσεων και αναπαραγωγιμότητας, είναι προτιμητέο να χρησιμοποιείται αυτόματος 
καθαρισμός αντί του χειροκίνητου καθαρισμού 

Απαιτούμενος εξοπλισμός: Ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH)  

Για αυλοφόρο προϊόν: χρησιμοποιώντας την καρφίδα καθαρισμού (παρέχεται με το προϊόν), αφαιρέστε τους έντονους ρύπους από τον αυλό 
του προϊόντος εισάγοντας το σύρμα και μετακινώντας το μπρος-πίσω τουλάχιστον 3 φορές. 
1) Ξεπλύνετε το ρυπασμένο προϊόν κάτω από τρεχούμενο, κρύο νερό βρύσης (στοχευόμενη θερμοκρασία μεταξύ 22 °C και 30 °C) για 
τουλάχιστον 1 λεπτό. Κατά την έκπλυση, αφαιρέστε τις συμπαγείς ακαθαρσίες από τις εξωτερικές επιφάνειες χρησιμοποιώντας μια μαλακή 
βούρτσα ή ένα καθαρό, μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδια. 
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιώντας σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού, εκπλύνετε την οπή με τουλάχιστον 10 ml νερού. 
2) Παρασκευάστε ένα ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του απορρυπαντικού (στοχευόμενη 
θερμοκρασία μεταξύ 33 °C και 36 °C). 
3) Εμβυθίστε το προϊόν πλήρως στο ενζυματικό διάλυμα για τουλάχιστον 5 λεπτά. 
4) Καθαρίστε χειροκίνητα το προϊόν για τουλάχιστον 1 λεπτό μέσα στο πρόσφατα παρασκευασμένο ενζυματικό διάλυμα. Χρησιμοποιήστε μια 
βούρτσα με μαλακές τρίχες για να απομακρύνετε ρύπους και συγκρίματα από τις εξωτερικές επιφάνειες του προϊόντος. 
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιώντας σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού, εκπλύνετε τον αυλό με τουλάχιστον 10 ml διαλύματος. 
5) Παρασκευάστε ένα ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του απορρυπαντικού (στοχευόμενη 
θερμοκρασία μεταξύ 33 °C και 36 °C). 
6) Εμβυθίστε το προϊόν σε λουτρό υπερήχων γεμάτο με πρόσφατα παρασκευασμένο ενζυματικό διάλυμα και δονήστε το για τουλάχιστον 
10 λεπτά. 
7) Εκπλύνετε το προϊόν με καθαρό νερό για τουλάχιστον 1 λεπτό. Χρησιμοποιείτε μόνο κεκαθαρμένο νερό (στοχευόμενη θερμοκρασία μεταξύ 
22 °C και 30 °C) με χαμηλό μικροβιακό φορτίο (<100 CFU/ml).  
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιώντας σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού, εκπλύνετε τον αυλό με τουλάχιστον 10 ml νερού. 

Αυτοματοποιημένος καθαρισμός 

Απαιτούμενος εξοπλισμός: Ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH)  

Διενεργήστε χειροκίνητη πρόπλυση πριν από την αυτοματοποιημένη διαδικασία καθαρισμού ως εξής: 
Για αυλοφόρο προϊόν: χρησιμοποιώντας την καρφίδα καθαρισμού (παρέχεται με το προϊόν), αφαιρέστε τους έντονους ρύπους από τον αυλό 
του προϊόντος εισάγοντας το σύρμα και μετακινώντας το μπρος-πίσω τουλάχιστον 3 φορές. 
1) Ξεπλύνετε το ρυπασμένο προϊόν κάτω από τρεχούμενο, κρύο νερό βρύσης (στοχευόμενη θερμοκρασία μεταξύ 22 °C και 30 °C) για 
τουλάχιστον 1 λεπτό. Κατά την έκπλυση, αφαιρέστε τις συμπαγείς ακαθαρσίες από τις εξωτερικές επιφάνειες χρησιμοποιώντας μια μαλακή 
βούρτσα ή ένα καθαρό, μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδια.  
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιώντας σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού, εκπλύνετε τον αυλό με τουλάχιστον 10 ml νερού. 
2) Παρασκευάστε ένα ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του απορρυπαντικού (στοχευόμενη 
θερμοκρασία μεταξύ 33 °C και 36 °C). 
3) Εμβυθίστε το προϊόν πλήρως στο ενζυματικό διάλυμα για τουλάχιστον 5 λεπτά. 
4) Καθαρίστε χειροκίνητα το προϊόν για τουλάχιστον 1 λεπτό μέσα στο πρόσφατα παρασκευασμένο ενζυματικό διάλυμα. Χρησιμοποιήστε μια 
βούρτσα με μαλακές τρίχες για να απομακρύνετε ρύπους και συγκρίματα από τις εξωτερικές επιφάνειες του προϊόντος.  
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιώντας σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού, εκπλύνετε τον αυλό με τουλάχιστον 10 ml διαλύματος.  
5) Παρασκευάστε ένα ενζυματικό διάλυμα (ουδέτερο pH) σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του απορρυπαντικού (στοχευόμενη 
θερμοκρασία μεταξύ 33 °C και 36 °C). 

6) Εμβυθίστε το προϊόν σε λουτρό υπερήχων γεμάτο με πρόσφατα παρασκευασμένο ενζυματικό διάλυμα και δονήστε το για τουλάχιστον 
10 λεπτά. 
7) Ξεπλύνετε το προϊόν κάτω από κρύο τρεχούμενο νερό βρύσης για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα (στοχευόμενη θερμοκρασία μεταξύ 22 °C 
και 30 °C).  
Για αυλοφόρο προϊόν: Χρησιμοποιήστε σύριγγα, πιπέτα ή δέσμη νερού για να εκπλύνετε τον αυλό. Απομακρύνετε το υπολειπόμενο νερό από 
τον αυλό χρησιμοποιώντας φιλτραρισμένο πεπιεσμένο αέρα ή μια σύριγγα. 

Διενεργήστε αυτοματοποιημένη διαδικασία καθαρισμού ως εξής:  
Επεξεργαστείτε τα προϊόντα χρησιμοποιώντας έναν τυπικό κύκλο πλύσης σε πλυντήριο απολύμανσης που συμμορφώνεται με τα πρότυπα 
EN ISO 15883-1 και EN ISO 15883-2 ή ισοδύναμα εθνικά πρότυπα.  
Για το αυλοφόρο προϊόν: Διασφαλίστε ότι τα προϊόντα και οι αυλοί μπορούν να στάζουν ελεύθερα. 

Κύκλος Χρόνος (λεπτά) Θερμοκρασία (°C) Τύπος απορρυπαντικού/ νερού 
Πρόπλυση 2 Κρύο Νερό βρύσης 

Ενζυμική πλύση 4 60 Ενζυματικό απορρυπαντικό 
Πλύση 2 Ζεστό νερό Ουδέτερο απορρυπαντικό 

Ξέβγαλμα 2 ≥44 Κεκαθαρμένο νερό (<100 CFU/ml) 
Στέγνωμα 15 98,8 Δ/Υ 

ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ 
Ελέγξτε οπτικά το προϊόν, συμπεριλαμβανομένου του αυλού του προϊόντος, σε καλά φωτισμένο χώρο· θα πρέπει να είναι καθαρό, στεγνό και 
χωρίς υπολείμματα. 
Ελέγξτε ότι τα προϊόντα δεν έχουν υποστεί ζημιές, όπως διάβρωση, γρατσουνιές, άλλη μηχανική φθορά ή έχουν σημάνσεις που δεν είναι πλέον 
ευανάγνωστες σύμφωνα με το IIDM. Απορρίψτε τα προϊόντα σε αυτή την περίπτωση (ανατρέξτε στην παράγραφο Διάθεση). 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
Αποθηκεύστε τα καθαρισμένα και στεγνωμένα εργαλεία στον ειδικό δίσκο που παρέχεται από τη Novastep. Χρησιμοποιήστε επίσης ένα 
περιτύλιγμα αποστείρωσης (μονό ή διπλό περιτύλιγμα) ή ένα κατάλληλο επαναχρησιμοποιούμενο σύστημα άκαμπτου περιέκτη αποστείρωσης, 
όπως ένα σύστημα στείρου φραγμού που συμμορφώνεται με το πρότυπο ISO 11607 και τεχνικές συσκευασίας όπως αυτές που περιγράφονται 
στο ANSI/AAMI ST79. 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ 
Χρησιμοποιήστε μια διαδικασία υγρής θερμότητας επικυρωμένη σύμφωνα με τα πρότυπα ISO 17665, ISO 17664 και AAMI TIR12: 

• Απαιτούμενος εξοπλισμός: αυτόκλειστο με προκαταρκτικό κενό 

Κύκλος αποστείρωσης Θερμοκρασία έκθεσης (°C) Χρόνος έκθεσης (λεπτά) Χρόνος στεγνώματος (λεπτά) 
Κύκλος 1 134 18 20 
Κύκλος 2 134 3 20 
Κύκλος 3* 132 4 20 

*Χρησιμοποιήστε ένα περιτύλιγμα εγκεκριμένο από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των ΗΠΑ (FDA) για αποστείρωση 

• Απαιτούμενος εξοπλισμός: αυτόκλειστο βαρύτητας 

Κύκλος αποστείρωσης Θερμοκρασία έκθεσης (°C) Χρόνος έκθεσης (λεπτά) Χρόνος στεγνώματος (λεπτά) 
Κύκλος 4* 132 15 20 

*Χρησιμοποιήστε ένα περιτύλιγμα εγκεκριμένο από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των ΗΠΑ (FDA) για αποστείρωση 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
- Μετά την αποστείρωση, τα εργαλεία θα πρέπει να αποθηκεύονται κατά τρόπο ώστε να διατηρείται η αποστειρωμένη κατάστασή τους, 
σύμφωνα με τις διαδικασίες που ορίζονται από τα ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης. 
- Για τα αχρησιμοποίητα εργαλεία μίας χρήσης που εξακολουθούν να είναι συσκευασμένα στην αρχική τους συσκευασία (σφραγισμένη θήκη), 
το προϊόν θα πρέπει να αποθηκεύεται σε μέρος όπου αποφεύγεται η πρόκληση ζημιάς στη συσκευασία. 
 
SYMBOLS GLOSSARY 
ISO 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 

 5.1.3 (en) Date of manufacture 

 5.1.5 (en) Batch number 

 5.1.6 (en) Catalogue number 

 5.1.7 (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 

 
5.2.7 (en) Non sterile 

 5.4.10 (en) Contains hazardous substances 

 
5.7.10 (en) Unique device identifier 

 
5.7.7 (en) Medical device  

Only / (en) Use in accordance with a medical prescription only 

 
/ (en) CE mark: European conformity  
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