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Les instruments Novastep sont congus pour pratiquer des inter-
ventions chirurgicales en association avec des dispositifs Novastep.
Pour des instructions plus spécifiques, se référer aux notices dédiées
a chaque gamme d’implant Novastep.

PRESENTATION

Chaque boite contient un instrument stérile prét a I'emploi (sous
double emballage).

Stérilisation gamma.

MATERIAUX
Inox | Polyarylamide chargé fibre de verre

GROUPE(S) CIBLE(S)
Population cible

Patient adulte

Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION

Les instruments chirurgicaux sont indiqués :

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

- pour maintenir les fragments osseux et les instruments eux-mémes
et pour guider les instruments.

CONTRE-INDICATIONS
- Hypersensibilité a un ou plusieurs composants.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

PRECAUTION : L'instrument est fourni stérile et doit étre utilisé unique-
ment dans un environnement stérile pour éviter tout risque de conta-
mination.

* Sélectionnez le dispositif approprié pour la procédure.
* Avant utilisation, vérifier :

- L’état de’emballage, siI’'emballage est endommagé, ne pas uti-
liser 'implant et I’éliminer conformément a la section relative a
I’élimination.

- Ladate d’expiration du dispositif, si la date d’expiration est dé-
passée, retourner le dispositif a Novastep.

* Au début de la procédure, vérifiez l'interface entre les instruments
destinés a étre connectés ensemble.

 Insérer les instruments rotatifs dans la piéce a main jusqu'a la posi-
tion d'arrét ou dans le moteur (en utilisant un adaptateur si néces-
saire) et vérifier que les composants sont correctement connectés.

* En cas d'utilisation en combinaison avec un guide, le dispositif de
coupe doit étre inséré dans le guide avant d'étre utilisé.

* Lors de I'utilisation d'instruments rotatifs, veiller a un refroidisse-
ment suffisant, sinon les lames s'encrassent, ce qui entraine une aug-
mentation de la chaleur et peut causer des dommages irréversibles a
I'os (nécrose thermique), et réduire la durée de vie des instruments.

* Pendant I'utilisation, veillez a ce que les instruments ne se plient pas,
ne se coincent pas et ne fassent pas levier.

ATTENTION : En cas de casse lors de |'utilisation, il appartient au pra-
ticien 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,
saufindication contraire. Veuillez consulter les techniques opératoires
pour chaque implant sur le site Internet suivant : https://int.no-
vastep.life/products/

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

* Ne pas restériliser le dispositif.

* Non autorisé pour les travaux sur le métal. Ne pas laisser I'instru-
ment entrer en conflit pendant I'utilisation, car cela pourrait provo-
quer des entailles dans les lames.

* N'exercez pas de pression de contact excessive et évitez de faire le-
vier sur l'instrument pendant I'utilisation, car cela pourrait endomma-
ger la partie fonctionnelle de I'instrument et briser les lames.

EFFETS SECONDAIRES

Aucun effet secondaire connu.

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif a Novastep (regu-
latory@novastep-ortho.com) et a I'autorité locale compétente en ma-
tiere de dispositifs médicaux.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stocker dans un endroit sec a température ambiante.

ELIMINATION

ATTENTION limination des instruments tranchants ou coupants
doit étre effectuée avec le plus grand soin afin de prévenir tout risque
de dommage physique pour les utilisateurs.

Le dispositif utilisé est en contact direct avec des tissus biologiques et
doit étre éliminé dans une poubelle pour déchets biologiques confor-
mément au protocole de I'hopital.

Il n’existe aucune recommandation pour I’élimination de I'emballage
ou de I'implant non utilisé. Se référer aux lois en vigueur pour le recy-
clage du produit.

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

PRESENTATION

Each (double-wrapped) pack contains a ready-to-use sterile instru-
ment.

Gamma sterilisation

COMPOSITION
Stainless steel | Polyarylamid glass fiber

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

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

INDICATIONS FOR USE

Surgical instruments are indicated:

* to prepare the bone site for the insertion of the dedicated implant.
 to hold the bone fragments and instruments and to guide the instru-
ments.

CONTRA-INDICATIONS

* Hypersensitivity to one or more components.

DIRECTIONS FOR USE

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

* Select the appropriate device for the procedure.
« Before use, check:

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

- the shelf-life of the device, if the shelf-life is out of date, return
the product to Novastep.

* At the beginning of the procedure check the interface between in-
struments designed to be connected together.

 Insert rotary instruments in the motor (using an adaptor if neces-
sary) and check that the components are correctly connected.

 If used in combination with guide, the cutting device must be in-
serted 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 in-
creased heat generation and may cause irreversible damage to the
bone (thermal necrosis) and the life of the instruments will be re-
duced.

* 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 sit-
uation.

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.no-

vastep.life/products/

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Device is intended for single use, do not reuse the device to avoid
cross contamination.

* Do not re-sterilize the device.

* Do not exert excessive contact pressure and avoid prying on the in-
strument during operation as this may lead to damage to the func-
tional part of the instruments as well as to blade breakage.

* 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.

SIDE EFFECTS
No known side effects.

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

STORAGE CONDITIONS
Store in a dry place at ambient temperature.

DISPOSAL
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 used device is in direct contact with biological tissue and should
be disposed of in a biohazardous waste bin according to hospital pro-
tocol.

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

Novastep Instrumente sind zur Anwendung in chirurgischen Ver-
fahren in Verbindung mit Novastep Implantaten bestimmt. Genauere
Anleitungen sind der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Serie von
Novastep Implantaten zu entnehmen.

VERPACKUNG

Jede Packung enthélt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges steriles
Instrument.

Gamma-Sterilisation.

MATERIALIEN
Nicht rostender Stahl | Polyarylamid-Glasfaser

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

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Chirurgische Instrumente sind fir folgende Anwendungen bestimmt:
* Vorbereitung des Knochens zum Einsetzen des Implantats

* Halten der Knochenfragmente und Instrumente und Fihren der
Instrumente
GEGENANZEIGEN

- Uberempfindlichkeit
Bestandteilen.

VERWENDUNGSANWEISUNGEN

gegeniiber einem oder mehreren

VORSICHT: Das Instrument wird steril geliefert und darf ausschlieRlich
in einer sterilen Umgebung verwendet werden, um ein
Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

* Wihlen Sie das geeignete Instrument fir das Verfahren aus.
« Uberpriifen Sie vor Gebrauch:

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

- die Haltbarkeit des Produkts; ist das Verfalldatum
uberschritten, senden Sie das Produkt an Novastep zuriick.

 Priifen Sie zu Beginn des Verfahrens die Verbindungsstelle zwischen
Instrumenten, die verbunden werden sollen.

e Setzen Sie rotierende Instrumente in Stopp-Position in das
Handstiick oder in den Motor (bei Bedarf mithilfe eines Adapters) ein
und Uberprifen Sie, ob die Komponenten korrekt verbunden sind.

e Wird das Schneidinstrument in Kombination mit einer Fihrung
verwendet, muss es vor Gebrauch in die Fiihrung eingesetzt werden.
e Achten Sie bei Gebrauch von rotierenden Instrumenten auf
hinreichende Kiihlung, da sich die Klingen ansonsten zusetzen kénnen,
wodurch zusétzliche Hitze generiert wird und der Knochen
unwiderruflich geschadigt werden kann (thermische Nekrose); auch
wird dadurch die Lebensdauer der Instrumente verkrzt.

e Achten Sie bei Gebrauch darauf, dass die Instrumente nicht
verbogen werden, sich nicht verklemmen oder hebelartig verwendet
werden.

VORSICHT: Wenn Instrumente wéhrend der Verwendung brechen,
liegt es im Ermessen des Anwenders abhingig von der klinischen
Situation geeignete MaRnahmen zu ergreifen.

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

 Fur Arbeiten an Metall nicht zugelassen. Achten Sie darauf, dass die
Instrumente bei Gebrauch nicht gegeneinander stoRen, da dies zu
Kerben an den Klingen fithren kénnte.

« Uben Sie wahrend des Betriebs keinen {ibermaRigen Kontaktdruck
aus und vermeiden Sie, sich gegen das Instrument zu stemmen, da
dies die Funktionsteile der Instrumente beschéadigen und zum Brechen
der Klinge fiihren konnte.

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 ortlich zustindige Behorde fir
Medizinprodukte.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.

ENTSORGUNG

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

Das verwendete Instrument steht in direktem Kontakt mit
biologischem Gewebe und ist nach Gebrauch gemiaR
Krankenhausprotokoll Giber den biogeféhrlichen Abfall zu entsorgen.

Es gibt keine Empfehlungen zur Entsorgung von
Verpackungsmaterialien oder ungenutzten Produkten. Es gelten die
aktuellen Gesetze und Vorschriften zum Produktrecycling.

E Novastep-instrumenten zijn ontworpen voor chirurgische proce-
dures samen met Novastep-hulpmiddelen. Voor meer specifieke in-
structies verwijzen wij u naar de specifieke bijsluiters van elke Nova-
step-implantaatlijn.

PRESENTATIE

Elke doos (in dubbele verpakking) bevat één gebruiksklaar steriel in-
strument.

Gammasterilisatie.

MATERIAAL
Roestvrij staal | Polyarylamide glasvezel

DOELGROEP(EN)
Doelpopulatie
Volwassenen patiénten
Beoogde gebruiker
Orthopedisch chirurgen

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Chirurgische instrumenten zijn geindiceerd:

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

® voor het vasthouden van botfragmenten en instrumenten en voor
de geleiding van instrumenten.

CONTRA-INDICATIES
- Overgevoeligheid voor een of meer bestanddelen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LET OP: Het instrument wordt steriel geleverd en mag alleen worden
gebruikt in een steriel omgeving om kruisbesmetting te voorkomen.

o Selecteer het juiste instrument voor de procedure.
* Controleer voor gebruik:
- de toestand van de verpakking; gebruik het hulpmiddel niet als
de verpakking beschadigd is en voer het af zoals beschreven on-
der Afvoer.

- de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel; stuur het pro-
duct terug naar Novastep als de uiterste gebruiksdatum verstre-
ken is.

* 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 ge-
leider worden aangebracht voordat het wordt gebruikt.

* Zorg bij gebruik van roterende instrumenten voor voldoende koe-
ling; 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 ge-
bruik 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 instrumen-
ten niet met andere instrumenten of implantaten van andere fabri-
kanten, tenzij anders vermeld. Raadpleeg de implantatietechnieken
voor elk hulpmiddel op de volgende website: https://int.nova-
step.life/products/

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

o Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

* 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 instru-
ment tijdens het gebruik. Daardoor kan het functionele gedeelte van
de instrumenten beschadigd raken en kan het mesblad breken.

BUWERKINGEN
Geen bijwerkingen bekend.

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

OPSLAGVOORWAARDEN
Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.

WEGGOOIEN

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

Het gebruikte instrument is in direct contact geweest met biologisch
weefsel en moet daarom worden weggegooid in een container voor
biologisch gevaarlijk afval volgens het ziekenhuisprotocol.

Er zijn geen aanbevelingen voor het afvoeren van verpakkingen of on-
gebruikte hulpmiddelen. Raadpls de P lijke ing voor
productrecyclage.

Los instrumentos Novastep estan disefiados para su uso en pro-
cedimientos quirdrgicos en combinacién con productos Novas-
tep.Para instrucciones mas concretas, consulte los prospectos especi-
ficos de cada gama de implantes Novastep.

PRESENTACION

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

Esterilizacion gamma.

MATERIALES
Acero inoxidable | Fibra de vidrio de poliarilamida

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

INDICACIONES PARA USO

Los instrumentos quirdrgicos estan indicados para:

 preparar el lecho dseo para la insercién del implante.

* sostener los fragmentos dseos y los instrumentos y guiar los instru-
mentos.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a uno o mds componentes.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: El instrumento se entrega estéril y solo debe usarse en
un entorno estéril para evitar el riesgo de contaminacion.

* Seleccione el producto apropiado para el procedimiento.
* Antes del uso, compruebe:

- el estado del envase: si el envase esta dafiado, no usar el pro-

ducto y desecharlo conforme al apartado de la eliminacién.
- lafecha de caducidad del producto: si el producto ha caducado,
devolver el producto a Novastep.

* Al inicio de la intervencién compruebe la superficie de contacto de
los instrumentos que van a acoplarse.
 Inserte los instrumentos rotatorios en la pieza de mano hasta la po-
sicion de tope o en el motor (use un adaptador si fuera necesario) y
compruebe que los componentes estén correctamente conectados.
 Sj el sistema de corte se usa junto con una guia, este debe introdu-
cirse en la guia antes de usarlo.
* Durante el uso de instrumentos rotatorios, asegurese de que la re-
frigeracion es suficiente, ya que, de lo contrario, las hojas podrian
atascarse y provocar un aumento del calor generado, causando lesio-
nes irreversibles en el hueso (necrosis térmica) y reduciendo la vida
Gtil de los instrumentos.
* Durante el uso, tenga cuidado de que los instrumentos no se doblen,
se atasquen o hagan palanca.

PRECAUCION: En caso de rotura durante el uso, sera decisién del mé-
dico tomar las medidas apropiadas en funcion de la situacién clinica.

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

- le condizioni della confezione. Se la confezione & danneggiata,
non utilizzare il dispositivo e smaltirlo come indicato nella
sezione Smaltimento.

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

* 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.

e Durante l'uso di strumenti rotanti, prevedere un sufficiente
raffreddamento, in caso contrario pu 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 I'uso, prestare attenzione che gli strumenti non subiscano
piegature, inceppamenti o forze di leva.

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o Dispositivo monouso. Il suo riutilizzo comporta il rischio di
contaminazioni crociate.

* Non sterilizzare nuovamente il dispositivo.

Lo strumento non & omologato per lavorare su metalli. Durante |'uso
dello strumento fare in modo di evitare situazioni di conflitto, poiché
cid potrebbe causare scheggiature alle lame.

* Non esercitare un'eccessiva pressione da contatto ed evitare di fare
leva sullo strumento durante il suo funzionamento, poiché cio puo
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'autorita locale competente per i dispositivi medici qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente.

SMALTIMENTO

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

Il dispositivo usato entra in contatto diretto con tessuti biologici,
quindi deve essere smaltito in un contenitore per rifiuti a rischio
biologico secondo il protocollo ospedaliero.

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

Os instrumentos Novastep foram concebidos para ser usados em
procedimentos cirlrgicos associados a dispositivos Novastep. Para
instrugdes mais especificas, consulte os manuais dedicados a cada
gama de implantes Novastep.

APRESENTACAO

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

Esterilizagdo com raios gama.

COMPOSICAO

Aco inoxidavél | Fibra de vidro de poliarilamida

GRUPO(S)-ALVO
Populagio-alvo
Pacientes adultos
Utilizador previsto
Cirurgides ortopédicos

INDICACOES DE UTILIZACAQ

Os instrumentos cirurgicos sdo indicados:

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

e para reter os fragmentos dsseos e os instrumentos e para orientar
os instrumentos.

CONTRA-INDICACOES

- Hipersensibilidade a um ou mais componentes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CUIDADO: o instrumento é fornecido estéril e tem de ser usado
apenas em ambiente estéril para evitar o risco de contaminagdo.

 Selecionar o dispositivo adequado para o procedimento.
* Antes de usar, verificar:
- O estado da embalagem. Se estiver danificada, ndo usar o
dispositivo e elimind-lo de acordo com a secgdo Eliminagdo.
- Avida util do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o
produto a Novastep.
e No inicio do procedimento, verificar a interface entre os
instrumentos concebidos para serem ligados entre si.
e Inserir os instrumentos rotativos na pega de mado até a posigdo de
paragem ou no motor (com um adaptador se necessario) e verificar se
os componentes estdo bem ligados.
 Se for usado em combinagdo com uma guia, o dispositivo de corte
tem de ser inserido na guia antes de ser usado.
* Ao usar instrumentos rotativos, assegurar um arrefecimento
suficiente para ndo obstruir as laminas, o que resulta num aumento
da geragdo de calor, pode causar danos irreversiveis ao 0sso (necrose
térmica) e encurtar a vida atil dos instrumentos.
* Durante a utilizagdo, ter o cuidado de evitar que os instrumentos se
dobrem, encravem ou fiquem levantados.

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

CUIDADO: salvo indicagdo em contrario, ndo usar os instrumentos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

 El tornillo es de un solo uso; no lo reutilice para evitar la contamina-
cién cruzada.

* No vuelva a esterilizar el dispositivo

* No autorizado para el trabajo en metal. No permita que el instru-
mento choque durante el uso, porque las hojas podrian doblarse.

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

EFECTOS SECUNDARIOS
No se conocen efectos secundarios.

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

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

ELIMINACION

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

El producto usado estd en contacto directo con tejido bioldgico y de-
bera eliminarse en un contenedor para residuos bioldgicos peligrosos
conforme al protocolo del hospital.

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

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

PRESENTAZIONE

Ciascuna scatola contiene (in doppio involucro) uno strumento sterile
pronto all'uso.

Sterilizzazione con raggi gamma.

MATERIALI
Inox secondo | Fibra di vetro a base di poliarilammide

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target

Pazienti adulti

Destinatario

Chirurghi ortopedici

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.

CONTROINDICAZIONI

- Ipersensibilita a uno o pitt componenti.

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

ATTENZIONE: lo strumento viene fornito in condizioni sterili e deve
essere utilizzato solo in ambiente sterile per evitare rischi di
contaminazione.

 Selezionare il dispositivo appropriato alla procedura.
* Prima dell’uso, controllare:

cirtrgicos fornecidos pela Novastep com outros instrumentos ou
implantes de outros fabricantes. Consultar as técnicas de operagdo
para cada implante do dispositivo no seguinte site:
https://int.novastep.life/products,

AVISOS E PRECAUCOES

* O dispositivo é de uso Unico; ndo reutilize o dispositivo para evitar
contaminagdo cruzada.

* N3o volte a esterilizar o dispositivo.

* N&o autorizado para trabalhar em metal. O instrumento ndo pode
entrar em conflito durante a utilizagdo para ndo causar fissuras nas
laminas.

* Ndo exercer uma pressdo de contacto excessiva e evitar alavancar o
instrumento durante a operagdo para ndo danificar a parte funcional
do instrumento e n3o partir a lamina.

EFEITOS SECUNDARIOS
Né&o sdo conhecidos efeitos secundarios.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos re com o

 Kontrollera féljande fére anvéndning:

- forpackningens skick — anvind inte produkten om

forpackningen har skadats, utan kassera produkten enligt
informationen i avsnittet om bortskaffande.

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

e Kontrollera grénssnittet mellan instrument som ska
sammankopplas. Gor detta i bérjan av proceduren.

® For in roterande instrument i handstycket till stopplaget eller i
motorn (med en adapter vid behov). Kontrollera att komponenterna
ar korrekt sammankopplade.

* Om kapningsenheten anvands tillsammans med en guide maste
enheten féras in i guiden innan enheten anvands.

e Sorj for tillrdcklig kylning av roterande instrument medan de
anvands. | annat fall finns risk fér att bladen satts igen, vilket dkar
varmeutvecklingen och kan orsaka permanenta skador pa benet
(vdrmenekros). Dessutom forkortas instrumentens livslangd.

e Var noga med att inte boja, klamma fast eller banda med
instrumenten under anvandning.

VAR FORSIKTIG: | handelse av brott under anvindningen ar det likaren
som beslutar om l|ampliga &atgarder beroende pa den kliniska
situationen.

VAR FORSIKTIG: Anvind bara kirurgiska instrument fran Novastep
tillsammans med andra instrument eller implantat fran andra
tillverkare om  det anges  sarskilt.  Information om
anvidndningsteknikerna for varje produktimplantat finns pa foljande
webbplats: https://int.novastep.life/products,

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Enheten &r avsedd fér engangsbruk, ateranviand inte enheten fér att
undvika korskontaminering.

o Sterilisera inte enheten pa nytt

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

o Utsétt inte instrumentet for kraftigt kontakttryck och band inte
instrumentet under anvandningen. Det innebar risk fér bladbrott och
skador pd instrumentens funktionsdel.

BIVERKNINGAR

Inga kénda biverkningar.

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

Forvara pa en torr plats vid rumstemperatur.

BORTSKAFFANDE

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

for medicir

Produkten &r i direkt kontakt med biologisk vdvnad och ska kasseras i
behallare fér biologiskt riskavfall enligt sjukhusets rutiner.

Det finns inga rekommendationer for avfallshantering av
forpackningen eller oanvdnda produkter. Se tillimpliga lagar for
produktatervinning.

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

PRASENTATION

Hver (dobbeltpakket) pakke indeholder et sterilt instrument, der er
klar til brug.

Gammastraling.

SAMMENSATNING
Rustfrit stal | Polyarylamid-glasfiber

MALGRUPPE(R)
Malpopulation
Voksne patienter
Tilsigtet bruger
Ortopaediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE

Kirurgiske instrumenter er indicerede:

« til at klarggre stedet pa knoglen til indsaetning af implantatet

« til at holde knoglefragmenter og instrumenter fast og til at fgre
instrumenterne frem

KONTRAINDIKATIONER
- Overfglsomhed over for et eller flere af komponenterne.

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: Instrumentet leveres sterilt og ma kun anvendes i et sterilt
miljg for at undga risiko for kontaminering.

* Vaelg den relevante enhed til indgrebet.
* Fgr anvendelse tjekkes fglgende:

- Emballagens tilstand. Hvis emballagen er beskadiget, ma du
ikke bruge enheden. Den skal bortskaffe i henhold til afsnittet
om bortskaffelse.

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

¢ | begyndelsen af proceduren skal du kontrollere gransefladen
mellem instrumenter, der er designet til at blive forbundet med
hinanden.

* Sat rotationsinstrumenter i handstykket til stoppositionen eller i
motoren (ved hjeelp af en adapter om ngdvendigt), og kontrollér, at
komponenterne er tilsluttet korrekt.

e Hvis den bruges i kombination med en fgring, skal
skaereanordningen seettes i fgringen, fgr den bruges.

e Under brug af rotationsinstrumenter skal du sgrge for, at der er
tilstraekkelig afkgling, da ophobet materiale i modsat fald forarsager
blokering af knivene, hvilket giver gget varmeproduktion, som igen
kan forarsage uoprettelig skade pa knoglevavet (termisk nekrose),
samt at instrumenternes levetid reduceres.

o Under brug skal du undga, at instrumenterne bliver bgjede, saetter
sig fast eller i klemmes.

FORSIGTIG: | tilfeelde af brud under brug skal der traeffes passende
foranstaltninger afhaengigt af den kliniske situation efter laegens skgn.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

* Enheden ma ikke resteriliseres.

« Ikke godkendt til skaering i metal. Undgé at instrumentet saetter sig
fast eller stgder pa forhindringer under brug, da dette kan forarsage
hak i knivbladene.

* Udsaet ikke instrumentet for overdrevent tryk, og undgé at gribe ind
i instrumentets funktion under drift, da dette kan fgre til beskadigelse
af den funktionelle del af instrumenterne samt til knaekkede
knivblade.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte bivirkninger.
Du bedes indberette eventuelle alvorlige handelser, der opstod i

dispositivo a Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e a
autoridade local competente para dispositivos médicos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar num lugar seco, a temperatura ambiente.

ELIMINACAO

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

O dispositivo usado esta em contacto direto com tecido bioldgico,
devendo ser eliminado num recipiente para residuos bioldgicos
perigosos, de acordo com o protocolo do hospital.

Ndo ha recomendages para a eliminagdo da embalagem ou de
dispositivos nunca usados. Consulte as leis aplicdveis para a
reciclagem de produtos.

E Novastep-instrumenten dr avsedda att anvandas under kirurgiska
ingrepp tillsammans med Novastep-produkter. Fér mer specifika
instruktioner se bruksanvisningen fér varje Novastep-implantat.

PRESENTATION

Varje (dubbelt inslagen) forpackning innehaller ett anvéndningsfardigt
sterilt instrument.

Steriliserad med gammastralning.

SAMMANSATTNING

Rostfritt stal | Polyarylamidglasfiber

MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Vuxna patienter

Avsedd anvindare

Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Kirurgiska instrument indikeras:

o for preparering av benstallet dar implantatet ska sattas in,

o for fasthallning av benfragment och instrument samt guidning av
instrumenten,

KONTRAINDIKATIONER

- Nadwrazliwo$¢ na jeden lub wiecej sktadnikow.

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGT: Instrumentet levereras sterilt och méste anvéndas i steril
milj6 for att undvika risken for kontaminering.

o Vilj en lamplig produkt for proceduren.

forbindel. med udstyret til Novastep (regulatory@novastep-
ortho.com) og til den lokale, kompetente myndighed for medicinsk

udstyr.

OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares pa et tgrt sted ved omgivelsestemperatur.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG: Bortskaffelse af skarpe eller skaereinstrumenter skal
udfgres med stgrste omhu for at forhindre enhver risiko for fysisk
skade pa brugerne.

Den valgte enhed er i direkte kontakt med biologisk veev og skal
bortskaffes efter brug i en beholder til smittefarligt affald i henhold til
hospitalsprotokollen.

Der er ingen anbefalinger til bortskaffelsen af emballagen eller
eventuelt ubrugt udstyr. Se gaeldende lovgivning om genanvendelse af
produkter.

IEI Novastep-instrumentit on tarkoitettu kayttoon kirurgisissa
toimenpiteissd Novastep-laitteiden kanssa.Tarkemmat ohjeet ovat
Novastep-implanttien kunkin sarjan omissa kdyttohjeissa.

ESITTELY

Jokainen (kaksinkertaisesti kaaritty) pakkaus sisaltda kdyttévalmiin
steriilin instrumentin.

Steriloitu gammaséteilylla.

KOOSTUMUS
Ruostumatonta teréstd | Polyaryyliamidi-lasikuitu

KOHDERYHMA(T)

Kohderyhmia

Aikuiset potilaat

Tarkoitettu kayttaja

Ortopedikirurgi

INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET

Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu:

o luun valmisteluun implantin asettamista varten

¢ luufragmenteista ja instrumenteista kiinnipitaimiseen seka
instrumenttien ohjaukseen

KONTRAINDIKAATIOT
- Yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.

KAYTTOOHIJEET

VARO: Instrumentti on toimitettaessa steriili, ja sitd saa kayttad
ainoastaan steriilissa ympdristossa kontaminaatioriskin valttamiseksi.

* Valitse toimenpiteeseen asianmukainen laite.
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* Tarkista ennen kaytt
- pakkauksen kunto; jos pakkaus on vaurioitunut, &l kaytd
laitetta vaan havita se havittamista koskevien ohjeiden mukaan.
- laitteen  viimeinen  kdyttopdivamaara; jos  viimeinen
kayttdpaivamadra on umpeutunut, palauta laite Novastepille.
e Tarkista toimenpiteen alussa instrumenttien yhdistamiseen
tarkoitettu liitanta.
* Kiinnitd pyorivat instrumentit kédsikappaleeseen vasteeseen saakka
tai moottoriin (kdyta tarvittaessa sovitinta) ja tarkista, ettd osat on
yhdistetty oikein.
* Ohjaimen kanssa kdyttaessd leikkauslaite on kiinnitettdva ohjaimeen
ennen sen kaytt
* Varmista riittava jadhdytys pyorivien instrumenttien kayton aikana,

silld muuten terdt voivat tukkiutua, mikd johtaa |dmmén
muodostumisen lisadntymiseen ja saattaa aiheuttaa
korjautumattomia  vaurioita luussa  (ldamponekroosi).  Lisdksi

instrumentin kayttoika voi lyhentya.
* Varo kayton aikana, etteivat instrumentit taivu tai jumiudu ja ettei
niiden kaytto esty.

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

VARO: Al4 kaytd Novastepin toimittamia kirurgisia instrumentteja
muiden valmistajien instrumenttien tai implanttien kanssa, ellei niin
ole erityisesti madritetty. Katso kullekin implantille maaritetty
leikkaustekniikka seuraavalta verkkosivulta:
https://int.novastep.life/products/

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

« Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ald kayta laitetta uudelleen
ristikontaminaation vélttamiseksi.

« Al uudelleensteriloi laitetta.

* Instrumenttia ei saa kayttdd tydskentelyyn metallin kanssa.
Instrumentti ei saa joutua téllaiseen kosketukseen kaytén aikana, silla
sen seurauksena teriin voi muodostua lovia.

« Ala kohdista instrumenttiin lilan voimakasta kosketuspainetta, ja
vélta instrumentin vipuamista kdyton aikana, silld se saattaa johtaa
instrumenttien toiminnallisten osien vaurioitumiseen ja teran
murtumiseen.

SIVUVAIKUTUKSET
Sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

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

Séilyta kuivassa paikassa huoneenlammassa.

HAVITTAMINEN

VARO: Terdvien instrumenttien ja leikkausinstrumenttien
hévittamisessa on noudatettava erityistd varovaisuutta kaikkien
kayttdjille aiheutuvien loukkaantumisvaarojen valttamiseksi.

Kéytetty laite on suorassa kosketuksessa biologiseen kudokseen, ja se
on havitettdvd biovaarallisena jatteend sairaalan kayténtéjen
mukaisesti.

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

Novastep-instrumenter er utformet for bruk i kirurgiske
prosedyrer i forbindelse med Novastep-enheter. For mer spesifikke
instruksjoner se bruksanvisningen for hver serie av Novastep-
implantater.

PRESENTASJON

Hver (dobbeltinnpakket) pakning inneholder et sterilt instrument som
er klart til bruk.

Sterilisering med gammastraling.

SAMMENSETNING
Rustfritt stal | polyarylamid-glassfiber

MALGRUPPE(R)
Malpopulasjon
Voksne pasienter
Patenkt bruker
Ortopediske kirurger

INDIKASJONER FOR BRUK

Kirurgiske instrumenter er indiserte:

o for a klargjgre benstedet til innsetting av implantatet.

e for & holde benfragmenter og instrumenter samt & veilede
instrumentene.

KONTRAINDIKASJONER
- Overfglsomhet overfor ett eller flere av komponentene.

BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIG: Instrumentet leveres sterilt og skal bare brukes i et sterilt
miljg for & unnga risiko for kontaminasjon.

 Velg riktig enhet for prosedyren.
 Fgr bruk skal man kontrollere:

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

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

* Ved starten av prosedyren ma du kontrollere grensesnittet mellom
instrumenter som er beregnet for sammenkobling.

 Sett rotasjonsinstrumenter inn i motoren (ved bruk av en adapter
ved behov) og kontroller at komponentene er riktig tilkoblet.

* Hvis den brukes sammen med en guide, ma kutteenheten settes inn
i guiden fgr bruk.

* Under bruk av rotasjonsinstrumenter mé du sgrge for tilstrekkelig
nedkjgling, ellers kan det oppsta tilstopping av bladene og gkt
varmegenerasjon, hvilket kan resultere i uopprettelig skade pa benet
(termisk nekrose) og redusert brukstid for instrumentene.

* Under bruk ma du pase at instrumentene ikke blir bpyd, fastskilt eller
trykksatt.

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

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

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

* Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten pa nytt for
& unnga kryssforurensning.

« Ikke steriliser enheten pd nytt.

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

« Ikke godkjent for arbeid pa metall. Instrumentet skal ikke komme i
konflikt under bruk, da dette kan medfgre hakk i bladene.

KOMPLIKASJONER
Ingen kjente komplikasjoner.

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

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares pa et tgrt sted, ved omgivelsestemperatur.

AVHENDING

FORSIKTIG: Skarpe eller skjaerende instrumenter skal kasseres med
ytterste forsiktighet for & forhindre all risiko for fysisk skade pa
brukerne.

Den anvendte enheten er i direkte kontakt med biologisk vev og skal
kasseres etter bruk i en avfallsbeholder for smittefarlig avfall i samsvar
med sykehusets protokoll.

Det foreligger ingen anbefalinger om avfallsbehandling av emballasje
eller ubrukte enheter. Se gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

Instrumenty Novastep s przeznaczone do stosowania
w zabiegach chirurgicznych w potaczeniu z wyrobami Novastep.
Bardziej szczegétowe instrukcje znajdujg sie we wskazowkach
dotyczacych poszczegdlnych gam implantu Novastep.

PREZENTACIA

Kazde (podwadjnie owiniete) opakowanie zawiera sterylny instrument
gotowy do uzytku.

Sterylizacja promieniowaniem gamma.

SKtAD
Stal nierdzewna | Wt6kno ze szkta poliarylamidowego

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E]

Populacja docelowa

Pacjenci dorosli

Zamierzony uzytkownik

Chirurdzy ortopedyczni

WSKAZANIA DO UZYCIA

Instrumenty chirurgiczne sa wskazane w nastepujacych przypadkach:
* do przygotowywania lozy kostnej do wprowadzenia implantu

e do przytrzymywania fragmentdw kosci i instrumentéw oraz
prowadzenia instrumentéw

PRZECIWWSKAZANIA

- Nadwrazliwo$¢ na jeden lub wiecej sktadnikow.

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

PRZESTROGA: instrument jest dostarczany sterylny imusi by¢
uzywany wyfacznie w $rodowisku sterylnym, aby unikngé¢ ryzyka
zanieczyszczenia.

* Wybrac urzadzenie odpowiednie do procedury.
* Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢:

- stan opakowania; jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy
uzywaé wyrobu i trzeba go zutylizowac¢ zgodnie z punktem
dotyczacym utylizacji.

- termin waznosci wyrobu; jesli termin waznosci uptynie, nalezy
zwrdci¢ produkt do firmy Novastep.

* Na poczatku zabiegu nalezy sprawdzi¢ powierzchnie styku pomiedzy
instrumentami, ktére maja by¢ ze sobg potaczone.

* Wtozy¢ instrumenty obrotowe do rekojesci do oporu albo do silnika
(w razie potrzeby przy uzyciu adaptera) i sprawdzi¢, czy elementy sg
prawidtowo podtaczone.

* W przypadku uzywania w potaczeniu z prowadnica urzadzenie tnace
musi by¢ wtozone do prowadnicy przed uzyciem.

® Podczas stosowania instrumentéw obrotowych nalezy zapewnic¢
wystarczajace chtodzenie, aby nie dopusci¢ do zablokowania ostrzy, co
mogtoby skutkowa¢ zwiekszonym wytwarzaniem ciepta, a takie
nieodwracalnym  uszkodzeniem  kosci (martwica termiczna)
i skréceniem zywotnosci instrumentéw.

* Podczas uzytkowania nalezy uwage, by nie dopusci¢ do wygiecia,
zakleszczenia lub podwazenia instrumentéw.

PRZESTROGA: W przypadku ztamania podczas uzytkowania decyzje o
iiu $Srodkéw odpowiednich do sytuacii klinicznej podejmuje
lekarz prowadzacy.

PRZESTROGA: Jesli nie zalecono inaczej, nie nalezy uzywad
instrumentéw chirurgicznych dostarczonych przez firme Novastep
zinnymi instrumentami lub implantami innych producentéw. Nalezy
sie zapoznac ztechnikami obstugi kazdego implantu wyrobu na
nastepujgcej stronie internetowej: https://int.novastep.life/products/

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie nalezy
uzywaé go ponownie, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

 Nie nalezy ponownie sterylizowac urzadzenia

* Wyréb nie jest dopuszczony do pracy z metalem. Nie nalezy
dopuszcza¢  do  konfliktu instrumentdw podczas uzytkowania,
poniewaz mogtoby to spowodowac wyszczerbienie ostrzy.

e Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku iunika¢ podwazania
instrumentu podczas pracy, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uszkodzenia funkcjonalnej cze$ci instrumentu oraz ztamania ostrza.

SKUTKI UBOCZNE
Brak znanych skutkdw ubocznych.

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

UTYLIZACIA

PRZESTROGA: Utylizacja ostrych lub tnacych instrumentéw musi by¢
przeprowadzana zzachowaniem najwiekszej ostroznosci, aby
zapobiec wszelkiemu ryzyku powstania urazu u uzytkownikow.

Uzywane urzadzenie ma bezposredni kontakt z tkanka biologiczng
i powinno by¢ usunigete do pojemnika na odpady niebezpieczne
biologicznie zgodnie z protokotem szpitalnym.

Nie ma zalecern dotyczacych utylizacji

niewykorzystanego wyrobu. Zapozna¢ sie z
przepisami dotyczacymi recyklingu produktow.

opakowania lub
obowiazujacymi

Ta epyaleio Novastep €xouv oxeSlaotei ywa xprion o€
XELPOUPYLKEG EMEUPAOELG OE oUVEUAOHS pe Tpoidvta Novastep. MNa
TIEPLOOOTEPO OUYKEKPLUEVEG 0Bnyieg, avatpéfte otig odnyieg mou
elval adlepwuéveg oe kaBe ykapa epdutevpdtwy tng Novastep.

NAPOYZIAZH

KdBe ovokevaoia (oe Suthi mepLtuAgn) mepLéxXeL éva £TOLHO YL
XPrion anootelpwpévo epyaheio.

Amnooteipwon pe aktvoBolia yaupa.

ZYNOEZH
Avoeidwto atodAL | Yahoiveg moAvapulautdiou

ITOXEYOMENEZ OMAAEZ

MAnBuoHGG-0TOXOG

EviAwkeg acBeveig

Npoopiiopevog xpriotng

OpBomedikoi xelpoupyol

ENAEIZEIZ XPHIHZ

Ta xelpoupyLkd epyaleia evbeikvuvrat:

® VL0l TNV TPOETOLHAGLN TNG TIEPLOXTG TOU 00TOU yLa TNV ELCAYWYH TOU
ENPUTEOHATOG.

® yLOL TN OUYKPATNON TWV 00TIKWY BpaUoHAETWY Kot Twv epyaleiwv Kat
yla Ty kaBodrynon twv epyaleiwv.

ANTENAEIZEIZ
- YnepeuaioBnoia o€ éva fj TEPLOCOTEPQ GUOTATIKA.

OAHTIEZ XPHZHZ

[1PO3ZOXH: To epyaleio MOPEXETAL QMOCTELPWHEVO KAl TIPETEL VO
XpPNolpoTOLEiTaLl pOVO OE  QMOCTELPWHEVO TEpBAMOV yla va
anodeuyxBet o kivduvog empoAuvong.

* Elé€te o katdAAnAo mpoidv yia tn Sadikaoia.
o Mpwv and ™ xprion eAéyEte:

- TNV KaTAotaon TG OUOKELAOLAG EQV n ouokeuaoia ExeL
UTIOOTEL {NHLA, KN XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOIOV Kaw anoppidte To
oUpdwva e TV evotnta andppuPng.

-t Sudpkela {wrig Tou TPOIoVTOG €AV n Stapkela Lwng ExeL
mapéNBeL, emotpéYte To TPoidv otn Novastep.

® Katd v évapén tng Stadkaoiag eAéyte tn Slemadn petallh twv
epyaheiwv mou €xouv oxedLaoTel yla va cuvéeBolv petagl Toug.

* ELoaydyete ta neplotpodikd epyaieia ot xewpohafr| oe B€on oton
A oTov Kwntipa (Xpnolpomouwwvtag Tpocappoyéa eav  eivat
anapaitnto) kot eléyfte Ot ta efapripata eival  owotd
ouvdebepéva.

* EQv xpnotyoroLeitat 6e cuvSUAGHO HE 08NYO, TO KOTTTLKO epyaheio
TpémeL va eLoayBel otov 08nyod mpLy anod tn Xprion Tou.

® Katd t xprion twv neptotpodikwy epyateiwv, Staodahiote emapkr
YOén, kabwg to avtiBeto odnyei oe epmhokn twv Aemibwy, n omnoia
£xeL wg amotéeopa avfnpévn mapaywyr Beppotntag, Ka urnopei va
mpokahéoeL pn avaotpePiun BAGBN oto 0otd (Beputkn vékpwan) kat
n Sidpketa {wng Twv epyaleiwy Ba petwbet.

® Katd tn Stapketa tng Xpriong, mpooéfte wote va anodlyete v
KApn, TV eprAokn N ™ HOXAeuon Twv epyaleiwv.

[PO3OXH: e mepimtwon Bpavong Katd T Sdpkela TG Xprong,
EVOMOKELTAL OTN SLAKPLTKY EVXEPELXL TOU Latpol va AdBet ta
KotdANAa pétpa avaloya pe TV KAWLKA Katdotaon.

[PO3ZOXH: Mn XPNOLWOMOLEITE TA XELPOUPYLKA €pyaleia Tou
napéxovtal and tn Novastep pe dMa epyadeia i epdutevpata
GAWV KATAOKEUAOTWY, EKTOG EQV opiletal SladopeTikd. Avatpéfte
OTLG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG yla KGBe epdUTELON TPOIGVTOG OTOV
akdlouBo Lotétono: https://int.novastep.life/products/
MPOEIAOMOIHZEIZ KAl NPODYA, b3

* H ouokeun mpoopiletat ywa pia xprion. Ma v amoduyn g
BlaoTaupoVpEVNG HOAUVONG LNV EMOVOXPN OLUOTIOLELTE TN CUOKEUN.

* MV EMAVATOCTELPWVETE TN CUCKEUN.

® Aev elvat EYKEKPLUEVO yia epyacieg oe pétahho. Mnv adrivete to
epyaleio va €pyetat oe olykpouon Katd tn SLApKEw TG XPHONG,
KoBWG aUTO Uopet va POKAAECEL EYKOTIEG OTLG AETBEG.

e Mnv aokeite umepPoAwkr mieon emadng kat amodUyete va
napepPaivete oto epyadeio katd tn Stdpkela TG Aettoupyiag, Kabwg
Qutd propel va 0dnyfoeL o {NULE OTO AELTOUPYIKO HEPOG TWV
epyaieiwv kaBuwg kat oe Bpavion tng Aemidag.

NAPENEPTEIEZ
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG AVETULOUUNTEG EVEPYELEG.

Napakaeiote va avadEpeTe OnMoLOSHTOTE COPAPO TEPLOTATIKO EXEL
oupei oe oxéon pe to mpoidv otnv (regulatory@novastep-ortho.com)
KOl GTNV TOTUKI] 0pROSLA ap)H YLOL TOL LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLoVTaL.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ
Duhdooetat e §Npod PEPOG ot Beppokpacio mepBaAiovTog.

AIAGEZH

NPOIOXH: H 8tdBeon auxunpwv 1 KOTTKWY epyaleiwv TPEMEL va
yivetat pe t peyalltepn duvatr mpoooxr, wote va anodelyetat
KABe Kivbuvog owpaTkrG BAGBNG TWV XpNoTWY.

To XpnoLUOMOLNHEVO TPOIdV EpXETaL OE Gpean emadn pe PLoAoyikd
LOTO Kal TIPETEL VAl QIoppinTeTal o€ KASo PBLohoyikd emkiviuvwy
anoBAfTwv oUWV HE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOHELOU.

Agv UTIAPXOUV GUGTACELG YLa TV atoppLPn TG cUoKeuaoiag 1 TUxov
axpnotponointou mpoidvtog. Avatpéfte otnv LoyUouoa vopoBeoia
yla tnv avakOKAwaGn mpoioviwy.

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

5.1.1  (en) Manufacturer

5.1.9 (en) Distributor

5.1.3  (en) Date of manufacture

5.1.4  (en)Use by

5.1.5  (en) Batch number

5.1.6  (en) Catalogue 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 re-use

5.2.6  (en) Do not resterilize

5.3.4  (en)Keepdry

5.2.4  (en) Sterilized using irradiation

(en) Single sterile barrier system with pro-
5.2.13 . I
tective packaging inside
5.7.10 (en) Unique device identifier

5.7.7  (en) Medical device

(en) Use in accordance with a medical pre-
scription only

/ (en) CE mark: European conformity

(fr) Vitesse maximale de rotation / (en)
Maximum rotation speed / (de) Maximale
Drehzahl / (nl) Maximum snelheid van
wenteling / (es) Velocidad maxima de rota-
cién / (it) Velocita massima di rotazione /
(pt) Velocidade maxima de rotagdo / (sv)
Maximalt varvtal / (da) Maksimal
Rotationshasti-Ghed / (fi) Suurin kiertono-
peus / (no) Maksimal rotasjon-shastighet /
(pl) Maksymalna predkos$¢ obrotowa / (el)
MéyLotn tayvtnta nepLlotpodri
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