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Matériel d'ostéosynthèse stérile  
Sterile osteosynthesis device 
Steriles Osteosynthesematerial  
Steriel osteosynthese materiaal 
Material de osteosíntesis estéril 
Materiale di osteosintesi sterile 
Dispositivo de osteossíntese estéril 
Sterilt osteosyntetiskt instrument 
Steril osteosynteseenhed 
Steriili osteosynteesilaite  
Steril osteosynteseenhet 
Jałowe urządzenie do zespalania kości  
Αποστειρωμένη συσκευή οστεοσύνθεσης 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 fr   PRÉSENTATION  

Chaque boîte contient (sous double emballage) un implant prêt à l'emploi. 

MATERIAUX 
Alliage TA6V ELI selon ISO 5832-3. 

GROUPE(S) CIBLE(S) 
Population cible 
Patient jeune et adulte 
Utilisateur visé 
Chirurgiens orthopédistes 
U.S. – PRÉCAUTION : en vertu des lois fédérales américaines, ce produit ne peut être 
délivré que par un médecin ou sur prescription médicale. 

INDICATIONS D’UTILISATION 
Les systèmes de plaques d’ostéosynthèse Airlock® sont indiqués pour la stabilisation 
et la fixation de fractures récentes, les procédures de révision, la fusion des articula-
tions et la reconstruction de petits os de la main, du pied, du poignet et de la che-
ville, des doigts et des orteils. 

CONTRE-INDICATIONS 
• Déficiences musculaires, neurologiques ou vasculaires sévères affectant l'extrémité 
concernée. 
• Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter la stabilité 
de l'implant.  
• Procédures chirurgicales autres que celles mentionnées dans la section Indications. 
• Hypersensibilité à un ou plusieurs composants. 

INSTRUCTIONS D’UTILISATION 
PRÉCAUTION : le choix du produit est laissé à la discrétion du praticien en fonction de 
l'état clinique du patient et des pratiques chirurgicales en vigueur. 
PRÉCAUTION : l'implant est fourni stérile et doit être utilisé uniquement dans un envi-
ronnement stérile pour éviter tout risque de contamination. 
• Sélectionner le dispositif approprié à l’indication. 
• Avant utilisation, vérifier la date d'expiration sur l'étiquette du produit ainsi que 
l'état de l'emballage. Le contenu de l'emballage est garanti stérile tant que l'embal-
lage n'a pas été ouvert ou endommagé. 
• Sortir l'implant de son emballage en respectant les bonnes pratiques d’asepsie. 
• Procéder à l'implantation du dispositif conformément aux techniques spécifiques 
recommandées par le fabricant, le cas échéant. 
PRÉCAUTION : airlock® est uniquement compatible avec les instruments chirurgicaux 
fournis par Novastep, ne pas utiliser d'autres instruments d'autres fabricants. 

PRECAUTIONS D'EMPLOI 
• Ne pas modifier la forme de l'implant en dehors de son mode de fonctionnement 
normal. 
• Le suivi du post opératoire ainsi que la décision de conserver ou retirer l’implant est 
de la responsabilité du prescripteur.  
En cas de complications, il peut être nécessaire de retirer l’implant. 
Généralement, les implants sont conçus pour une implantation long terme, mais ils 
peuvent être retirés après consolidation osseuse. Lorsque les implants participent à 
la consolidation et à l’ostéosynthèse, leur période de fonctionnement est prévue 
entre 6 et 8 semaines.    
• Le dispositif n'est pas conçu pour supporter une charge immédiate après l'opéra-
tion et ne permet pas une reprise immédiate des activités du patient. Si nécessaire, 
immobiliser pendant l'ostéosynthèse. 
• Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans l'environ-
nement à résonance magnétique (RM). L’échauffement ou la migration du dispositif 
n’ont pas été testés dans l’environnement à résonance magnétique (RM). 
• Risques d'interférences lors de l'imagerie médicale : IRM/scanner : il convient de 
demander au patient de mentionner systématiquement s'il a subi une intervention 
chirurgicale. 
• le dispositif est destiné à un usage unique, ne le réutilisez pas pour éviter toute 
contamination croisée. 
• Ne pas restériliser le dispositif, sinon les spécifications techniques ne sont pas ga-
ranties et peuvent conduire à l'échec de la procédure. 

EFFETS SECONDAIRES 
• Pseudarthrose. 
• Infection, hématome, thrombose veineuse, embolie pulmonaire, problèmes cardio-
vasculaires. 
• Hypersensibilité à l'un des composants de airlock®. 

CONDITIONS DE STOCKAGE 
Stocker dans un endroit sec, à l'abri de la lumière et à température ambiante. 

ÉLIMINATION 
Le dispositif explanté est en contact direct avec des tissus biologiques et doit être éli-
miné dans une poubelle pour déchets biologiques conformément au protocole de 
l'hôpital. 
Il n'existe aucune recommandation pour l'élimination de l'autre composant. Se réfé-
rer aux lois en vigueur pour le recyclage du produit. 

RESPONSABILITÉ 
Novastep décline toute responsabilité en cas de non-respect des instructions susmen-
tionnées. 
 
 

 en   PRESENTATION 

Each (double-wrapped) pack contains a ready-to-use implant. 

COMPOSITION 
TA6V ELI alloy complying with ISO 5832-3.  

TARGET GROUP(S) 
Target population 
Adult or paediatric patients 
Intended user 
Orthopaedic surgeons  
U.S. - CAUTION: American federal laws require this device to be supplied by a physician 
or in accordance with a medical practitioner’s prescription. 

INDICATIONS FOR USE 
The airlock® osteosynthesis plate systems are indicated for stabilization and fixation 
of fresh fractures, revision procedures, joint fusion, and reconstruction of small bones 
of the hand, feet, wrist and ankles, finger and toes.  

CONTRA-INDICATIONS 
• Severe muscular, neurological or vascular deficiency in the extremity concerned. 
• Bone destruction or poor bone quality, likely to impair implant stability.  
• Surgical procedures other than those listed in the section « Indications ». 
• Hypersensitivity to one or more components. 

DIRECTIONS FOR USE 
CAUTION: It is at the discretion of the practitioner to choose the product according 
to the patient's clinical condition and current chirurgical practices. 
CAUTION: the implant is supplied sterile and must be used in a sterile environment 
only to avoid contamination risk. 
• Select the appropriate device for the indication. 
• Before use, check the expiry date on the device label and the condition of the pack-
aging. Pack contents are guaranteed sterile as long as the packaging has not been 
opened or damaged. 
• Remove the implant from its wrapping in accordance with the principles of good 
aseptic practice. 
• Implant the device in accordance with the specific techniques recommended by the 
manufacturer, if applicable. 
CAUTION: airlock® is only compatible with the surgical instruments supplied by No-
vastep, do not use other instruments from other manufacturers. 

PRECAUTIONS FOR USE 
• Do not modify the form of the implant except when required for normal use. 
•  The follow-up treatment as well as the decision of whether to retain or explant the 
implant is the responsibility of the user. 
In case of complications, it might be necessary to remove the implant. 
Generally, implants are designed to remain in the body at long term but can be re-
moved after sufficient (osseous) healing has taken place. Where they are technically 
supporting the osteosynthesis, the regular operating period of the implant is expected 
to be between 6 and 8 weeks. 
• The device is not designed to withstand an immediate load after surgery and does 
not allow for immediate resumption of the patient’s activities. If necessary, immobi-
lise during osteosynthesis. 
• The safety and use of the device has not been assessed in a magnetic resonance 
(MR) environment. Heating or migration of the device has not been tested in a mag-
netic resonance (MR) environment. 
• Risk of interference with medical imaging: MRI/CT scan: the patient should be in-
structed to systematically declare if he has undergone a surgical procedure. 
• Device is intended for single use, do not reuse the device to avoid cross contami-
nation. 
• Do not re-sterilize the device, otherwise the technical specifications are not guar-
anteed and may lead to the failure of the procedure. 

SIDE EFFECTS 
• Pseudoarthrosis. 
• Infection, bruising, venous thrombosis, pulmonary embolism, cardiovascular prob-
lems. 
• Hypersensitivity to one of the components of airlock®. 

STORAGE CONDITIONS  
Store in a dry place, at ambient temperature, protected from light. 

DISPOSAL 
The explanted device is in direct contact with biological tissue and should be dis-
posed of in a biohazardous waste bin according to hospital protocol. 
There are no recommendations for disposing of the other component. Refer to the 
applicable laws for product recycling. 

LIABILITY 
Novastep declines all responsibility in case of deviation from the abovementioned di-
rections. 
 
 

 de  VERPACKUNG 

Jede Packung enthält (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges Implantat. 

MATERIALIEN 
TA6V ELI-Legierung gemäß ISO 5832-3. 

ZIELGRUPPE(N) 

Zielpopulation 
Erwachsene und Jugendliche  
Zur Verwendung durch 
Orthopädische Chirurgen  
USA – ACHTUNG: Aufgrund der amerikanischen Bundesgesetze darf dieses Produkt nur 
von einem Arzt oder auf ärztliche Verordnung ausgegeben werden. 

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG 
Die osteosynthesis airlock® Knochenplattensysteme sind indiziert für die Stabilisie-
rung und Fixierung frischer Frakturen, für Revisionseingriffe, die Gelenkfusion und 
die Rekonstruktion von kleinen Knochen an Hand, Fuß, Handgelenk, Knöchel, Finger 
und Zehen. 

GEGENANZEIGEN 
• Schwere muskuläre, neurologische oder vaskuläre Schäden, von denen die jeweilige 
Extremität betroffen ist. 
• Knochenabbau oder schlechte Knochenqualität, wodurch die Stabilität des Implan-
tats beeinträchtigt werden kann.  
• Andere chirurgische Eingriffe als die im Abschnitt Indikationen genannten. 
• Überempfindlichkeit gegenüber einem oder mehreren Bestandteilen. 

VERWENDUNGSANWEISUNGEN 
ACHTUNG: Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, das Produkt entspre-
chend dem klinischen Zustand des Patienten und der aktuellen chirurgischen Praxis 
auszuwählen. 
ACHTUNG: Das Implantat wird steril geliefert und darf nur in einer sterilen Umge-
bung verwendet werden, um ein Kontaminationsrisiko zu vermeiden. 
• Wählen sie das für die Indikation geeignete Produkt. 
• Überprüfen Sie vor Gebrauch das Ablaufdatum auf dem Produktetikett sowie den 
Zustand der Verpackung. Für den Inhalt der Packung wird die Sterilität garantiert, so-
lange die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde. 
• Entnehmen Sie das Implantat aus seiner Verpackung unter Einhaltung der bewähr-
ten aseptischen Verfahrensweisen. 
• Nehmen Sie die Implantation des Produkts gemäß den vom Hersteller empfohlenen 
spezifischen Verfahren vor. 
ACHTUNG: airlock® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen Instru-
menten kompatibel. Verwenden Sie keine anderen Instrumente anderer Hersteller. 

SICHERHEITSHINWEISE 
• Verändern Sie nicht die Form des Implantats über seine normale Funktionsweise 
hinaus. 
•  Die Follow-up / Nachbehandlung sowie die Entscheidung, ob das Implantat behal-
ten oder herausgenommen werden soll, liegt in der Verantwortung des Benutzers.   
Im Falle von Komplikationen kann es notwendig sein, das Implantat zu entfernen.  
Im Allgemeinen sind so Implantate konzipiert, auf lange Sicht im Körper zu bleiben, 
kann aber entfernt werden, nachdem eine ausreichende (knöcherne) Heilung stattge-
funden hat. Wenn sie technisch die Osteosynthese unterstützen, wird die reguläre 
Betriebsdauer der Implantate voraussichtlich zwischen 6 und 8 Wochen betragen.  
• Das Produkt ist nicht für eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausge-
legt und ermöglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivitäten des Patienten. 
Gegebenenfalls ist während der Osteosynthese eine Fixierung vorzunehmen. 
• Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-Um-
gebung bewertet. Die Erwärmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in 
MRI/MRT-Umgebung getestet. 
• Interferenzrisiken bei der medizinischen Bildgebung: MRI / MRT: Fragen Sie den Pa-
tienten immer, ob er operiert wurde. 
• Das Produkt ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht 
wiederverwendet werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. 
• Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden, da sonst die technischen Spezif-
ikationen nicht garantiert sind und die Operation fehlschlagen könnte. 

NEBENWIRKUNGEN 
• Pseudoarthrose. 
• Infektion, Hämatom, venöse Thrombose, pulmonale Embolie, kardiovaskuläre Prob-
leme. 
• Überempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile von airlock®. 

LAGERBEDINGUNGEN 
An einem trockenen Standort vor Licht geschützt bei Raumtemperatur lagern. 

ENTSORGUNG 
Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist 
gemäß dem Krankenhausprotokoll in einem Abfallbehälter für biologisch gefährliche 
Stoffe zu entsorgen. 
Es gibt keine Empfehlungen zur Entsorgung der anderen Komponente. Es gelten die 
aktuellen Gesetze und Vorschriften zum Produktrecycling. 

HAFTUNG 
Novastep übernimmt keine Haftung für Folgen aufgrund der Nichteinhaltung der obi-
gen Anweisungen. 
 
 

 nl   PRESENTATIE 

Elke doos bevat (in dubbele verpakking) één implantaat klaar voor gebruik. 

MATERIAAL 
TA6V ELI legering volgens ISO 5832-3. 

DOELGROEP(EN) 
Doelpopulatie 
Jonge en volwassen patiënt  
Beoogde gebruiker 
Orthopedisch chirurgen  
VS – OPGELET: op grond van het federaal Amerikaans recht kan dit product uitsluitend 
door een arts of op medisch voorschrift geleverd worden. 

INDICATIE VOOR GEBRUIK 
De Osteosynthesis airlock® botplaatsystemen zijn geïndiceerd voor stabilisatie en 
fixatie van verse fracturen, revisieprocedures, gewrichtsfusie en reconstructie van 
kleine botten in handen, voeten, polsen, en enkels, vingers en tenen. 

CONTRA-INDICATIES 
• Ernstige spierstoornissen, neurologische deficiënties, vasculaire afwijkingen in de 
betreffende extremiteit. 
• Botafbraak of slechte botkwaliteit waardoor de stabiliteit van het implantaat aan-
getast kan worden.  
• Andere chirurgische ingrepen dan de in het hoofdstuk Indicaties vernoemde chirur-
gische ingrepen. 
• Overgevoeligheid voor één of meer bestanddelen. 

GEBRUIKSINSTRUCTIES 
OPGELET: De behandelaar kan het product kiezen op basis van de klinische toestand 
van de patiënt en de huidige chirurgische praktijken. 
OPGELET: Het implantaat wordt steriel geleverd en mag alleen in een steriele 
omgeving worden gebruikt om het risico op besmetting te vermijden. 
• De geschikte component selecteren. 
• Voor gebruik de uiterste gebruiksdatum op het etiket van het product en de verpak-
king controleren. De inhoud in de verpakking is gegarandeerd steriel zolang de ver-
pakking niet geopend of beschadigd is. 
• Het implantaat uit de verpakking halen waarbij de juiste steriele behandeling toe-
gepast moet worden. 
• Overgaan tot de implantatie van de component in overeenstemming met de speci-
fieke technieken die, indien van toepassing, door de fabrikant worden aangeraden. 
OPGELET: Airlock® is alleen compatibel met de chirurgische instrumenten die door 
Novastep worden geleverd, gebruik geen andere instrumenten van andere fabrikan-
ten. 

VOORZORGSMAATREGELEN 
• De vorm van het implantaat niet wijzigen buiten de normale functionering ervan. 
• De nabehandeling en het besluit om het implantaat te laten zitten of te explanteren 
vallen onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.  
In geval van complicaties kan het noodzakelijk zijn het implantaat te verwijderen. 
Over het algemeen zijn implantaten ontworpen om op lange termijn in het lichaam te 
blijven, maar ze kunnen worden verwijderd indien de (benige) genezing voldoende is. 
In geval van een technische ondersteuning van de osteosynthese, bedraagt de stan-
daard behandelingsperiode van het implantaat ongeveer 6 tot 8 weken.  
• Het hulpmiddel is niet ontworpen om onmiddellijk na de operatie te worden belast 
en laat geen onmiddellijke hervatting van de activiteiten van de patiënt toe. Indien 
nodig, immobiliseren tijdens de osteosynthese. 
• De component is niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met 
magnetische resonantie (MR). Het verwarmen of migratie van de component is niet 
getest in een omgeving met magnetische resonantie (MR). 
• Risico's van interferentie tijdens medische beeldvorming: MRI / CTscan: de patiënt 
moet worden gevraagd om altijd te vermelden of hij een operatie heeft ondergaan. 
• Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik, gebruik het niet opnieuw om 
kruisbesmetting te voorkomen. 
• Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw, anders zijn de technische specificaties niet 
gegarandeerd en kan de procedure mislukken. 

BIJWERKINGEN 
• Pseudartrose. 
• Infectie, hematoom, veneuze trombose, longembolie, hart- en vaatproblemen. 
• Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen van airlock®. 

OPSLAGVOORWAARDEN  
Opslaan in een droge ruimte, uit het licht en op kamertemperatuur. 

WEGGOOIEN 
Het geëxplanteerde hulpmiddel staat in direct contact met biologisch weefsel en 
moet worden weggegooid in een container voor biologisch gevaarlijk afval volgens 
het ziekenhuisprotocol. 
Er zijn geen aanbevelingen voor het weggooien van de andere component. 
Raadpleeg de toepasselijke wetgeving voor productrecyclage. 

AANSPRAKELIJKHEID 
Novastep is niet aansprakelijk in geval van het niet naleven van de hierboven om-
schreven instructies. 
 
 

 es   PRESENTACIÓN 

Cada caja contiene (en doble embalaje) un implante listo para ser utilizado. 

MATERIALES 
Aleación TA6V ELI de conformidad con ISO 5832-3. 

GRUPO(S) OBJETIVO 
Población objetivo 
Paciente joven y adulto. 
Usuario previsto 
Cirujanos ortopédicos  
Estados Unidos - PRECAUCIÓN: en virtud de las leyes federales americanas, este pro-
ducto únicamente puede ser expedido por un médico o bajo prescripción médica. 

INDICACIONES PARA USO 
Los sistemas de placas de osteosíntesis airlock® están indicados para la estabilización 
y fijación de fracturas recientes, procedimientos de revisión, fusión de articulacio-
nes, y reconstrucción de pequeños huesos de manos, pies, muñecas y tobillos. 

CONTRAINDICACIONES 
• Deficiencias musculares, neurológicas o vasculares severas que afectan a la extre-
midad en cuestión. 
• Destrucción ósea o mala calidad ósea susceptible de afectar a la estabilidad del im-
plante.  
• Procedimientos quirúrgicos distintos a los mencionados en la sección Indicaciones. 
• Hipersensibilidad a uno o más componentes. 

INSTRUCCIONES DE USO 
PRECAUCIÓN: queda a discreción del médico elegir el producto de acuerdo con la si-
tuación clínica del paciente y con las prácticas quirúrgicas actuales. 
PRECAUCIÓN: el implante se suministra estéril y se debe utilizar en un entorno esté-
ril únicamente para evitar el riesgo de contaminación. 
• Seleccionar el dispositivo apropiado para la indicación. 
• Antes de su uso, verificar la fecha de expiración que hay en la etiqueta del producto, 
así como el estado del embalaje. El contenido del embalaje está garantizado estéril en 
tanto en cuanto el embalaje no haya sido abierto o esté dañado. 
• Sacar el implante de su embalaje respetando las buenas prácticas de asepsia. 
• Proceder a la implantación del dispositivo de conformidad con las técnicas específi-
cas recomendadas por el fabricante, llegado el caso. 
PRECAUCIÓN: airlock® solo es compatible con los instrumentos quirúrgicos suminis-
trados por Novastep; no utilice otros instrumentos de otros fabricantes. 

PRECAUCIONES DE USO 
• No modificar la forma del implante fuera de su modo de funcionamiento normal. 
•  El tratamiento de seguimiento, así como la dedición de retener o retirar el implante, 
son responsabilidad del usuario.  
En caso de complicaciones, podría ser necesario retirar el implante. 
Normalmente los implantes están diseñados para permanecer en el cuerpo a largo 
plazo, pero pueden retirarse una vez se haya producido la suficiente cicatrización 
(ósea). Cuando estén apoyando técnicamente la osteosíntesis, el período de actua-
ción normal del implante se espera que sea de entre 6 y 8 semanas.  
• El dispositivo no está diseñado para soportar una carga inmediata después de la 
cirugía y no permite reanudar inmediatamente las actividades del paciente. Si es ne-
cesario, inmovilizar durante la osteosíntesis. 
• El dispositivo no ha sido evaluado en términos de seguridad y de uso en el entorno 
de resonancia magnética (RM). El calentamiento o la migración del dispositivo no han 
sido probados en el entorno de resonancia magnética (RM). 
• Riesgos de interferencia durante la obtención de imágenes médicas: IRM / CTscan: 
se debe pedir al paciente que siempre mencione si se ha sometido a una cirugía. 
• El tornillo es de un solo uso; no lo reutilice para evitar la contaminación cruzada. 
• No vuelva a esterilizar el dispositivo ya que, en caso contrario, las especificaciones 
técnicas no estarán garantizadas y podrían dar lugar a un fallo del procedimiento. 

EFECTOS SECUNDARIOS 
• Pseudoartrosis. 
• Infección, hematoma, trombosis venosa, embolia pulmonar, problemas cardiovas-
culares. 
• Hipersensibilidad a uno de los componentes de airlock®. 

CONDITIONES DE ALMACENAMIENTO 
Almacenar en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente. 

ELIMINACIÓN 
El dispositivo explantado está en contacto directo con tejido biológico y se debe eli-
minar en un contenedor de residuos biopeligrosos según el protocolo del hospital. 
No existen recomendaciones para desechar el otro componente. Consulte las leyes 
aplicables para el reciclaje de productos. 

RESPONSABILIDAD 
Novastep declina cualquier responsabilidad en caso de no respeto de las instrucciones 
anteriormente mencionadas. 
 
 

 it   PRESENTAZIONE 

Ciascuna scatola contiene (sotto doppio imballaggio) un impianto pronto all'uso. 

MATERIALI 
Lega TA6V ELI secondo ISO 5832-3. 

GRUPPO/I TARGET 
Popolazione target 
Paziente giovane e adulto  
Destinatario 
Chirurghi ortopedici  
Stati Uniti - ATTENZIONE: in virtù delle leggi federali americane, questo prodotto non 
può essere fornito se non a un medico o su prescrizione medica. 

INDICAZIONI D'USO 
I sistemi a lamina ossea airlock® sono indicati per la stabilizzazione e il fissaggio di 
fratture recenti, procedure di revisione, fusione di articolazione e ricostruzione di 
ossa di piccole dimensioni di mani, piedi, polsi, caviglie e dita di mani e piedi. 

CONTROINDICAZIONI 
• Deficit muscolari, neurologici o vascolari severi che riguardino l'estremità 
interessata. 
• Distruzione ossea o cattiva qualità ossea suscettibile di compromettere la stabilità 
dell'impianto..  
• Procedure chirurgiche diverse da quelle menzionate nella sezione delle indicazioni. 
• Ipersensibilità a uno o più componenti. 

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE 
ATTENZIONE: la scelta del prodotto sulla base delle condizioni cliniche del paziente e 
delle pratiche chirurgiche attuali è a discrezione del medico. 
ATTENZIONE: l'impianto viene fornito in condizioni sterili. Per evitare rischi di 
contaminazione, il suo utilizzo è limitato ad un ambiente sterile. 
• Selezionare il dispositivo appropriato all'indicazione. 
• Prima dell'uso, verificare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto, nonché lo 
stato della confezione. Il contenuto della confezione è garantito sterile fintanto che la 
confezione non è stata aperta o danneggiata. 
• Estrarre l'impianto dalla sua confezione, rispettando le buone pratiche di asepsi. 
• Procedere all'impianto del dispositivo conformemente alle tecniche specifiche 
raccomandate dal fabbricante, all'occorrenza. 
ATTENZIONE: airlock® è compatibile esclusivamente con gli strumenti chirurgici 
forniti da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. 

PRECAUZIONI DI IMPIEGO 
• Non modificare la forma dell'impianto al di fuori della sua modalità di 
funzionamento normale. 
•  Il trattamento di follow-up come pure la decisione se mantenere o espiantare 
l’impianto è responsabilità dell’utente 
In caso di complicazioni potrebbe essere necessario rimuovere l’impianto 
In linea generale si prevede che gli impianti rimangano a lungo nel corpo, possono 
tuttavia essere rimossi dopo che ha avuto luogo una guarigione (dell’osso) sufficiente. 
Laddove essi sostengano tecnicamente l’osteosintesi, ci si attende che il normale 
periodo di permanenza di un impianto sia compreso tra sei e otto settimane 
• Il dispositivo non è progettato per resistere a sollecitazioni subito dopo l'intervento 
chirurgico e non consente la ripresa immediata delle attività del paziente. In caso di 
necessità, ricorrere all'immobilizzazione durante la procedura di osteosintesi. 
• Il dispositivo non è stato valutato in termini di sicurezza e di utilizzazione 
nell'ambiente a risonanza magnetica (RM). Il riscaldamento o la migrazione del 
dispositivo non sono stati testati nell'ambiante a risonanza magnetica (RM). 
• Pericoli da interferenze nell'imaging medico: IRM / CTscan: al paziente deve essere 
sempre chiesto se ha subito un intervento chirurgico. 
• Dispositivo monouso. Il suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazioni crociate. 
• Non sterilizzare nuovamente il dispositivo. In caso contrario non sarà possibile 
garantire le specifiche tecniche, mettendo a rischio la riuscita della procedura. 

EFFETTI SECONDARI 
• Pseudartrosi. 
• Infezione, ematoma, trombosi venosa, embolia polmonare, problemi cardio-
vascolari. 
• Ipersensibilità ad uno dei componenti di airlock®. 

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE 
Conservare in un ambiente asciutto, al riparo dalla luce e a temperatura ambiente. 

SMALTIMENTO 
Il dispositivo espiantato è a contatto diretto con tessuti biologici. Smaltire in un 
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformità ai protocolli ospedalieri. 
Non vi sono raccomandazioni circa lo smaltimento degli altri componenti. Fare 
riferimento alle normative applicabili in materia di riciclo dei prodotti. 

RESPONSABILITÀ 
Novastep declina ogni responsabilità in caso di mancato rispetto delle istruzioni 
summenzionate.  
 
 

 pt    APRESENTAÇÃO 

Cada embalagem (dupla manga) contém um implante pronto para uso.  

COMPOSIÇÃO 
Liga TA6V ELI em conformidade com a ISO 5832-3.  

GRUPO(S)-ALVO 
População-alvo 
Pacientes jovem e adultos  
Utilizador previsto 
Cirurgiões ortopédicos  
EUA – ATENÇÃO: As leis federais americanas exigem que este dispositivo seja 
fornecido por um médico ou de acordo com a prescrição de um médico. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
O Sistema de placas de osteossíntese airlock® é indicado para estabilização e fixação 
de novas fracturas, procedimentos de revisão, fusão articular e reconstrução de 
pequenos ossos da mão, pé, punho e tornozelo, dedos das mãos e pés.  

CONTRA-INDICAÇÕES 
• Deficiência muscular, neurológica ou vascular grave na extremidade em questão. 
• Destruição óssea ou baixa qualidade óssea, provavelmente comprometendo a 
estabilidade do implante.  
• Procedimentos cirúrgicos diferentes dos listados na seção «Indicações».   
• Hipersensibilidade a um ou mais componentes. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
ATENÇÃO: É da responsabilidade do profissional de saúde escolher o produto de 
acordo com o estado clínico do paciente e as práticas cirúrgicas correntes. 
ATENÇÃO: O implante é fornecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente 
estéril apenas para evitar o risco de contaminação. 
• Selecione o dispositivo apropriado para a indicação. 
• Antes de usar, verifique a data de validade na etiqueta do dispositivo e as condições 
da embalagem. O conteúdo da embalagem é garantido estéril, desde que a 
embalagem não tenha sido aberta ou danificada 
• Remova o implante de sua embalagem de acordo com os princípios de boas práticas 
assépticas 
• Implante o dispositivo de acordo com as técnicas específicas recomendadas pelo 
fabricante, se aplicável.  
ATENÇÃO: O airlock® só é compatível com os instrumentos cirúrgicos fornecidos 
pela Novastep; não utilize instrumentos de outros fabricantes. 

PRECAUÇÕES 
• Não modifique a forma do implante, excepto quando necessário para uso normal.  
• O tratamento de acompanhamento, bem como a decisão de manter ou implantar 
o implante, é de responsabilidade do utilizador.  
Em caso de complicações, é necessário remover o implante.  
Geralmente, os implantes são projetados para permanecer no corpo a longo prazo, 
mas podem ser removidos após a cicatrização (óssea) suficiente. Onde eles estão 
tecnicamente apoiando a osteossíntese, espera-se que o período operacional 
normal do implante seja entre 6 e 8 semanas.  
• O dispositivo não está concebido para suportar uma carga imediatamente após a 
cirurgia e não permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessário, 
imobilize-se durante a osteossíntese. 
• A segurança e uso do dispositivo não foram avaliados em um ambiente de 
ressonância magnética (RM). O aquecimento ou a migração do dispositivo não foi 
testado em ambiente de ressonância magnética (RM). 
• Risco de interferência nas imagens médicas: ressonância magnética / tomografia 
computadorizada: o paciente deve ser instruído a declarar sistematicamente se foi 
submetido a um procedimento cirúrgico. 
• O dispositivo é de uso único; não reutilize o dispositivo para evitar contaminação 
cruzada. 
• Não volte a esterilizar o dispositivo; caso contrário, as especificações técnicas não 
são garantidas e podem levar à falha do procedimento. 

EFEITOS SECUNDÁRIOS 
• Pseudoartrose . 
• Infecção, hematomas, trombose venosa, embolia pulmonar, problemas 
cardiovasculares. 
• Hipersensibilidade a um dos componentes do airlock®. 

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Armazenar em local seco, à temperatura ambiente, protegido da luz. 

ELIMINAÇÃO 
O dispositivo explantado está em contacto direto com o tecido biológico e deve ser 
eliminado num recipiente para resíduos de risco biológico de acordo com o 
protocolo do hospital. 
Não existem recomendações para a eliminação do outro componente. Consulte as 
leis aplicáveis para a reciclagem de produtos. 

RESPONSABILIDADE  
A Novastep declina toda a responsabilidade em caso de desvio das instruções acima 
mencionadas.  
 
 
 

 sv   PRESENTATION 

Varje (dubbelemballerat) paket innehåller ett färdigt implantat. 

SAMMANSÄTTNING 
TA6V ELI-legering i enlighet med ISO 5832-3.  

MÅLGRUPP(ER) 
Målgrupp 
Vuxna patienter eller barnpatienter 
Avsedd användare 
Ortopediska kirurger  
USA – VARNING: Enligt amerikansk federal lagstiftning får produkten endast skrivas 
ut av en läkare. 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 
Airlock® osteosyntesplåtsystem är indikerade för att stabilisera och fixera nya 
frakturer, revisioner, ledfusion och rekonstruktion av små ben i händerna, fötterna, 
handleden och fotleden, fingrarna och tårna.  

KONTRAINDIKATIONER 
• Svåra muskulära, neurologiska eller vaskulära brister i extremiteten i fråga. 
• Benskador eller försämrad benkvalitet, hög risk att implantatets stabilitet försämras.  
• Andra operationer än de som anges i avsnittet « Indikationer ». 
• Nadwrażliwość na jeden lub więcej składników. 

BRUKSANVISNING 
VARNING: Det är upp till läkaren att välja produkten i enlighet med patientens klin-
iska tillstånd och nuvarande kirurgiska praxis. 
VARNING: implantatet levereras sterilt och får endast användas i en steril miljö för 
att undvika kontamineringsrisker. 
• Välj rätt produkt baserat på dess indikation. 
• Innan produkten används kontrollerar du utgångsdatumet på etiketten och 
förpackningens tillstånd. Förpackningens innehåll är garanterat sterilt förutsatt att 
förpackningen inte har öppnats eller skadats. 
• Ta ut förpackningen från dess emballage i enlighet med alla tillämpliga regler för 
korrekt aseptisk hantering. 
• Implantera produkten i enlighet med de specifika tekniker som rekommenderas av 
tillverkaren, om tillämpligt. 
VARNING: airlock® är endast kompatibel med de kirurgiska instrument som 
tillhandahålls av Novastep, använd inte andra instrument från andra tillverkare. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR ANVÄNDNING 
• Modifiera inte implantatets form annat än som krävs för normalt bruk. 

• Användaren är ansvarig för uppföljningsbehandlingen samt beslutet om implantatet 
ska behållas eller explanteras. 
I händelse av komplikationer kan det bli nödvändigt att avlägsna implantatet. 
Som regel är implantat konstruerade för att förbli kvar i kroppen under längre tid, men 
de kan behöva avlägsnas efter att benet har läkt tillräckligt. Om implantatet är avsett 
att främja osteosyntes kan dess normala funktions förväntas vara 6 till 8 veckor. 
• Enheten är inte konstruerad för att tåla en omedelbar belastning efter operationen 
och tillåter inte omedelbart återupptagande av patientens aktiviteter. Vid behov, 
immobilisera under osteosyntes. 
• Produktens användning och säkerhet har inte bedömts under magnetisk resonans 
(MR). Produktens temperatur och rörelser har inte testats under magnetisk resonans 
(MR). 
• Risk för störningar vid medicinsk avbildning: MRT/CT-avbildningar: patienten måste 
systematiskt ange om denne har genomgått några operationer. 
• Enheten är avsedd för engångsbruk, återanvänd inte enheten för att undvika kor-
skontaminering. 
• Sterilisera inte enheten på nytt, om detta görs kan vi inte garantera de tekniska 
specifikationerna och detta kan leda till att proceduren misslyckas. 

BIVERKNINGAR 
• Pseudoartros. 
• Infektion, blånad, venös trombos, lungemboli, kardiovaskulära problem. 
• Överkänslighet mot en av komponenterna i airlock®. 

FÖRVARINGSFÖRHÅLLANDEN  
Förvaras torrt, i rumstemperatur och hålls borta från ljus. 

BORTSKAFFANDE 
Den explanterade enheten är i direkt kontakt med biologisk vävnad och ska kasseras 
i en biologiskt farligt avfallskärl enligt sjukhusets protokoll. 
Det finns inga rekommendationer för kassering av den andra komponenten. Se 
tillämpliga lagar för produktåtervinning. 

ANSVAR 
Novastep frånsäger sig allt ansvar i händelse av underlåtenhet att följa de 
ovanstående instruktionerna. 
 
 

 da   PRÆSENTATION 

Hver (dobbeltindpakket) pakke indeholder et implantat, der er klar til brug. 

SAMMENSÆTNING 
TA6V ELI-legering i overensstemmelse med ISO 5832-3.  

MÅLGRUPPE(R) 
Målpopulation 
Voksne eller pædiatriske patienter 
Tilsigtet bruger 
Ortopædiske kirurger  
USA – FORSIGTIG: Amerikanske føderale love kræver, at denne enhed skal leveres af 
en læge eller i overensstemmelse med en læges recept. 
INDIKATIONER ANVENDELSE 
Airlock® osteosyntesepladesystemer er indikeret til stabilisering og fiksering af friske 
brud, revisionsprocedurer, ledfusion og genopbygning af små knogler i hånden, 
fødderne, håndled og ankler, finger og tæer.  

KONTRAINDIKATIONER 
• Alvorlig muskulær, neurologisk eller vaskulær mangel i den pågældende 
ekstremitet. 
• Knogleødelæggelse eller dårlig knoglekvalitet vil sandsynligvis nedsætte 
implantatets stabilitet.  
• Kirurgiske procedurer, bortset fra dem, der er anført i afsnittet ”Indikationer”. 
• Overfølsomhed over for et eller flere af komponenterne. 

BRUGSANVISNING 
FORSIGTIG: Det er op til den praktiserende læge at vælge produktet efter patientens 
kliniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis. 
BEMÆRK: Implantatet leveres sterilt og må kun anvendes i et sterilt miljø for at 
undgå risiko for kontaminering. 
• Vælg den passende enhed til indikationen. 
• Før brug skal udløbsdatoen på enhedens etiket og emballagens tilstand kontrolleres. 
Pakkens indhold er garanteret sterilt, så længe emballagen ikke er åbnet eller 
beskadiget. 
• Fjern implantatet fra dets indpakning i overensstemmelse med principperne for god 
aseptisk praksis. 
• Implantér enheden i overensstemmelse med de specifikke teknikker, der er 
anbefalet af producenten, hvis relevant. 
BEMÆRK: airlock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der leveres af 
Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter. 

FORHOLDSREGLER VED BRUG 
• Ændr ikke implantatets form, medmindre det er nødvendigt til normal brug. 
• Opfølgningsbehandlingen såvel som beslutningen om at bevare eller eksplantere 
implantatet er brugerens ansvar. 
Opstår der komplikationer er det nødvendigt at fjerne implantatet. 
Generelt er implantater designet til at forblive i kroppen på lang sigt, men kan fjernes 
efter tilstrækkelig (osseøs) heling har fundet sted. Hvor de teknisk understøtter 
osteosyntesen, forventes implantatets normale driftsperiode at være mellem 6 uger 
og 8 uger. 
• Enheden er ikke designet til at modstå en øjeblikkelig belastning efter operationen 
og tillader ikke øjeblikkelig genoptagelse af patientens aktiviteter. Foretag om 
nødvendigt immobilisering under osteosyntese. 
• Sikkerheden og brugen af enheden er ikke vurderet i et magnetisk resonansmiljø 
(MR). Opvarmning eller migrering af enheden er ikke testet i et magnetisk 
resonansmiljø (IMR). 
• Risiko for interferens med medicinsk billeddannelse: MR/CT-scanning: patienten 
skal instrueres i systematisk at erklære, om han har gennemgået en kirurgisk 
procedure. 
• Enheden er beregnet til engangsbrug. Det må ikke genbruges for at undgå kryd-
skontaminering. 
• Enheden må ikke resteriliseres, i modsat fald kan de tekniske specifikationer ikke 
garanteres, og det kan føre til, at proceduren mislykkes. 

BIVIRKNINGER 
• Pseudoarthrosis. 
• Infektion, blå mærker, venøs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer. 
• Overfølsomhed over for en af komponenterne i airlock®. 

OPBEVARINGSBETINGELSER  
Opbevares på et tørt sted, ved omgivelsestemperatur, beskyttet mod lys. 

BORTSKAFFELSE 
Udstyret er i direkte kontakt med biologisk væv og skal bortskaffes i en beholder til 

biologisk farligt affald i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. 

Der er ingen anbefalinger vedrørende bortskaffelse af den anden komponent. Se 
gældende lovgivning om genanvendelse af produkter. 

ANSVAR 
Novastep frasiger sig alt ansvar i tilfælde af afvigelse fra ovennævnte retningslinjer. 
 
 

 fi  ESITTELY 

Jokainen (kaksinkertaisesti kääritty) pakkaus sisältää käyttövalmiin implantin. 

KOOSTUMUS 
TA6V ELI-seos ISO 5832-3 -standardin mukaisesti.  

KOHDERYHMÄ(T) 
Kohderyhmä 
Aikuis- ja lapsipotilaat 
Tarkoitettu käyttäjä 
Ortopedikirurgi  
U.S. – HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lait edellyttävät, että tämän laitteen 
toimittaa lääkäri tai se toimitetaan lääkärin määräyksellä. 

INDIKAATIOT KÄYTTÖAIHEET 
Airlock®-osteosynteesilevyjärjestelmät on tarkoitettu tuoreiden murtumien 
stabilointiin ja kiinnittämiseen, korjaustoimenpiteisiin, nivelten fuusioon ja käsien, 
jalkojen, ranteen ja nilkkojen, sormen ja varpaiden pienten luiden rekonstruointiin.  

KONTRAINDIKAATIOT 
• Vakava lihas-, neurologinen tai verisuonten vajaatoiminta kyseisissä raajoissa. 
• Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennäköisesti heikentää implantin 
vakautta.  
• Muut kuin kohdassa ”Indikaatiot” luetellut kirurgiset toimenpiteet. 
• Yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle. 

KÄYTTÖOHJEET 
HUOMIO: Lääkäri voi valita tuotteen potilaan kliinisen tilan ja nykyisten kirurgisten 
käytäntöjen mukaan. 
HUOMIO: implantti toimitetaan steriilinä ja sitä on käytettävä ainoastaan steriilissä 
ympäristössä kontaminaatioriskin välttämiseksi. 
• Valitse indikaation mukainen laite. 
• Ennen käyttöä tarkista laitteen etiketistä viimeinen käyttöpäivä ja pakkauksen 
kunto. Pakkauksen sisältö on steriili niin kauan, kun pakkausta ei ole avattu tai se ei 
ole vahingoittunut. 
• Poista implantti kääreistään hyvän aseptisen käytännön periaatteiden mukaisesti. 
• Implantoi laite tarvittaessa valmistajan suosittelemien erityistekniikoiden 
mukaisesti. 
HUOMIO: airlock® on yhteensopiva ainoastaan Novastepin toimittamien kirurgisten 
instrumenttien kanssa. Älä käytä muiden valmistajien instrumentteja. 

VAROTOIMET KÄYTÖSSÄ 
• Älä muokkaa implanttien muotoa normaaliin käyttöön. 
• Seurantahoito ja päätöksen pitäminen implantin säilyttämisestä tai poistamisesta 
on käyttäjän vastuulla. 
Komplikaatioiden ilmetessä implantti voidaan joutua poistamaan. 
Yleensä implantit on suunniteltu pysymään kehossa pitkällä aikavälillä, mutta ne 
voidaan poistaa, kun riittävä (luun) paraneminen on tapahtunut. Jos implantit tukevat 
teknisesti osteosynteesiä, implantin säännöllisen käyttöjakson odotetaan olevan 6 - 8 
viikkoa. 
• Laitetta ei ole suunniteltu kestämään kuormitusta heti leikkauksen jälkeen, eikä se 
salli potilaan toiminnan välitöntä jatkamista. Immobilisoi tarvittaessa osteosynteesin 
aikana. 
• Laitteen turvallisuutta ja käyttöä ei ole arvioitu magneettikuvausympäristössä (MR). 
Laitteen kuumenemista tai siirtymistä ei ole testattu magneettikuvausympäristössä 
(IMR). 
• Häiriöiden vaara lääketieteellisessä kuvantamisessa: MRI/tietokonekerroskuvaus: 
Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, että hänelle on tehty kirurginen toimenpide. 
• Laite on tarkoitettu kertakäyttöiseksi. Älä käytä laitetta uudelleen 
ristikontaminaation välttämiseksi. 
• Älä uudelleensteriloi laitetta. Muutoin teknisiä tietoja ei taata, ja toimenpide 
saattaa epäonnistua. 

SIVUVAIKUTUKSET 
• Pseudoartroosi. 
• Infektiot, mustelmat, laskimotromboosi, keuhkoembolia, sydän- ja verisuoni-
ongelmat. 
• Yliherkkyyss jollekin airlock®-tuotteen osalle. 

SÄILYTYSOLOSUHTEET  
Säilytä kuivassa huoneenlämpötilassa ja valolta suojattuna. 

HÄVITTÄMINEN 
Eksplantoitu laite on suorassa kosketuksessa biologiseen kudokseen, ja se on 
hävitettävä biovaarallisen jätteen astiassa sairaalaan protokollan mukaisesti. 
Toisen komponentin hävittämisestä ei ole suosituksia. Katso tuotteen kierrätystä 
koskeva lainsäädäntö. 

KORVAUSVELVOLLISUUS 
Novastep irtisanoutuu kaikesta vastuusta, jos yllä mainituista ohjeista poiketaan. 
 
 

 no   PRESENTASJON  

Hver (dobbeltinnpakket) pakke inneholder et implantat klart til bruk. 

SAMMENSETNING 
TA6V ELI-legering i henhold til ISO 5832-3.  

MÅLGRUPPE(R) 
Målpopulasjon 
Voksne eller pediatriske pasienter 
Påtenkt bruker 
Ortopediske kirurger  
U.S. – FORSIKTIG: Amerikanske føderale lover krever at denne enheten skal leveres av 
en lege eller i samsvar med resept fra en lege. 

INDIKASJONER FOR BRUK 
osteosyntese-platesystemer er beregnet på fiksering og stabilisering av ferske brudd, 
revisjonsprosedyrer, leddfusjoner og rekonstruksjon av små bein i hender, føtter, 
ankler, fingrer og tær.  

KONTRAINDIKASJONER 
• Alvorlig muskulær, nevrologisk eller vaskulær mangel i den aktuelle ekstremiteten. 
• Ødeleggelse av bein eller dårlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke 
implantatets stabilitet.  
• Andre kirurgiske prosedyrer enn de som er oppført i avsnittet “ Indikasjoner “. 
• Overfølsomhet overfor ett eller flere av komponentene. 

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

FORSIKTIG: implantatet leveres sterilt og må kun brukes i et sterilt miljø for å unngå 
risiko for kontaminering. 
• Velg den riktige enheten for indikasjonen. 
• Sjekk utløpsdatoen på enhetens etikett samt emballasjens tilstand før bruk. In-
nholdet i pakken er garantert sterilt så lenge emballasjen ikke har blitt åpnet eller er 
skadet. 
• Fjern implantatet fra innpakningen i samsvar med prinsippene for god aseptisk 
praksis. 
• Implanter enheten i samsvar med de spesifikke teknikkene som er anbefalt av 
produsenten, hvis relevant. 
FORSIKTIG: airlock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumentene som leveres 
av Novastep. Ikke bruk andre instrumenter fra andre produsenter. 

FORHOLDSREGLER FOR BRUK 
• Ikke modifiser implantatets form, med mindre det er nødvendig for normal bruk. 
• Oppfølgingsbehandlingen så vel som beslutningen om å beholde eller eksplantere 
implantatet er brukerens ansvar. 
Dersom det oppstår komplikasjoner kan det være nødvendig å fjerne implantatet. 
Generelt er implantater designet for å forbli i kroppen over lengre tid, men kan fjernes 
etter at tilstrekkelig (osseøs) helbredelse har funnet sted. Der de teknisk støtter 
osteosyntesen, forventes den vanlige nytteperioden for implantatet å være mellom 6 
uker og 8 uker. 
• Enheten er ikke utformet for å tåle en umiddelbar belastning etter operasjonen og 
gjør det ikke mulig å gjenoppta pasientens aktiviteter umiddelbart. Om nødvendig, 
immobilisering under osteosyntese. 
• Sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et magnetisk resonansmiljø (MR). 
Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk resonans-
miljø (MR). 
• Risiko for interferens med medisinsk avbildning: MR/CT-skanning: Pasienten må in-
strueres om systematisk å si fra om han eller hun har gjennomgått et kirurgisk inngrep. 
• Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten på nytt for å unngå kryss-
forurensning. 
• Ikke steriliser enheten på nytt, ellers kan ikke de tekniske spesifikasjonene 
garanteres og føre til at prosedyren mislykkes. 

BIVIRKNINGER 
• Pseudoartrose. 
• Infeksjoner, blåmerker, venøs trombose, lungeemboli, kardiovaskulære problemer. 
• Overfølsomhet overfor en av komponentene i airlock®. 

OPPBEVARINGSBETINGELSER  
Oppbevares på et tørt sted, ved omgivelsestemperatur, beskyttet mot lys. 

AVHENDING 
Den forklarte enheten er i direkte kontakt med biologisk vev og skal kastes i en be-
holder for biofarlig avfall i henhold til sykehusets protokoll. 
Det finnes ingen anbefalinger for avhending av den andre komponenten. Se 
gjeldende lover for gjenvinning av produkter. 

ANSVAR 
Novastep fraskriver seg alt ansvar ved avvik fra de ovennevnte anvisningene. 
 
 

 pl   PREZENTACJA 

Każde (podwójne owinięte) opakowanie zawiera implant gotowy do użytku. 

SKŁAD 
Stop tytanu TA6V ELI zgodny z normą ISO 5832-3.  

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E) 
Populacja docelowa 
Pacjenci dorośli lub pediatryczni 
Zamierzony użytkownik 
Chirurdzy ortopedyczni  
U.S. – UWAGA: przepisy federalne obowiązujące w Stanach Zjednoczonych wymagają, 
aby urządzenie to było wydawane przez lekarza lub zgodnie z jego zaleceniem. 

WSKAZANIA DO UŻYCIA 
Systemy płytek dla osteosyntezy airlock® są wskazane w przypadku stabilizacji i 
zespalania świeżych złamań, zabiegów sprawdzających, łączenia stawów i 
rekonstrukcji niewielkich kości dłoni, stóp, nadgarstków, kostek, palców u rąk i nóg.  

PRZECIWWSKAZANIA 
• Poważne zaburzenia mięśniowe, neurologiczne lub naczyniowe w kończynie 
poddawanej zabiegowi. 
• Destrukcja kości lub niska jakość kości, które mogą wpłynąć na stabilność implantu.  
• Zabiegi chirurgiczne inne niż wymienione w sekcji „Wskazania”. 
• Nadwrażliwość na jeden lub więcej składników. 

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA 
UWAGA: Wybór produktu pozostaje w gestii lekarza, w zależności od stanu 
klinicznego pacjenta i aktualnej praktyki chirurgicznej. 
UWAGA: implant jest dostarczany w stanie sterylnym i należy go używać wyłącznie w 
sterylnym środowisku, aby uniknąć ryzyka skażenia. 
• Wybierz odpowiednie urządzenie. 
• Przed użyciem sprawdź datę ważności na etykiecie urządzenia oraz stan 
opakowania. Zawartość opakowania jest sterylna, do momentu gdy zostanie ono 
otwarte lub uszkodzone. 
• Wyjmij implant z opakowania zgodnie z zasadami dobrej praktyki aseptycznej. 
• Wykonaj wszczepienie urządzenia z wykorzystaniem techniki zalecanej przez 
producenta w stosownych przypadkach. 
UWAGA: produkt jest kompatybilny tylko z instrumentami chirurgicznymi 
dostarczanymi przez Novastep, nie należy używać innych instrumentów od innych 
producentów. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA 
• Nie zmieniaj kształtu implantu, chyba, że wymaga tego sytuacja. 
• Za kontynuację leczenia, a także decyzję o tym, czy zachować czy eksplantować 
implant, odpowiada użytkownik. 
W przypadku powikłań może być konieczne usunięcie implantu. 
Implanty są zazwyczaj zaprojektowane w taki sposób, aby spełniały swoją rolę przez 
dłuższy czas, jednak po dostatecznym zagojeniu (kostnym) można je usunąć. W 
miejscach, w których technicznie wspierają proces osteosyntezy, oczekuje się, że 
podstawowy okres po ich wszczepieniu będzie wynosił od 6 tygodni do 8 tygodni. 
• Urządzenie nie jest przystosowane do natychmiastowego obciążenia po zabiegu i 
nie pozwala na natychmiastowe wznowienie aktywności przez pacjenta. Konieczne 
może być zastosowanie unieruchomienia podczas osteosyntezy. 
• Nie wiadomo czy wykonywanie badania metodą rezonansu magnetycznego (MR) 
wpływa na bezpieczeństwo i działanie implantu. Jego ogrzewanie i migracja nie zostały 
przetestowane w warunkach wykonywania badania metodą rezonansu 
magnetycznego (MR). 
• Ryzyko zakłócenia procesu obrazowania: skanowanie MRI/CAT: pacjenta po 
przebytym zabiegu implantacji należy poinformować, aby systematycznie deklarował, 
że został poddany takiemu zabiegowi. 
• Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku, nie należy używać go 
ponownie, aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego. 
• Nie należy ponownie sterylizować urządzenia, w przeciwnym razie nie można 
zagwarantować parametrów technicznych, co może doprowadzić do niepowodzenia 
zabiegu. 

SKUTKI UBOCZNE 
• Pseudoartroza. 
• Zakażenie, zasinienie, zakrzepica żylna, zatorowość płucna, problemy sercowo-
naczyniowe. 
• Nadwrażliwość na któryś ze składników airlock®. 

WARUNKI PRZECHOWYWANIA  
Przechowywać w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, chronić przed 
światłem. 

UTYLIZACJA 
Usunięte urządzenie ma bezpośredni kontakt z tkanką biologiczną i należy je 
wyrzucić do pojemnika na odpady niebezpieczne biologicznie, zgodnie z protokołem 
obowiązującym na terenie szpitala. 
Brak zaleceń dotyczących usuwania pozostałych składników. Zapoznać się z 
obowiązującymi przepisami dotyczącymi recyklingu produktów. 

ODPOWIEDZIALNOŚĆ 
Firma Novastep nie ponosi żadnej odpowiedzialności w przypadku odstępstwa od 
powyższych wskazówek. 
 

 

 el   ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ 

Κάθε (διπλά τυλιγμένη) συσκευασία περιέχει ένα εμφύτευμα έτοιμο προς χρήση. 

ΣΥΝΘΕΣΗ 
Κράμα τιτανίου TA6V ELI σε συμμόρφωση με το ISO 5832-3.  

ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΕΣ ΟΜΑΔΕΣ 
Πληθυσμός-στόχος 
Ενήλικες ή παιδιατρικοί ασθενείς 
Προοριζόμενος χρήστης 
Ορθοπεδικοί χειρούργοι  
ΗΠΑ – ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι αμερικανικοί ομοσπονδιακοί νόμοι απαιτούν τη χορήγηση της 
παρούσας συσκευής από ιατρό ή σύμφωνα με ιατρική συνταγή. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Τα συστήματα πλακών οστεοσύνθεσης airlock® ενδείκνυνται για τη σταθεροποίηση 
και καθήλωση πρόσφατων καταγμάτων, για επεμβάσεις αναθεώρησης, για 
αρθρόδεση, και για την ανακατασκευή μικρών οστών στην άκρα χείρα, τον άκρο 
πόδα, τον καρπό, τους αστραγάλους και τα δάκτυλα χεριών και ποδιών.  

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
• Σοβαρή μυϊκή, νευρολογική ή αγγειακή ανεπάρκεια στο σχετικό άκρο. 
• Οστική καταστροφή ή κακή οστική ποιότητα, που ενδέχεται να βλάψουν τη 
σταθερότητα του εμφυτεύματος.  
• Χειρουργικές διαδικασίες διαφορετικές από εκείνες που απαριθμώνται στην 
ενότητα «Ενδείξεις». 
• Υπερευαισθησία σε ένα ή περισσότερα συστατικά. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η επιλογή του προϊόντος σύμφωνα με την κλινική κατάσταση του 
ασθενούς και τις τρέχουσες χειρουργικές πρακτικές εναπόκειται στη διακριτική 
ευχέρεια του ιατρού. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Το εμφύτευμα παρέχεται αποστειρωμένο και πρέπει να χρησιμοποιείται 
μόνο σε αποστειρωμένο περιβάλλον για την αποφυγή του κινδύνου μόλυνσης. 
• Επιλέξτε την κατάλληλη συσκευή για την ένδειξη. 
• Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ημερομηνία λήξης επάνω στην ετικέτα της 
συσκευής και την κατάσταση της συσκευασίας. Η αποστείρωση του περιεχομένου 
της συσκευασίας διασφαλίζεται εφόσον η συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί ή 
καταστραφεί. 
• Αφαιρέστε το εμφύτευμα από τη συσκευασία σύμφωνα με τις αρχές της ορθής 
άσηπτης πρακτικής. 
• Εμφυτεύστε τη συσκευή σύμφωνα με τις ειδικές τεχνικές που συνιστώνται από τον 
κατασκευαστή, εφόσον υπάρχουν. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Το airlock® είναι συμβατό μόνο με τα χειρουργικά εργαλεία που 
παρέχονται από την Novastep, μη χρησιμοποιείτε άλλα εργαλεία από άλλους 
κατασκευαστές. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ 
• Μην τροποποιείτε τη μορφή του εμφυτεύματος εκτός εάν απαιτείται για την 
κανονική χρήση. 
• Η παρακολούθηση του ασθενούς καθώς και η απόφαση σχετικά με τη διατήρηση ή 
εκφύτευση των εμφυτευμάτων αποτελεί ευθύνη του χρήστη. 
Σε περίπτωση επιπλοκών, ενδέχεται να χρειαστεί η αφαίρεση του εμφυτεύματος. 
Γενικά, τα εμφυτεύματα είναι σχεδιασμένα για να παραμένουν στο σώμα 
μακροπρόθεσμα, αλλά δύναται να αφαιρεθούν όταν επιτευχθεί επαρκής (οστική) 
επούλωση. Όπου το εμφύτευμα υποστηρίζει τεχνικά την οστεοσύνθεση, η κανονική 
περίοδος λειτουργίας του αναμένεται μεταξύ 6 εβδομάδων και 8 εβδομάδων. 
• Η συσκευή δεν έχει σχεδιαστεί για να αντέχει σε φορτία αμέσως μετά την 
επέμβαση και δεν επιτρέπει την άμεση επανέναρξη των δραστηριοτήτων του 
ασθενούς. Εάν είναι αναγκαίο, ακινητοποιήστε τον ασθενή κατά την οστεοσύνθεση. 
• Η ασφάλεια και χρήση της συσκευής δεν έχει αξιολογηθεί σε περιβάλλον 
μαγνητικής τομογραφίας (MR). Η θέρμανση ή μετατόπιση της συσκευής δεν έχει 
δοκιμαστεί σε περιβάλλον μαγνητικής τομογραφίας (MR). 
• Κίνδυνος παρεμβολής με την ιατρική απεικόνιση: Μαγνητική/αξονική τομογραφία: 
θα πρέπει να δοθούν οδηγίες στον ασθενή να δηλώνει συστηματικά εάν έχει 
υποβληθεί σε χειρουργική επέμβαση. 
Η συσκευή προορίζεται για μία χρήση. Για την αποφυγή της διασταυρούμενης 
μόλυνσης μην επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. 
Μην επαναποστειρώνετε τη συσκευή, διαφορετικά οι τεχνικές προδιαγραφές δεν 
είναι εγγυημένες και ενδέχεται να οδηγήσουν σε αποτυχία της διαδικασίας. 

ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
• Ψευδοάρθρωση. 
• Λοίμωξη, μωλωπισμός, φλεβική θρόμβωση, πνευμονική εμβολή, καρδιαγγειακά 
προβλήματα. 
• Υπερευαισθησία σε ένα από τα συστατικά του airlock®. 

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ  
Αποθηκεύστε σε στεγνό χώρο, σε θερμοκρασία περιβάλλοντος, μακριά από το φως. 

ΔΙΑΘΕΣΗ 
Η εμφυτεύσιμη συσκευή έρχεται σε άμεση επαφή με βιολογικούς ιστούς και θα 
πρέπει να απορρίπτεται σε κάδο βιολογικών επικίνδυνων αποβλήτων σύμφωνα με 
το νοσοκομειακό πρωτόκολλο. 
Δεν υπάρχουν συστάσεις για τη διάθεση του άλλου εξαρτήματος. Ανατρέξτε στην 
ισχύουσα νομοθεσία για την ανακύκλωση προϊόντων. 

ΕΥΘΥΝΗ 
Η Novastep αποποιείται κάθε ευθύνη σε περίπτωση παρέκκλισης από τις ανωτέρω 
οδηγίες. 
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SYMBOLS GLOSSARY 
ISO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be supp-
lied by the manufacturer - Part 1: General requirements 

 

 
5.1.1 

(fr) Fabricant / (en) Manufacturer / (de) Hersteller / 
(nl) Fabrikant / (es) Fabricante / (it) Fabbricante / (pt) 
Fabricante / (sv) Tillverkare / (da) Producent / (fi) Val-
mistaja / (no) Produsent / (pl) Producent / (el) 
Κατασκευαστησ 

 
5.1.9 

(fr) Distributeur / (en) Distributor / (de) Vertreiber / 
(nl) Distributeur / (es) Distribuidor / (it) Distributore / 
(pt) Distribuidor / (sv)  
Distributör / (da) Distributør / (fi) Jälleenmyyjä / (no) 
Distributør / (pl) Dystrybutor / (el) Διανομέας 

 
5.1.3 

(fr) Date de fabrication / (en) Date of manufacture / 
(de) Herstellungs-datum / (nl) Datum van vervaardi-
ging / (es) Fecha de fabricación / (it) Data di 
fabbricazione / (pt) Date de fabrico / (sv) Tillver-
kningsdatum / (da) Fremstillingsdato / (fi) Valmis-
tuspäivämäärä / (no) Produksjonsdato / (pl) Data 
produkcji / (el) Ημερομηνια κατασκευησ 

 5.1.4 

(fr) Utiliser jusque / (en) Use by / (de) Verwendbar -bis 
/ (nl) Te gebruikten tot / (es) Utilizar hasta / (it) 
Utilizzare fino a / (pt) Data de validade / (sv) Ut-
gångsdatum / (da) Brug før / (fi) Käytä ennen / (no) 
Brues før / (pl) Data ważności / (el) Χρηση εωσ 

 5.1.5 

(fr) Numéro de lot / (en) Batch number / (de) Chargen-
num-mer / (nl) Batchnummer / (es) Número de lote / 
(it) Numero di lotto / (pt) Número de lote/ (sv) 
Satsnummer / (da) Batchnummer / (fi) Eränumero / 
(no) Batchnummer / (pl) Numer partii / (el) Αριθμοσ 
παρτιδασ 

 5.1.6 

(fr) Reference catalogue / (en) Catalogue number / 
(de) Katalogrefe-renz / (nl) Referentie catalogus / (es) 
Referencia catálogo / (it) Riferimento catalogo / (pt) 
Referencia / (sv) Katalognummer / (da) Katalog-
nummer / (fi) Luettelonumero / (no) Kapalognummer / 
(pl) Numer katalogowy / (el) Αριθμοσ καταλογου 

 
5.4.3 

(fr) Attention voir notice d’instruction / (en) Caution: 
see instructions for use / (de) Achtung: siehe ge-
brauchsanleitung / (nl) Let op zie gebruiksinstructies / 
(es) Atención ver nota de instrucciones / (it) 
Attenzione, si vedano istruzioni per l'uso / (pt) Cui-
dado: ler as instruções de utilização / (sv) Varning: läs 
bruksanvisningen / (da) Forsigtig: se brugsanvisning / 
(fi) Varoitus: katso käyttöohjeet / (no) Forsiktig: se 
instruksjonene for bruk / (pl) Uwaga: patrz instrukcja 
użytkowania / (el) Προσοχη: βλεπε οδηγιεσ χρησησ 

 5.2.8 

(fr) Ne pas utiliser si emballage endommagé / (en) Do 
not use if packaging is damaged / (de) Nicht verwen-
den, wenn verpackung beschädigt ist / (nl) Niet gebrui-
ken wanneer de verpakking beschadigd is / (es) No uti-
lizar si embalaje dañado / (it) Non utilizzare se la 
confezione si presenta danneggiata / (pt) Não utilizar 
se a embalagem estiver danificada / (sv) Använd inte 
om förpackningen är skadad / (da) Brug ikke, hvis 
emballagen er beskadiget / (fi) Älä käytä, jos pakkaus 
on vaurioitunut / (no) Må ikke brukes dersom 
emballasjen er skadet / (pl) Nie używać jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / (el) Μην χρησιμοποιειτε 
εαν η συσκευασια ειναι κατεστραμμενη 

 
5.4.2 

(fr) A usage unique / (en) Do not re-use / (de) Zur ein-
maligen verwendung / (nl) Voor eenmalig gebruik / 
(es) Para uso único / (it) Monouso / (pt) Não reutilizar / 
(sv) Får ej återanvändas / (da) Må ikke genbruges / (fi) 
Älä käytä uudelleen / (no) Må ikke gjenbrukes / (pl) Nie 
nadaje się do ponownego użytku / (el) Μην 
επαναχρησιμοποιειτε 

 
5.3.4 

(fr) Maintenir au sec / (en) Keep dry / (de) Trocken hal-
ten / (nl) Droog bewaren / (es) Manténgase seco / (it) 
Tenere all'asciutto / (pt) Manter em local seco / (sv) 
Håll torr / (da) Opbevares tørt / (fi) Pidä kuivana / (no) 
Oppbevares tørt / (pl) Utrzymywać w suchości / (el) Να 
διατηρείται στεγνό 

 
5.2.4 

(fr) Dispositif stérilisé par irradiation / (en) Sterilized 
using irradiation / (de) Produkt sterilisiert durch be-
strahlung / (nl) Steriele component door bestraling / 
(es) Dispositivo esterilizado por irradiación / (it) 
Dispositivo sterilizzato mediante irradiazione / (pt) Es-
terilizado com irradiação / (sv) Steriliserad genom be-
strålning / (da) Steriliseret ved bestråling / (fi) Steri-
loitu säteilyllän / (no) Sterilisert ved bruk av bestråling 
/ (pl) Sterylizowany przy użyciu naświetlania / (el) 
Αποστειρωμενο me ακτινοβολια 

 
5.2. 
13 

(fr) Système de barrière stérile simple avec emballage 
de protection interne/ (en) Single sterile barrier system 
with protective packaging inside / (de) Einfaches 
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen / (nl) 
Toepassing van een enkelvoudige steriele barrière ron-
dom een beschermende verpakking / (es) Sistema de 
barrera estéril única con embalaje protector interior / 
(it) Sistema di barriera sterile singola con confezione 
protettiva interna / (pt) Sistema de barreira única esté-
ril com embalagem de proteção interna / (sv) System 
med enkel sterilbarriär och skyddsförpackning inuti / 
(da) System med enkelt steril barriere med indvendig 
beskyttelsesemballage / (fi) Yksinkertainen steriili este-
järjestelmä ja sisäpuolinen suojapakkaus / (no) Enkelt 
sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni 
/ (pl) System pojedynczej bariery sterylnej z wew-
nętrznym opakowaniem ochronnym / (el) Σύστημα 
μονού στείρου φραγμού με προστατευτική εσωτερική 
συσκευασία 

 

5.7. 
10 

(fr) Identifiant de dispositif unique/ (en) Unique device 
identifier / (de) Einzigartige geräteidentifikation / (nl) 
Unieke apparaat- hulpmiddelen / (es) Identificador 
único de dispositivo / (it) Identificatore univoco del 
dispositivo / (pt) Identificação única do dispositivo / 
(sv) Unik produktidentifiering / (da) Unik udstyrsidenti-
fikation / (fi) Ksilöllistä laitetunnistetta koskevan / no – 
Unik enhetsidentifikator / (pl) Niepowtarzalnych 
identyfikacyjnych wyrobow / (el) Αποκλειστικησ 
ταυτοποιησησ προϊοντοσ 

 
5.7.7 

(fr) Dispositif médical / (en) Medical device / (de) 
Medizinprodukt / (nl) Medisch hulpmiddel / (es) Pro-
ducto sanitario / (it) Dispositivo medico / (pt) Disposi-
tivo médico / (sv) Medicinteknisk produkt / (da) Medi-
cinsk udstyr / (fi) Lääkinnällinen laite / (no) Medisinsk 
utstyr / (pl) Wyrób medyczny / (el) Іατροτεχνολογικό 
προϊόν 

Only 
/ 

(fr) N’utiliser que sur prescription médicale / (en) Use 
in accordance with a medical prescription only / (de) 
Nur auf ärztliche verordnung verwenden /(nl) Uitslui-
tend op medisch voorschrift gebruiken / (es) Utilizar 
únicamente bajo prescripción médica / (it) Utilizzare 
esclusivamente su prescrizione medica / (pt) Utilização 
de acordo com prescrição médica / (sv) Får endast 
användas på läkares inrådan / (da) Må kun bruges i 
henhold til medicinsk recept / (fi) Käytä vain lääkärin 
määräyksen mukaisesti / (no) Må kun brukes i henhold 
til medisinsk resept / (pl) Należy używać wyłącznie 
według zaleceń lekarskich / (el) Χρηση συμφωνα με 
ιατρικη συνταγη μονο 

 
/ 

(fr) Marquage CE : Conformité européenne / (en) CE 
mark: European conformity / (de) CE-Zeichen: Europäi-
sche Konformität / (nl) CE-markering: Europese confor-
miteit / (es) Marca CE: Conformidad europea / (it) 
Marchio CE: Conformità europea / (pt) Marcação CE: 
Conformidade Europeia / (sv) Oznaczenie CE: Zgodność 
europejska / (da) CE-mærke: europæisk overensstem-
melse / (fi) CE-merkintä: eurooppalainen vaatimusten-
mukaisuus / (no) CE-merke: europeisk konformitet / 
(pl) Oznaczenie CE: Zgodność europejska / (el) Σήμα 
CE:  Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση 

 
 
 
 


