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[#] présenTATION
Chaque boite contient (sous double emballage) un implant prét & Iemploi.

MATERIAUX
Alliage TABV ELI selon ISO 5832-3.

GROUPE(S) CIBLE(S]

Population cible

Patient jeune et adulte

Utilisateur visé

Chirurgiens orthopédistes

U.S. — PRECAUTION : en vertu des lois fédérales américaines, ce produit ne peut étre
délivré que par un médecin ou sur prescription médicale.

INDICATIONS D’UTILISATION

Les systémes de plaques d’ostéosynthése Airlock® sont indiqués pour la stabilisation
etla 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

. Dé musculaires, ou vasculaires sévéres affectant l'extrémité
concernée.

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

« Procédures chirurgicales autres que celles mentionnées dans la section Indications.
« Hypersensibilité & un ou plusieurs composants.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PRECAUTION : le choix du produit est laissé & la discrétion du praticien en fonction de
I'état clinique du patient et des pratiques chirurgicales en vigueur.

E 'implant est fourni stérile et doit étre utilisé uniquement dans un envi-
ronnement stérile pour éviter tout risque de contamination.

« Sélectionner le dispositif approprié a indication.

« Avant utilisation, vérifier la date d'expiration sur I'étiquette du produit ainsi que
I'état de I'emballage. Le contenu de I'emballage est garanti stérile tant que I'embal-
lage n'a pas été ouvert ou endommage.

« Sortir 'implant de son emballage en respectant les bonnes pratiques d'asepsie.

« Procéder a l'implantation du dispositif conformément aux techniques spécifiques
recommandées par le fabricant, le cas échéant.
PRECAUTION : airlock® est uni avec les i

fournis par Novastep, ne pas utiliser d'autres instruments d'autres fabricants.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Ne pas modifier la forme de I'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 étre nécessaire de retirer limplant.

Généralement, les implants sont congus pour une implantation long terme, mais ils
peuvent étre retirés aprés consolidation osseuse. Lorsque les implants participent &
la consolidation et & I'ostéosynthése, leur période de fonctionnement est prévue
entre 6 et 8 semaines.

« Le dispositif n'est pas congu pour supporter une charge immeédiate aprés l'opéra-
tion et ne permet pas une reprise immédiate des activités du patient. Si nécessaire,
immobiliser pendant l'ostéosynthése.

« Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans I'environ-
nement & résonance magnétique (RM). L'échauffement ou la migration du dispositif
n'ont pas été testés dans I'envi & résonance étique (RM).

« Risques d'interférences lors de I'imagerie médicale : IRM/scanner : il convient de
demander au patient de mentionner systématiquement s'il a subi une intervention
chirurgicale.

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

« Ne pas restériliser le dispositi, sinon les spécifications techniques ne sont pas ga-
ranties et peuvent conduire & I'échec de la procédure.

EFFETS SECONDAIRES

* Pseudarthrose.

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

* Hypersensibilité a I'un des composants de airlock®.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante.

ELIMINATION

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

Il n'existe aucune r pour I'é de l'autre Se réfé-
rer aux lois en vigueur pour le recyclage du produit.

RESPONSABILITE

Novastep décline toute éen casde pect desi susmen-
tionnées.

PRESENTATION

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

COMPOSITION
TA6V ELI alloy complying with SO 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.

VERPACKUNG

Jede Packung enthlt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges Implantat.

MATERIALIEN
TA6V ELI-Legierung gemaR 1SO 5832-3.

ZIELGRUPPE(N'

Zielpopulation
Erwachsene und Jugendliche

Zur Verwendung durch

Orthopadische Chirurgen

USA—ACHTUNG: darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf drztliche Verordnung ausgegeben werden.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Die is airlock® Ki sind indiziert fur die Stabilisie-
rung und Fixierung frischer Frakturen, fiir Revisionseingriffe, die Gelenkfusion und
die Rekonstruktion von kleinen Knochen an Hand, FuB, Handgelenk, Knéchel, Finger
und Zehen.

GEGENANZEIGEN

« Schwere muskulare, neurologische oder vaskulére Schaden, von denen die jeweilige
Extremitat betroffen ist.

* Knochenabbau oder schlechte Knochenqualitét, wodurch die Stabilitat des Implan-
tats beeintrachtigt werden kann.

* Andere chirurgische Eingriffe als die im Abschnitt Indikationen genannten.

« Uberempfindlichkeit gegeniiber einem oder mehreren Bestandteilen.

VERWENDUNGSANWEISUNGEN
ACHTUNG: Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, das Produkt entspre-
chend dem Kiinischen Zustand des Patienten und der aktuellen chirurgischen Praxis
auszuwahlen.

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

« Wahlen sie das fiir die Indikation geeignete Produkt.

« Uberpriifen Sie vor Gebrauch das Ablaufdatum auf dem Produktetikett sowie den
Zustand der Verpackung. Fiir den Inhalt der Packung wird die Sterilitt garantiert, so-
lange die Verpackung nicht gesffnet oder beschadigt wurde.

« Entnehmen Sie das Implantat aus seiner Verpackung unter Einhaltung der bewéhr-
ten aseptischen Verfahrensweisen.

EFECTOS SECUNDARIOS

* Pseudoartrosis.

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

* Hij ibili auno de los de airlock®.

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

ELIMINACION

El dispositivo explantado est4 en contacto directo con tejido biolgico y se debe eli-
minar en un contenedor de residuos biopeligrosos segtn 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 virtii delle leggi federali americane, questo prodotto non
pud essere fornito se non a un medico o su prescrizione medica.

INDICAZIONI D'USO

« Nehmen Sie die Implantation des Produkts gemé® den vom Hersteller
spezifischen Verfahren vor.

ACHTUNG: airlock® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen Instru-
menten kompatibel. Verwenden Sie keine anderen Instrumente anderer Hersteller.

SICHERHEITSHINWEISE

* Verandern Sie nicht die Form des Implantats iiber seine normale Funktionsweise

hinaus.

« Die Follow-up / 1 sowie die 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 Kérper zu bleiben,

kann aber entfernt werden, nachdem eine ausreichende (kndcherne) Heilung stattge-

funden hat. Wenn sie technisch die Osteosynthese unterstiitzen, wird die regulare
der ichtlich zwischen 6 und 8 Wochen betragen.

« Das Produkt ist nicht fiir eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausge-

legt und erméglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivitsten des Patienten.

Gegebenenfalls ist wahrend der Osteosynthese eine Fixierung

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 I'estremita
interessata.

* Distruzione ossea o cattiva qualita ossea suscettibile di compromettere la stabilita
dell'impianto..

« Procedure chirurgiche diverse da quelle menzionate nella sezione delle indicazioni.
« Ipersensibilita a uno o pili componenti.

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

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

ATTENZIONE: |'impianto viene fornito in condizioni sterili. Per evitare rischi di
ccn(aminazicne, il suo utilizzo & limitato ad un ambiente sterile.

« Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-Um-
gebung bewertet. Die Erwérmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in
MRI/MRT-Umgebung getestet.

« Inter isiken bei der medizini
tienten immer, ob er operiert wurde.
« 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, da sonst die technischen Spezif-
ikationen nicht garantiert sind und die Operation fehischlagen kénnte.

MRI/ MRT: Fragen Sie den Pa-

NEBENWIRKUNGEN
* Pseudoarthrose.

« Infektion, Hamatom, vendse Thromby Embolie, kardi re Prob-
leme.
o indlichkeit gegen einen der von airlock®.

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

ENTSORGUNG

Das explantierte Produkt hatte direkten Kontakt mit biologischem Gewebe und ist
gemaR dem K tokoll in einem fiir biologisch gefahrliche
Stoffe zu entsorgen.

Es gibt keine 2ur g der anderen
aktuellen Gesetze und Vorschriften zum Produktrecycling.

Es gelten die

HAFTUNG
Novastep tibernimmt keine Haftung fiir Folgen aufgrund der Nichteinhaltung der obi-
gen Anweisungen.

[ni] pResENTATIE
Elke doos bevat (in dubbele verpakking) één implantaat laar voor gebruik.

MATERIAAL
TA6V ELI legering volgens 1SO 5832-3.

DOELGROEP(EN)

Doelpopulatie

Jonge en volwassen patiént

Beoogde gebruiker

Orthopedisch chirurgen

VS — OPGELET: op grond van het federaal Amerikaans recht kan dit product

il dispositivo appropriato all'
« Prima dell'uso, verificare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto, nonché lo
stato della ione. Il della & garantito sterile fintanto che la
confezione non & stata aperta o danneggiata.

« Estrarre l'impianto dalla sua confezione, rispettando le buone pratiche di asepsi.

« Procedere allimpianto del dispositivo conformemente alle tecniche specifiche
raccomandate dal fabbricante, all'occorrenza.

ATTENZIONE: airlock® & compatibile esclusivamente con gli strumenti chirurgici
forniti da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori.

PRECAUZIONI DI IMPIEGO
+ Non modificare la forma dellimpianto al di fuori della sua modalita di
funzionamento normale.

« Il trattamento di follow-up come pure la decisione se mantenere o espiantare
I'impianto & responsabilita dell'utente

In caso di complicazioni potrebbe essere necessario rimuovere '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‘0sso) sufficiente.
Laddove essi 2 intesi, ci si attende che il normale
periodo di permanenza di un impianto sia compreso tra sei e otto settimane

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

« Il dispositivo non & stato valutato in termini di sicurezza e di utilizzazione
nellambiente a risonanza ica (RM). I ri 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 sara possibile
garantire le specifiche tecniche, mettendo a rischio la riuscita della procedura.

EFFETTI SECONDARI

* Pseudartrosi.

* Infezione, ematoma, trombosi venosa, embolia polmonare, problemi cardio-
vascolari.

* Ipersensibilita ad uno dei componenti di airlock®.

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

SMALTIMENTO

door een arts of op medisch voorschrift geleverd worden.

INDICATIE VOOR GEBRUIK
De O is airlock® zijn geindiceerd 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 spiersto
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.

gische vasculaire afwijkingen in de

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

OPGELET: Het implantaat wordt steriel geleverd en mag alleen in een steriele
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 i van de in over 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 icaties kan het ijk zijn het i te
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 iode van het i ongeveer 6 tot 8 weken.

+ Het hulpmiddel i niet ontworpen om onmiddelljk na de operatie te worden belast

en laat geen ing van de van de patiént toe. Indien

nodig, i iliseren tijdens de

+ De component s niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met
(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 patiént
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.

Il disposi & a contatto diretto con tessuti biologici. Smaltire in un
contenitore per rifiuti a rischio biologico in conformita ai protocolli ospedalieri.
Non vi sono foni circa lo smalti degli altri i. Fare
riferimento alle normative applicabili in materia di riciclo dei prodotti.

RESPONSABILITA
Novastep declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto delle istruzioni
summenzionate.

APRESENTACAQ

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

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

GRUPO(S)-ALVO

Populaggo-alvo

Pacientes jovem e adultos

Utilizador previsto

CirurgiBes ortopédicos

EUA — ATENCAO: As leis federais americanas exigem que este dispositivo seja
fornecido por um médico ou de acordo com a prescrigio de um médico.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Sistema de placas de osteossintese airlock® & indicado para estabilizagdo e fixagdo
de novas fracturas, procedimentos de reviséo, fusdo articular e reconstrugdo de
pequenos ossos da mao, pé, punho e tomozelo, dedos das méos e pés.

CCONTRA-INDICACGES

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

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

« Procedimentos cirtrgicos diferentes dos listados na segéo «Indicagdes».

« Hipersensibilidade a um ou mais componentes.

INSTRUCOES DE UTILIZAQAO

ATENCAO: £ da do de satide escolher o produto de
acordo com o estado clinico do paciente e as préticas cirtrgicas correntes.
ATENCAO: O implante ¢ fomecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente
estéril apenas para evitar o risco de contaminagao.

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicag3o.

« Antes de usar, verifique a data de validade na etiqueta do dispositivo e as condigdes
da embalagem. O conteudo da embalagem ¢ garantido estéril, desde que a
embalagem ndo tenha sido aberta ou danificada

« Remova o implante de sua embalagem de acordo com os principios de boas préticas
assépticas

« Implante o dispositivo de acordo com as técnicas especificas recomendadas pelo
fabricante, se aplicével.

ATENCAO: O airlock® s6 é compativel com os instrumentos cirtrgicos fornecidos

pela Novastep; ndo utilize instrumentos de outros fabricantes.

PRECAUCOES
« Nio modifique a forma do implante, excepto quando necessario para uso normal.

« Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw, anders zijn de techni ificaties niet
gegarandeerd en kan de procedure mislukken.

BUWERKINGEN
* Pseudartrose.

-0 de bem como a decisio de manter ou implantar
o implante, ¢ de responsabilidade do utilizador.
Em caso de complicagdes, é necessério remover o implante.

os implantes so proj para permanecer no corpo a longo prazo,
mas podem ser apbs a ci (6ssea) suficiente. Onde eles estdo

« Infectie, hematoom, veneuze trombose, hart- en vaatp!
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen van airlock®.

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

WEGGOOIEN

Het geéxplanteerde 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.

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

[es] presenTACiON
Cada caja contiene (en doble embalaje) un implante listo para ser utilizado.

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

GRUPO(S) OBIETIVO

Poblacién objetivo

Paciente joven y adulto.

Usuario previsto

Cirujanos ortopédicos

Estados Unidos - PRECAUCION: en virtud de las leyes federales americanas, este pro-
ducto tinicamente puede ser expedido por un médico o bajo prescripcion médica.

INDICACIONES PARA USO
Los sistemas de placas de osteosintesis airlock® estan indicados para la estabilizacién
y fijacién de fracturas recientes, procedimientos de revisién, fusién de articulacio-
nes, y reconstruccién de pequefios huesos de manos, pies, mufiecas y tobillos.

CONTRAINDICACIONES

* Di musculares, neuroldgicas o
midad en cuestion.

* Destruccién dsea o mala calidad 6sea susceptible de afectar a la estabilidad del im-
plante.

« Procedimientos quirdirgicos distintos a los
* Hipersensibilidad a uno o mas componentes.

severas que afectan a la extre-

en la seccién

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: queda a discrecién del médico elegir el producto de acuerdo con la si-
tuacion clinica del paciente y con las practicas quirirgicas actuales.

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

* Seleccionar el di i i para la indicacié

* Antes de su uso, verificar la fecha de expiracion que hay en la etiqueta del producto,
asi como el estado del embalaje. El contenido del embalaje esta garantizado estéril en
tanto en cuanto el embalaje no haya sido abierto o esté dafiado.

« Sacar el implante de su embalaje respetando las buenas practicas de asepsia.

« Proceder a la implantacién del dispositivo de conformidad con las técnicas especifi-
cas recomendadas por el fabricante, llegado el caso.

PRECAUCION: airlock® solo es ible con los instrumentos quirtirgicos 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, asi como la dedicién de retener o retirar el implante,
son responsabilidad del usuario.

En caso de complicaciones, podria ser necesario retirar el implante.

Normalmente los implantes estén disefiados para permanecer en el cuerpo a largo
plazo, pero pueden retirarse una vez se haya producido la suficiente cicatrizacién
(6sea). Cuando estén apoyando técnicamente la osteosintesis, el periodo de actua-
ci6n normal del implante se espera que sea de entre 6 y 8 semanas.

« El dispositivo no est4 disefiado para soportar una carga inmediata después de la
cirugia y no permite reanudar inmediatamente las actividades del paciente. Si es ne-
cesario, inmovilizar durante la osteosintesis.

« El dispositivo no ha sido evaluado en términos de seguridad y de uso en el entorno
de resonancia magnética (RM). El calentamiento o la migracién del dispositivo no han
sido probados en el entorno de resonancia magnética (RM).

* Riesgos de interferencia durante la obtencion de imagenes médicas: IRM / CTscan:
se debe pedir al paciente que siempre mencione si se ha sometido a una cirugia.

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

« No vuelva a esterilizar el dispositivo ya que, en caso contrario, las especificaciones
técnicas no estaran garantizadas y podrian dar lugar a un fallo del procedimiento.

apoiando a espera-se que o periodo operacional
normal do implante seja entre 6 e 8 semanas.

« O dispositivo no esta concebido para suportar uma carga imediatamente apés a
cirurgia e ndo permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessario,
imobilize-se durante a osteossintese.

+ A seguranga e uso do dispositivo ndo foram avaliados em um ambiente de
r ética (RM). O i ou a migragdo do dispositivo nao foi
testado em ambiente de ressonancia magnética (RM).

« Risco de interferéncia nas imagens médicas: ¢

o Anv ar ansvarig for
ska behallas eller explameras
I handelse av i kan det bli att avlagsna it

Som regel &rimplantat konstruerade for att forbli kvar i kroppen under langre tid, men
de kan behéva avldgsnas efter att benet har lakt tillrackligt. Om implantatet &r avsett
att framja osteosyntes kan dess normala funktions forvéntas vara 6 till 8 veckor.

* Enheten &r inte konstruerad fér att tala en ing efter operationen
och tillater inte av aktiviteter. Vid behov,
immobilisera under csteosyntes

« Produktens anvandning och sakerhet har inte beddmts under magnetisk resonans
(MR). Produktens temperatur och rorelser har inte testats under magnetisk resonans
(MR).

« Risk for storningar vid medicinsk avbildning: MRT/CT-avbildningar: patienten maste
systematiskt ange om denne har genomgatt nagra operationer.

* Enheten &r avsedd for engdngsbruk, teranvind inte enheten fér att undvika kor-
skontaminering.

« Sterilisera inte enheten pa nytt, om detta gérs kan vi inte garantera de tekniska
specifikationerna och detta kan leda till att proceduren misslyckas.

samt beslutet om implantatet

BIVERKNINGAR

« Pseudoartros.

« Infektion, bldnad, vends trombos, lungemboli, kardiovaskuléra problem.
« Overkanslighet mot en av komponenterna i airlock®.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras torrt, | rumstemperatur och halls borta fran ljus.

BORTSKAFFANDE

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

Det finns inga rekommendationer for kassering av den andra komponenten. Se
tillampliga lagar for produktatervinning.

ANSVAR

Novastep frénsager sig allt ansvar i hindelse av underlitenhet att folja de
ovanstéende instruktionerna.

PRASENTATION

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

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

MALGRUPPE(R)

Malpopulation

Voksne eller paediatriske patienter

Tilsigtet bruger

Ortopadiske kirurger

USA — FORSIGTIG: Amerikanske fgderale love kraever, at denne enhed skal leveres af
en lzege eller i overensstemmelse med en laeges recept.

INDIKATIONER ANVENDELSE
Airlock® osteosyntesepladesystemer er indikeret il stabilisering of fiksering f friske
brud, durer, ledfusion og ing af sma knogler i handen,
fadderne, handled og ankler, finger og taeer.

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

+ Knoglepdelzggelse eller darlig knoglekvalitet vil sandsynligyis nedsatte
implantatets stabiltet.

« Kirurgiske procedurer, bortset fra dem, der er anfort i afsnittet “Indikationer”.

« Overfglsomhed over for et eller flere af komponenterne.

BRUGSANVISNING
FORSIGTIG: Det er op til den praktiserende lege at velge produktet efter patientens
Kliniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis.

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

« Vaelg den passende enhed til indikationen.

« For brug skal udigbsdatoen pa enhedens etiket og emballagens tilstand kontrolleres.

FORSIKTIG: implantatet leveres sterilt og ma kun brukes i et sterilt miljg for & unngd
risiko for kontaminering.

« Velg den riktige enheten for indikasjonen.

 Sjekk utlgpsdatoen pé enhetens etikett samt emballasjens tilstand fgr bruk. In-
nholdet i pakken er garantert sterilt sa lenge emballasjen ikke har blitt dpnet 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 ngdvendig for normal bruk.
.0 sa vel som om & beholde eller eksplantere
implantatet er brukerens ansvar.
Dersom det oppstar ikasjoner kan det veere ig & fierne i
Generelt er implantater designet for & forblii kroppen over lengre tid, men kan fjernes
etter at tilstrekkelig (osseds) helbredelse har funnet sted. Der de teknisk stgtter
osteosyntesen, forventes den vanlige nytteperioden for implantatet & vaere mellom 6
uker og 8 uker.

* Enheten er ikke utformet for a tale en umit ing etter j og
gjor det ikke mulig & aktiviteter umi t.Om i
immobilisering under osteosyntese.

« Sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et magnetisk resonansmiljp (MR).
Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk resonans-
miljg (MR).

« Risiko for interferens med medisinsk avbildning: MR/CT-skanning: Pasienten ma in-
strueres om systematisk & si fraom han eller hun har gjennomgatt et kirurgisk inngrep.
« Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten p nytt for & unnga kryss-
forurensning.

« Ikke steriliser enheten pa nytt, ellers kan ikke de tekniske spesifikasjonene
garanteres og fgre til at prosedyren mislykkes.

BIVIRKNINGER
« Pseudoartrose.

« Infeksjoner, blamerker, vengs trombose, i, kardi p
« Over overfor en av i airlock®.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares pa et tart 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 for ing av den andre se
gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

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

[p1] prEZENTACIA
Kazde (podwajne owinigte) opakowanie zawiera implant gotowy do uzytku.

SKLAD
Stop tytanu TA6V ELI zgodny z norma ISO 5832-3.

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E]

Populacja docelowa

Pacjenci doroéli lub pediatryczni

Zamierzony uzytkownik

Chirurdzy ortopedyczni

U.S. — UWAGA: przepisy federalne e w Stanach

aby urzqdzenie to bylo wydawane przez lekarza lub zgodnie z jego zaleceniem.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Systemy plytek dla osteosyntezy airlock® s wskazane w przypadku stabilizacji i
zespalania $wiezych zlamari, zabiegéw sprawdzajacych, faczenia stawéw i
rekonstrukcji niewielkich kosci dfoni, stép, nadgarstkéw, kostek, palcéw u rak i nég.

Pakkens indhold er garanteret sterill, sa lenge emballagen ikke er dbnet eller  PRZECIWWSKAZANIA-
beskadiget. - Powaine iesniowe, ne lub w koriczynie
« Fiernii fra dets i ingi med for god j zabiegowi.

aseptisk praksis. * Destrukeja kosci lub niska jakost kosdi, ktdre moga wplynac na stabilnosc implantu.
« Implantér enheden i overensstemmelse med de specifike teknikker, der er s Zabiegi chirurgiczne inne niz wymienione w sekji

anbefalet af producenten, hvis relevant.
BEMARK: airlock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der leveres af
Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter.

FORHOLDSREGLER VED BRUG
« Aindrikke form, indre det er til normal brug.

.0 ingen savel som om at bevare eller eksplantere
implantatet er brugerens ansvar.

Opstar der ikationer er det atfierne i

Generelt er implantater designet til at forblive i kroppen pa lang sigt, men kan fjernes
efter tilstraekkelig (ossegs) heling har fundet sted. Hvor de teknisk understgtter
osteosyntesen, forventes implantatets normale driftsperiode at veere mellem 6 uger

og 8 uger.
« Enheden er ikke designet til at modsta en gjeblikkeli ing efter
og tillader ikke gjeblikelig genoptagelse af patientens aktiviteter. Foretag om

under

« Nadwrazliwoéé na jeden lub wigcej skfadnikow.

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

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

UWAGA: implant jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy go uzywaé wylacznie w
sterylnym érodowisku, aby uniknaé ryzyka skaenia.

« Wybierz odpowiednie urzadzenie.

o Przed uzyciem sprawdi date waznoici na etykiecie urzadzenia oraz stan
opakowania. Zawartos¢ opakowania jest sterylna, do momentu gdy zostanie ono
otwarte lub uszkodzone.

* Wyjmij implant z opakowania zgodnie z zasadami dobrej praktyki aseptycznej.

* Wykonaj wszczepienie urzadzenia z wykorzystaniem techniki zalecanej przez
producenta w stosownych przypadkach.

UWAGA: produkt jest tylko zi i chir

dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywa¢ innych instrumentéw od innych

« Sikkerheden og brugen af enheden er ikke vurderet i et
(MR). Opvarmning eller migrering af enheden er ikke testet i et magnetisk
resonansmilg (IMR).

* Risiko for interferens med medicinsk billeddannelse: MR/CT-scanning: patienten
skal instrueres i systematisk at erklaere, om han har gennemgdet en kirurgisk
procedure.

« Enheden er beregnet til engangsbrug. Det ma ikke genbruges for at undga kryd-
skontaminering.

* Enheden ma ikke resteriliseres, i modsat fald kan de tekniske specifikationer ikke
garanteres, og det kan fgre til, at proceduren mislykkes.

BIVIRKNINGER

« Pseudoarthrosis.

« Infektion, bl mzrker, vengs trombose, lungeemboli, hjerte-kar-problemer.
« Over over for en af i airlocke.

OPBEVARINGSBETINGELSER

pr
$RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
« Nie zmieniaj ksztattu implantu, chyba, ze wymaga tego sytuacja.
* Za kontynuacje leczenia, a takze decyzie o tym, czy zachowat czy eksplantowat
implant, odpowiada uzytkownik.
W przypadku powikfari moze by¢ konieczne usuniecie implantu.
Implanty s3 zazwyczaj zaprojektowane w taki sposob, aby spetnialy swoja role przez
dhuzszy czas, jednak po dostatecznym zagojeniu (kostnym) mozna je usunac. W
miejscach, w ktérych technicznie wspieraja proces osteosyntezy, oczekuje sie, ze
podstawowy okres po ich wszczepieniu bedzie wynosit od 6 tygodni do 8 tygodni.

ie nie jest pr do ia po zabiegu i
nie pozwala na natychmiastowe wznowienie aktywnosci przez pacjenta. Konieczne
mote by¢ jie unier podczas
* Nie wiadomo czy wykonywanie badania metoda rezonansu magnetycznego (MR)
wplywa na bezpieczeristwo i dziatanie implantu. Jego ogrzewanie i migracja nie zostaty

> ) przetestowane w  warunkach wykonywania badania metoda rezonansu
Opbevares pé et tort sted, ved omgivelsestemperatur, beskyttet mod lys. Tagnetycanego (VIR).
BORTSKAFFELSE © Ryzyko 6cenia procesu MRI/CAT: pacjenta po
Udstyret er i irekte kontakt med biologisk vaev og skal bortskafes i en beholder ti zabiegu i ji nalezy poinformowat, aby i 3
biologisk farligt affald i med . ze zostat poddany takiemu zabiegowi.
Der er ingen anbefalinger vedrgrende bortskaffelse af den anden se le jest do jednorazowego uzytku, nie nalezy uzywat go
geeldende lovgivning om genanvendelse af produkter. aby uniknaé 2

* Nie nalezy ponownie sterylizowa urzadzenia, w przeciwnym razie nie mozna

ANSVAR

Novastep frasiger sig alt ansvar i tilfzelde af afvigelse fra ovennzevnte retningslinjer.

Jokainen (kaksinkertaisesti kritty) pakkaus sisalta3 kayttvalmiin implantin.

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

KOHDERYHMA(
Kohderyhma

Ortopedikirurgi

U.s. — HUOMIO: in  lii ion lait Gt, ettd tamdn laitteen
toimittaa lddkdri tai se toimitetaan Iddkdrin madraykselld.
INDIKAATIOT KAYTTOAIHEET

Airlock®-osteosynteesilew estelmdt on tarkoitettu tuoreiden murtumien
ilointiin ja kiinnittami jaustoimenpiteisiin, nivelten fuusioon ja késien,
jalkojen, ranteen ja nilkkojen, sormen ja varpaiden pienten luiden rekonstruointiin.

KONTRAINDIKAATIOT

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

+ Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennaksisesti heikentaa implantin
vakautta.

« Muut kuin kohdassa “Indikaatiot” luetellut kirurgiset toimenpiteet.

« Yiherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.

KAYTTOOHJEET
HUOMIO: Laakari voi valita tuotteen potilaan liinisen tilan ja nykyisten kirurgisten
kdytantjen mukaan.
HUOMIO: implantti toimitetaan steriilini ja sitd on kdytettava ainoastaan steriilissa
ympéristossi kontaminaatioriskin valttamiseksi.

« Valitse indikaation mukainen laite.

« Ennen kéyttda tarkista laitteen etiketistd viimeinen kéyttopaiva ja pakkauksen
kunto. Pakkauksen sisalté on steriili niin kauan, kun pakkausta i ole avattu tai se ei
ole vahingoittunut.

* Poista implantti kiareistédn hyvan aseptisen kiytannon periaatteiden mukaisesti.

computadorizada: o paciente deve ser instruido a declarar sistematicamente se foi
submetido a um procedimento cirtrgico.

« O dispositivo é de uso Gnico; 3o reutilize o dispositivo para evitar contaminagéo
cruzada.

« Nio volte a esterilizar o dispositivo; caso contrario, as especificagdes técnicas ndo
s3o garantidas e podem levar  falha do procedimento.

EFEITOS SECUNDARIOS

« Pseudoartrose .

« Infecgdo, hematomas, trombose venosa, embolia pulmonar, problemas
cardiovasculares.

. aum dos do airlock®.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, 4 temperatura ambiente, protegido da luz.

ELIMINACAO

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

N&o existem r Bes paraa do outro Consulte as
leis aplicaveis para a reciclagem de produtos.
RESPONSABILIDADE

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

[sv] presenTaTION
Varje (dubbelemballerat) paket innehaller ett fardigt implantat.

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

MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Vuxna patienter eller barnpatienter
Avsedd anvindare
Ortopediska kirurger
USA — VARNING: Enligt
ut av en liikare.

endast skrivas

federal far

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Airlock® osteosyntesplatsystem ar indikerade for att stabilisera och fixera nya
frakturer, revisioner, ledfusion och rekonstruktion av sma ben i hinderna, fotterna,
handleden och fotleden, fingrarna och tarna.

KONTRAINDIKATIONER

« Svara muskuléra, neurologiska eller vaskulara brister i extremiteten i fraga.

. eller forsa hog risk att stabilitet forsamras.
« Andra operationer &n de som anges i avsnittet « Indikationer ».

* Nadwrazliwos¢ na jeden lub wigcej sktadnikéw.

BRUKSANVISNING

VARNING: Det &r upp till likaren att valja produkten i enlighet med patientens klin-
iska tillstind och nuvarande kirurgiska praxis.

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

 Valj ratt produkt baserat pa dess indikation.

* Innan pi anvands du pé etiketten och
for i tillstand. Fo innehll ar garanterat sterilt forutsatt att
forpackningen inte har éppnats eller skadats.

« Ta ut forpackningen fran dess emballage i enlighet med alla tillimpliga regler for
korrekt aseptisk hantering.

« Implantera produkten i enlighet med de specifika tekniker som rekommenderas av
tillverkaren, om tillampligt.

VARNING: airlock® &r endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
tillhandahalls av Novastep, anvand inte andra instrument fran andra tillverkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING
* Modifiera inte implantatets form annat an som krévs fér normalt bruk.

« Implantoi laite tarvittaessa eri

mukaisesti.

HUOMIO: airlock® on kirurgisten
instr ien kanssa. Al4 kdyta muiden valmistajien instrumentteja.
VAROTOIMET KAYTOSSA

Als muokkaa implanttien muotoa normaaliin kéyttésn.

* Seurantahoito ja paatd itami implantin s2 ami: i tai

on kayttajan vastuulla.

Komplikaatioiden ilmetess implantti voidaan joutua poistamaan.

Yleensa implantit on suunniteltu pysyman kehossa pitkll aikavalills, mutta ne
voidaan poistaa, kun riittava (luun) paraneminen on tapahtunut. Jos implantit tukevat
teknisesti id, implantin saanné! olevan 6 -8
viikkoa.

« Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan kuormitusta heti leikkauksen jalkeen, eika se

salli potilaan toiminnan viliténta jatkamista. Immobilisoi tarvittaessa osteosynteesin
aikana.

« Laitteen turvallisuutta ja kéyttd3 ei ole arvioitu magneettikuvausymparistossa (MR).
Laitteen kuumenenmista tai siirtymist3 ei ole testattu magneettikuvausymparistdssa

co moze doprowadzi¢ do niepowodzenia

zabiegu.

SKUTKI UBOCZNE
* Pseudoartroza.
« Zakaienie, zasi
naczyniowe.
* Nadwrazliwosc na ktorys ze skladnikow airlock®.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed
Swiattem.

2ylna, $¢ ptucna, problemy sercowo-

UTYLIZACA
Usunigte urzadzenie ma bezposredni kontakt z tkanka biologiczna i nalety je
wyrzuci¢ do pojemnika na odpady niebezpi ie, zgodnie z pi

obowigzujacym na terenie szpitala.
Brak Zalecen dotyczacvch usuwania pozosta'ych sktadnikow. Zapoznac sie z
przepisami i recyklingu pi 6

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Novastep nie ponosi zadnej jedzialnosci w
powyzszych wskazéwek.

dik od

[er] napovsiasn
KdBe (Snd évn)

TEpLEEL Eva £tou10 TTPOG XPriON.

IYNOESH
Kpdyio tiraviou TAGV ELI o€ ouppGpdwon jie To IS0 5832-3.

STOXEYOMENES OMAAES
NAnBuopog-oToX0G

EvrAwkes 1) maudratpukoi acBeveig

Mpoopiépevos xpriotng

OpBoredukoi xelpolpyot

HITA — MPOSOXH: Ot apgpikavikoi opooTovsLaKol Vool amattoby m xopriynon me
TapoUsas CUOKEUIS a6 LATPO 1} CUUPWVE UE LXTPLKI] OUVTaH.

ENAEIZEIZ XPHIHE

Ta ouotpata rAakb 16 airlock® evsei vam i

Kau kabilwon mpéodatwy GTwy, yia G i v
Kat yia Ty i WKPOV 00TV otV dkpal Xe(paL, ToV GKpo

660, TV KPS, TOUG AGTPaYGAOUG Kt Ta SAKTUAG XEPLAV Katt TIOBLIV.

ANTENAEIZEIZ

* SoBapr LUk}, VEUPONOYIKT| 1} AYVELQKT) QVETIPKELX OTO OXETIKO GKPO.

« OOTIK KaTOOTPOdH F KaKF OOTIK MOdTNTa, TOU evbéxetat va BAdpouv T
0TaBEPHTNTA TOU EPGUTEDUATOG,

* Xelpoupyikég Sladikaoieg SladopeTikéq amd ekeiveg mou anaplBpwvTaL otnv
evotnta «EvSeifeigy.

.y ia o€ éva i

OAHIIEZ XPHEHZ

[POZOXH: H emthoyr Tou TiPoi6VTog cUpdwva e TNV KAWVIKK KATAOoTAoN Tou
aoBEVOUG KaL TIG TPEXOUTEG XELPOUPYLKEG TIPOLKTIKEG EVRTTOKELTAL OTN SLKPLTIKF
EUXEPELD TOU LATPOU.
MPOZOXH: To o Ko TpémeL va

HOVO OE AMOoTEPWHEVO TEPLBEANOY Yo THY amOGUYF TOU KIVELVOU HEALVONG.
« EAéETe T KaTdMnAn GUOKeUH yia T EvBeLEn.

(IMR). * Mpw a6 m xprion, ehéyéte v nuepounvia Afgng endv oty etéta g
o Hairisiden vaara la3 4 MR/ roskuvaus: ouoKeuric kat T g H Tou

Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, ettd hanelle on tehty ki i i ™me o ebooov n cuckevacia ev éxel avoutel i
« Laite on tarkoitettu kertakayttiseksi. Ald kaytd laitetta uudelleen Kataotpadel.

ristikontaminaation vélttamiseksi. * Adapéate 10 and m oUpdwva pe TG apxég g opdg
« Ala uudelleensterilo laitetta. Muutoin teknisia tietoja i taata, ja toimenpide 4ONTTTNG MPAKTIKAG.

saattaa epaonnistua.

SIVUVAIKUTUKSET
« Pseudoartroosi.
« Infektiot,
ongelmat.
« Yliherkkyyss jollekin airlock®-tuotteen osalle.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Séilyta kuivassa

sydan- ja verisuoni-

javalolta

HAVITTAMINEN

Eksplantoitu laite on suorassa kosketuksessa biologiseen kudokseen, ja se on
havitettava b\ovaarall\sen jtteen astiassa sairaalaan protokollan mukaisesti

Toisen amis i ei ole ituksia. Katso tuotteen kierrdtysta
koskeva lainsaadanto.

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

PRESENTASION

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

SAMMENSETNING
TABV ELI-legering i henhold til 1SO 5832-3.

MALGRUPPE(R)

Malpopulasjon

Voksne eller pediatriske pasienter

Patenkt bruker

Ortopediske kirurger

U.S. — FORSIKTIG: Amerikanske fgderale 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 pé fiksering og stabilisering av ferske brudd,
revisjonsprosedyrer, leddfusjoner og rekonstruksjon av sma bein i hender, fgtter,
ankler, fingrer og teer.

KONTRAINDIKASIONER

« Alvorlig muskulzer, nevrologisk eller vaskulzer mangel i den aktuelle ekstremiteten.
* (deleggelse av bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke
implantatets stabilitet.

* EpUTEVOTE TN CUOKEUT] CURDWVA HE TIG ELBIKEG TEXVIKEG TIOU GUVIOTWVTAL AT TOV
KataoKeuaotr, ehpooov umdpyouv.

[IPOSOXH: To airlock® eivat oUpBATS POVO e Ta XELOUPYIKA epyaleia Tou
Tnapéxovrat ané v Novastep, un xpnotponoteite GAa epyadeia and dAhoug
KATAOKEUAOTEC.

MPOOYAAZEIZ XPHEHE

« Mnv TpOMOMOLE(Te TN HOPPH TOU EUPUTELHATOG EKTOG €4V amaITElTal yia Ty

Kkavovikd xprion.

* H napakolotBnon tou acBevols kabuwg Kat N anddacn oXeTikd pe T Swatripnon 1

EKUTEUON TWV EPdUTEVPATWY artoTeNel EUBLVN Tou XPAOTN.

e nepintwon enonva, evbéxeTaL va xpEl&D‘(El n adaipeon tou eu¢ureuuuroc

levika, ta eivat ya va oo otpa

HakpornpdBeopa, ald Suvatal va adaipeBolv dtav enteuyBel enapkig (ootwkr)

enovAworn). Omou rc- sudwreuuu uTooTNPITEL TEXVIKA mv omsocuvezun, r] KaVoViKr

Tneplosoc ou HETay 6 EBEOUASWY Kat 8 RS

* H ouokeun Sev éxeL oxedlaoTel yiat va avTéxeL O GopTia apéowG META TV,

EenépBaon Kat Sev EMTPEMEL TNV GUECN ENAVAVAPEN TWV SPACTNPIOTATWY TOU

aoBevouc. EQv eivat avaykaio, akwnronouote Tov acBevr katd v ooteooiveeon.

« H aoddeld kau xpon NG ouokeuric Sev éxel aflohoynBei o mepBdMov

uuvvnnmg rouovpmﬁmc (MR). H Bspuavcn [l ustaromun NG OUOKEUNG SEV £XEL
(MR).

£

. Kwéuvog BOARG HE TNV LOTPIKT Mayvntkn,
Ba mpénel va 50Bouv obnyieq otov acBev va SnAwver uucrtnuomw Eqv ExeL
UnoPANBEi oe XELPOUPYIKY EMEUBaAON.

H ouokeur mpoopietat yia pia xprion. Nna ty anopuyn g Slaotaupoupevng
HOAUVONG MNV EMAVAXPNOLUOTOLELTE TN GUCKEUN.

Mnv {VETE TN OUGKELH, é OL TEXVIKEG & Sev
£iva eyyunpEveC Kal EVBEXETaL va 08nyRoouY oe amotuyia Te Sladikaotag.

NAPENEPTEIEZ

« Weus0dpBpwon.
 Noipwen, pwh
TipoBApaTa.

* YnepevaioBnoia o€ éva amoé Ta ouoTaTkd Tou airlock®.

i euBodr, kapbiayy

66, dAeBuc

ZYNOHKEZ ANIOOHKEYZHE

ATOBNKEUGTE OF GTEYVO XWPO, O BEPHOKPAsia MEPBAANOVTOS, HOKPLG ATtd TO U,
AIAGE:H

H epdutedoun GUGKEUH epxr:rm 3 uueun enudwn He Blohoyikou LoTou Kat Ba
Tipénet va € K80 anoBAfTwY coppwva pe
o 6 SKoM

 Andre kirurgiske prosedyrer enn de som er oppfart i avsnittet “
 Overfglsomhet overfor ett eller flere av komponentene.

BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIG: Det er opp til praktikeren 4 velge produkt etter pasientens Kliniske
tilstand og aktuelle kirurgiske praksis.

BV UTpYOUY QUOTEGELS ia T S1d0e0n Y0 GANOU EfpTATOS. AVaTpétre oy
oxbouoa {a vl Ty 0

EYOYNH
H Novastep aromoteitat kiBe euBivn o€ epinTwon TapékkALONG amé TG QVWTépw
obnyiec.



SYMBOLS GLOSSARY

1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be supp-

lied by the manufacturer - Part 1: General requirements

(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)
Kataokevaotno

(fr) Distributeur / (en) Distributor / (de) Vertreiber /
(nl) Distributeur / (es) Distribuidor / (it) Distributore /
(pt) Distribuidor / (sv)

Distributér / (da) Distributgr / (fi) Jalleenmyyjé / (no)
Distributgr / (pl) Dystrybutor / (el) Aavopéag

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

w k&R E

(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-
gangsdatum / (da) Brug fgr / (fi) Kayta ennen / (no)
Brues fgr / (pl) Data waznosci / (el) Xpnon ewo

(fr) Numéro de lot / (en) Batch number / (de) Chargen-
num-mer / (nl) Batchnummer / (es) Numero de lote /
(it) Numero di lotto / (pt) Nmero de lote/ (sv)

/(da) / (fi) Era /
(no) Batchnummer / (pl) Numer partii / (el) Ap8oo
napudao

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

(pl) Numer y / (el) ApiBluoc katahoyou

(fr) Attention voir notice d'instruction / (en) Caution:
see instructions for use / (de) Achtung: siehe ge-
/(nl) Let op zie gebruiksinstructies /
(es) Atencién ver nota de instrucciones / (it)
Attenzione, si vedano istruzioni per I'uso / (pt) Cui-
dado: ler as instrugdes de utilizago / (sv) Varnin
bruksanvisningen / (da) Forsigtig: se brugsanvisning /
(fi) Varoitus: katso kayttéohjeet / (no) Forsiktig: se
instruksjonene for bruk / (pl) Uwaga: patrz instrukcja
2 ia / (el) Mpocoxn: BAene oBnytea xpnona

(fr) Ne pas utiliser si emballage endommagé / (en) Do
not use if packaging is damaged / (de) Nicht verwen-
den, wenn verpackung beschadigt ist / (nl) Niet gebrui-
ken wanneer de verpakking beschadigd is / (es) No uti-
lizar si embalaje dafiado / (it) Non utilizzare se la
confezione si presenta danneggiata / (pt) N3o utilizar
se a embalagem estiver danificada / (sv) Anvand inte
om férpackningen ér skadad / (da) Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget / (fi) Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut / (no) M ikke brukes dersom
emballasjen er skadet / (pl) Nie uzywac jesli

ie jest /(el) Mnv
£QV N CUCKEUAOLA EWAL KATETTPARHEVD

(fr) A usage unique / (en) Do not re-use / (de) Zur ein-
maligen verwendung / (nl) Voor eenmalig gebruik /
(es) Para uso tnico / (it) Monouso / (pt) Nao reutilizar /
(sv) Far ej teranvandas / (da) Mé ikke genbruges / (fi)
Al kaytd uudelleen / (no) Ma ikke gjenbrukes / (pl) Nie
nadaje sig do ponownego uzytku / (el) Mv

(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)

Hall torr / (da) Opbevares tgrt / (fi) Pida kuivana / (no)

Oppbevares tgrt / (pl) Utrzymywaé w suchosci / (el) Nat
{ra oteyvo

(fr) Dispositif stérilisé par irradiation / (en) Sterilized
using irradiation / (de) Produkt sterilisiert durch be-
strahlung / (nl) Steriele component door bestraling /
(es) Dispositivo esterilizado por irradiacién / (it)
Dispositivo sterilizzato mediante irradiazione / (pt) Es-

[STERILE| R

524

terilizado com irradiagio / (sv) Steriliserad genom be-
stralning / (da) Steriliseret ved bestraling / (fi) Steri-
Ioitu sateilyllzn / (no) Sterilisert ved bruk av bestraling
/ (pl) Sterylizowany przy uzyciu naswietlania / (el)
Anootelpwievo me aktvoBoha

5.2.
13

(Fr) Systéme de barriere 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 barriére ron-
dom een beschermende verpakking / (es) Sistema de
barrera estéril tinica con embalaje protector interior /
(it) Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva interna / (pt) Sistema de barreira tnica esté-
ril com embalagem de protecio interna / (sv) System
med enkel sterilbarrir och skyddsférpackning inuti /
(da) System med enkelt steril barriere med indvendig
beskyttelsesemballage / (fi) Yksinkertainen steriili este-
jrjestelma ja sisapuolinen suojapakkaus / (no) Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni
/ (pl) System pojedynczej bariery sterylnej z wew-
netrznym opakowaniem ochronnym / (el) S6otnpa
LoVOU OTE(pOU dPayHOU HE TPOSTATEUTIKA ECWTEPLKA
ouokevaaia

5.7.
10

(fr) 1dentifiant de dispositif unique/ (en) Unique device

identifier / (de) Einzigartige geréteidentifikation / (nl)

Unieke apparaat- hulpmiddelen / (es) Identificador

Gnico de dispositivo / (it) Identificatore univoco del
ispositivo / (pt) Identificagéo nica do dispositi

(sv) Unik p identifiering / (da) Unik

fikation / (fi) Ksiléllista laitetunnistetta koskevan / no -

Unik i i

identyfikacyjnych wyrobow / (el) Atokhetotikno

Tautonounona npoiovtos

(fr) Dispositif medical / (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) Laakinnallinen laite / (no) Medisinsk
utstyr / (pl) Wyrdb medyczny / (el) latpotexvohoyixd
npoiév

Only

(fr) N'utiliser que sur prescription médicale / (en) Use
in accordance with a medical prescription only / (de)
Nur auf érztliche verordnung verwenden /(nl) Uitslui-
tend op medisch voorschrift gebruiken / (es) Utilizar
Ginicamente bajo prescripcién médica / (it) Utilizzare
esclusivamente su prescrizione medica / (pt) Utilizagdo
de acordo com prescrigio médica / (sv) Far endast
anvandas pa lakares inradan / (da) Ma kun bruges i
henhold til medicinsk recept / (fi) Kéyta vain laékarin
madrayksen mukaisesti / (no) Ma kun brukes i henhold
til medisinsk resept / (pl) Nalezy uzywac wytacznie
wedtug zalecen lekarskich / (el) Xpnon cupdwva pe
LaTpiKn ouVTaYnN povo

€

(fr) Marquage CE : Conformité européenne / (en) CE
mark: European conformity / (de) CE-Zeichen: Européi-
sche Konformitat / (nl) CE-markering: Europese confor-
miteit / (es) Marca CE: Conformidad europea / (it)
Marchio CE: Conformita europea / (pt) Marcagao CE:
Conformidade Europeia / (sv) Oznaczenie CE: Zgodnos¢
pejska / (da) CE-maerke: i
melse / (fi) CE-merkinta: eurooppalainen vaatimusten-
mukaisuus / (no) CE-merke: europeisk konformitet /
(pl) Oznaczenie CE: Zgodnosc europejska / (el) Zripat
CE:_Eupwnaiki) Zuppopdwon

) novastep’



