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E INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Les instruments Novastep sont concus pour pratiquer des interventions chirurgicales en association avec des implants et des prothéses Novastep.
Pour des instructions plus spécifiques, se référer aux notices dédiées 4 chaque gamme d'implant Novastep.
Etats-Unis — Mise en garde : en vertu des lois fédérales américaines, ce produit ne peut étre délivré que par un médecin ou sur prescription médicale.
DESCRIPTION DU PRODUIT
Chaque emballage contient un instrument non stérile.
INSTRUMENT NON STERILE — NETTOYER ET STERILISER AVANT UTILISATION.
MATERIAUX
Inox selon ASTM-F899 et ASTM-F138
Alliage Titane selon I1SO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDICATIONS
Instruments 4 usage orthopédique
CONTRE-INDICATIONS
- La broche CoCr contient un CMR, ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou allaitantes.
- Hypersensibilité 3 un ou plusieurs composants.
CONSEILS D'UTILISATION
« Ne pas modifier la conception des instruments.
« Ne jamais utiliser les instruments pour un usage autre que celui prévu.
« Systématiquement décontaminer et nettoyer les instruments réutilisables aprés chaque utilisation.
« Toujours manipuler les instruments avec précaution pour éviter de les endommager ce qui pourrait altérer leur fonctionnalité.
« Systématiquement vérifier 'intégrité des parties tranchantes des outils de forage et de découpe, ainsi que le fonctionnement des instruments
présentant des éléments mobiles. Vérifier également la lisibilité des différents marquages présents sur linstrument
« S"assurer a l'aide d'une loupe que les instruments ne soient pas émoussés ou endommagés. Faire spécialement attention :
- Aux parties coupantes ébréchées et émoussés (bords arrondis)
- aux tiges endommagées
- aux instruments tordus et excentriques
 Les instruments émoussés et/ou endommagés, ne doivent en aucun cas étre utilisés. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer la
fracture de 'instrument et constitue un risque élevé pour le patient et le chirurgien.
Méme consigne pour les instruments dont le marquage ne serait plus lisible, ou qui présenteraient des marques de corrosion.
* Systématiquement vérifier I'interface entre les dispositifs destinés a étre connectés ensemble au début de I'intervention.

CLEANING PROCEDURE
In accordance with AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 and 1SO 17664 the following cleaning procedures have been validated:
Manual cleaning procedur

Spilen Sie das Gerat unter kalten Lei 30 Sekunden lang ab. Spritzen Sie das Lumen im Fall
8 eines kandllierten Instruments mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl ab. Entfernen Sie das restliche Wasser aus
dem Lumen unter Verwendung von gefilterter Druckluft oder einer Spritze im Fall eines kandilierten Instruments.

with a minimum of 10 ml of water in case of canulated instrument.
Gently wipe down the device components with a soft lint-free cloth. Remove residual water from the lumen using filtered
9 compressed air or a syringe in case of canulated instrument. Visually inspect the device, including the lumen of the device in a
well-lit area; it should be clean, dry and residue-free.

Automated process

. Pre-cleaning procedure for automated process

Step Instructions

In case of canulated instrument, using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by
inserting the wire and moving it back and forth a minimum of three (3) times.

Rinse soiled device under running, cold tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water jet to flush
2 a minimum of 10 ml of water through the lumen in case of canulated instrument. During rinsing, remove gross soil from the
outer surfaces using a soft-bristled brush or clean, soft, lint-free cloth.

1

Step Instructions . Automatisiertes Reinigungsverfahren
1 In case of canulated instrument, using the cleaning pin (provided with the device), remove gross soil from the device lumen by Schritt Anleitung
inserting the wire and moving it back and forth a minimum of three (3) times. 1 Setzen Sie das Gerét in den automatisierten Spiilapparat, wobei die Lumen in Horizontallage aufgestellt werden.
Rinse soiled device under running, cold tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water jet to flush 2 Fiihren Sie den automatisierten Zyklus in Tabelle 1 durch.
2 a minimum of 10 ml of water through the lumen in case of canulated instrument. During rinsing, remove gross soil from the 3 Nehmen Sie eine Sichtpriifung des Geréts vor; es sollte sauber, trocken und riickstandsfrei sein.
outer surfaces using a soft-bristled brush or clean, soft, lint-free cloth.
3 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions.
4 Fully immerse the device in the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution for a minimum of five (5) minutes. 2Zyklus LI /Wasserart
Manually clean the device for a minimum of one (1) minute in the freshly prepared neutral pH enzymatic solution. Use a syringe
5 or pipette to flush the lumen with a minimum of 10 ml of the solution in case of canulated instrument. Use a soft-bristled brush Vorwésche 2:00 Kalt Lei
to remove soil and debris from the outer surfaces of the device. E wésche 4:00 60°C zymatischer Reiniger (laut Anleitung des
6 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions. Wasche 2:00 HeiRwasser Neutral-Detergenz (laut Anleitung des Herstellers)
7 Using an ultrasonic cleaner and the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution, fully immerse the device and sonicate the Spilen 2:00 HeiB-/Warmwasser Leif
device for a minimum of ten (10) minutes. Trocken 15:00 98,8°C Entfallt
s Rinse device under running tap water for a minimum of one (1) minute. Use a syringe, pipette, or water jet to flush the lumen STERILISIERUNGS-/RESTERILISIERUNGSVERFAHREN

GemaR den Normen ISO 17664, 1SO 17665 und AAMI TIR12 wurde folgendes Sterilisi
Zyklus: Vorvakuum-Sterilisator

> Temperatur: 134 °C

> Zeit: Aussetzung 18 Minuten

> Trocknen: 20 Minuten

Anmerkung: nicht zur Inaktivierung von Prionen bestimmt

ZyKlus: Vorvakuum-Sterilisator

> Temperatur: 134 °C

> Zeit: Aussetzung 3 Minuten

> Trocknen: 20 Minuten
Zyklus: Vorvakuum-Sterilisator

> Temperatur: 132 °C

> Zeit: Aussetzung 4 Minuten

> Trocknen: 20 Minuten

fahren geprift und

GeméR den Normen ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 und ANSI/AAMI ST81 wurde folgendes Sterilisierungsverfahren gepriift und

to remove soil and debris from the outer surfaces of the device.

« Utiliser uniquement des instruments en parfait état au niveau technique et stérilisés. Ne jamais utiliser des instrument
« Avant la mise en marche, veiller & une parfaite fixation des instruments.

« Insérer les instruments rotatifs dans la piéce & main jusqu’a la butée d'arrét.

« Les instruments ne sont pas adaptés 3 I'usinage des métaux (par exemple les implants), Eviter également tout contact avec le métal pendant
utilisation car cela pourrait conduire 3 I'ébréchement des parties coupantes.

Ia partie des instruments, en les é

6 Prepare a neutral pH enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s i
Using an ultrasonic cleaner and the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution, fully immerse the device and sonicate the
device for a minimum of ten (10) minutes.

Rinse device under cold running tap water for a minimum of 30 seconds. Use a syringe, pipette, or water jet to flush the lumen
8 in case of canulated instrument. Remove residual water from the lumen using filtered compressed air or a syringe in case of
canulated instrument.

« Eviter absolument les pressions de travail trop importantes : Risque d’

Zyklus: Schwerkraft-Verdréi ilisator
> Temperatur: 132 °C
> Zeit: Aussetzung 15 Minuten
> Trocknen: 20 Minuten
Die Validierung der Sterilisation unterliegt der
WARNHINWEISE
« Die Instrumente sind bei der Reinigung und Sterilisierung von entsprechend i und
Schutzkleidung trigt und von diesen Anweisungen Kenntnis genommen hat.
« Ein unsachgeméRer Gebrauch kann zur Beschadigung von Geweben, zu v

3 Prepare a neutral pH ic cleaning solution per the manufacturer’s instructions.

a Fully immerse the device in the fresh, newly prepared enzymatic cleaning solution for a minimum of two (2) minutes. frei
Manually clean the device for a minimum of one (1) minute in the freshly prepared neutral pH enzymatic solution. Use a syringe

5 or pipette to flush the lumen with a minimum of 10 ml of the solution in case of canulated instrument. Use a soft-bristled brush

tung der ichtung.

Personal zu welches

und zur der Instrumente fiihren,

De plus, cela provogue un échauffement plus élevé entrainant une nécrose thermique. Dans des cas extrémes, l'instrument peut méme se cleaning p sowie den Benutzer, den Patienten oder andere Personen gefahrden.
fracturer en raison des pressions de travailtrop importantes. Eviter de coincer ou de tordre les instruments au cours de [opération. Step Instructions * Die Instrumente werden unsteril geliefert. Sie diirfen nur von ausgebildeten Chirurgen nach Reinigung und Sterilisierung im Operationssaal und
« Au cours de l'utilisation des instruments rotatifs assurer un refroidi suffisant. Un refroidi conduit a I 1 Place the device in the washer with the lumens placed in the horizontal position. in einer sterilen Umgebung benutzt werden. ) ) o -
des lames avec des débris. Cela contribue a un échauffement trop important et, dans le cas extréme, & une détérioration irréversible de I'os 2 Perform the cycle in Table L. * Die Produkte zur einmaligen Verwendung diirfen nicht wiederverwendet werden und sind daher nach Beendigung des chirurgischen Eingriffs
(nécrose thermique). En méme temps, la longévité des instruments est fortement réduite. 3 Visually inspect the device; it should be clean, dry and residue-free. wegzuwerfen und nicht erneut zu verwenden, selbst wenn sie unversehrt scheinen. )
NETTOYAGE, ENTRETIEN ET STERILISATION D'INSTRUMENTS NON STERILES Ziehen Sie das Etikett des Produkts zurate, um festzustellen, ob es fiir den einmaligen oder mehrfachen Gebrauch vorgesehen ist.
Les nstruments fournis non stériles doivent &tre souris 3 un processus de nettoyage approprié avant utlisation (le démontage peut étre Table 1 Automated excle * Be der Entsorgung von spitzen oder schneidenden Instrumenten ist sorgfaltg darauf zu achten, dass jedes Verletzungsrisiko der Anwender
nécessaire) et stérilisés au moyen dune procédure de stérilisation 3 la vapeur validée. TS e onae e vermieden wird. ) N ) N )
PROCEDURE DE NETTOYAGE Cycle () Minimum Temperature Type of Detergent/ Water * Die Benutzer miissen vor, wahrend und nach dem Eingriff die Reinheit der Hohlrdume des Instruments liberpriifen, um sicherzustellen, dass
Conformément aux normes AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 et ISO 17664 les procédures de nettoyage suivantes ont été validées : : sich kein Knochensplitter verféngt und um das Risiko einer Verstopfung zu reduzieren.
Procé de manuel : Prewash 2:00 Cold Tap water « Verwenden Sie die von Novastep-Syst nicht mit anderer Hersteller, sofern nichts anderes spezifiziert wird
Enzyme Wash 4:00 60°C Enzymatic Cleaner (per the manufacturer’s instructions) (hier sei auf das Handbuch der Operationstechnik verwlesen)
Etapes | Instructions Wash 2:00 Hot Water Neutral Detergent (per the manufacturer’s instructions)
. En cas d instrument canulé, utiliser Ia broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif Rinse 2:00 Hot/Heated Water Tap water Jedes schwerwiegende das im mit einem von Novastep auftritt, muss dem Hersteller und der
en insérant la broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins trois (3) fois. Dry 15:00 98.8°C NA Behérde des in dem der ansissig ist, gemeldet werden.
Rincer le dispositif souillé sous un robinet d’eau froide pendant au moins une (1) minute. Utiliser une seringue, une pipette ou STERILISATION/RESTERILISATION PROCEDURE
2 un jet d'eau afin de faire passer au moins 10 ml deau a travers la canule en cas d'instrument canulé. Pendant le ringage, retirer In conformity with the requirements of standards ISO 17664, ISO 17665 and AAMI TIR12 the following sterilisation procedures has been validated: | HAFTUNG
les débris sur la partie extérieure de Vinstrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche pas. Cycle: pre-vacuumed autoclave (Not for use in the United States) Novastep bernimmt keine Haftung fiir Folgen aufgrund e Ni der obigen
3 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément aux instructions du fabricant de la solution. » Temperature: 134 °C
B Immerger complétement le dispositif dans la solution de nettoyage préparée pendant au moins cing > Time: 18 minutes exposure
(5) minutes. > Drying: 20 minutes
Nettoyer a la main le dispositif pendant au moins une (1) minute dans la solution enzymatique de nettoyage au pH neutre Important: not intended for the inactivation of prions IE GEBRUIKSINSTRUCTIES
5 fraichement préparée. Utiliser une seringue ou une pipette afin de faire passer au moins 10 ml de solution de nettoyage a travers Cycle: pre-vacuumed autoclave (Not for use in the United States) De Novastep instrumenten zijn vervaardigd voor het uitvoeren van chirurgische ingrepen in combinatie met Novastep implantaten en protheses.

Ia canule en cas dinstrument canulé. Pendant le rincage, retirer les débris sur la partie extérieure de Iinstrument en utilisant une
brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche pas.
6 Préparer une solution enzymanque de nettoyage au pH neutre

aux instructions du fabricant de la solution.

> Temperature: 134 °C
> Time: 3 minutes exposure
> Drying: 20 minutes

Verser la solution de frai préparée dans un bain 4 ultrasons et immerger complétement le
dispositif dans cette solution. Traiter pendant au moins dix (10) minutes le dispositif dans le bain 3 ultrasons.

Rincer le dispositif sous I'eau courante pendant au moins une (1) minute. Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d’eau afin
de faire passer au moins 10 ml d’eau a travers la canule en cas d’instrument canulé.

Essuyer délicatement les composants du dispositif & I'aide d’un chiffon doux non pelucheux. Retirer toute trace d’eau pouvant
9 se trouver dans la canule en utilisant de I'air comprimé filtré ou une seringue en cas d'instrument canulé. Inspecter visuellement
le dispositif et la canule dans un endroit bien éclairé. Il doit étre propre, sec et sans résidus.

Cycle: pre- autoclave (Use an FDA cleared wrap for sterilization)
> Temperature: 132 °C
> Time: 4 minutes exposure
> Drying: 20 minutes

In conformity with the requirements of 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 and ANSI/AAMI ST81 the following sterilisation procedure have
been validated:

Procédure automatisée

Cycle: Gravity autoclave (Use an FDA cleared wrap for sterilization)
> Temperature: 132 °C

PROCEDURE DE STERILISATION / RESTERILISATION
Conformément aux exigences des normes ISO 17664, ISO 17665 et AAMI TIR12 les procédures de stérilisation suivantes ont été validées :
Cycle : Autoclave 3 vide préalable

> Température : 134 °C

> Temps : 18 minutes d'exposition

> Séchage : 20 minutes
Remarque : non destiné a I'inactivation des prions
Cycle : Autoclave 4 vide préalable

> Température : 134 °C

> Temps : 3 minutes d’exposition

> Séchage : 20 minutes
Cycle : autoclave & vide préalable

> Température : 132 °C

> Temps : 4 minutes d’exposition

> Séchage : 20 minutes

Conformément aux exigences des normes IS0 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 et ANSI/AAMI ST81 la procédure de stérilisation suivante a
été validée :
Cycle : Autoclave par gravité
Température : 132 °C
> Temps : 15 minutes dexposition
> Séchage : 20 minutes
La validation de la stérilisation est sous la responsabilité de I'établissement de santé.
AVERTISSEMENTS
* Les instruments doivent étre manipulés au cours du nettoyage et de la ster\llsatlon par du personnel qualifié et formé a cet effet, portant des
vétements de protection et ayant pris des présentes i
« Une utilisation inappropride peut entrainer I'endommagement des tissus, une usure prématurée et la détérioration des instruments et
représenter un danger pour I'utilisateur, le patient ou une autre personne.
Les instruments sont fournis non stériles. Ils doivent uniquement étre utilisés par des chirurgiens qualifiés, apres et stéri en

. Instruction de prélavage pour la procédure automatisée : > Time: 15 minutes exposure
Etapes | Instructions > Drying: 20 minutes
— - — - — — The health facility is responsible for the validation of the sterilisation procedure.
R En cas dinstrument canulé, utiliser la broche de nettoyage (fournie avec le matériel), retirer les débris de la canule du dispositif WARNINGS
en insérant la broche et en faisant des mouvements de va-et-vient au moins trois (3) fois. During the processes of cleaning and sterilisation the instruments must be handled by qualified staff trained in these procedures, wearing
Rincer le dispositif souillé sous un robinet d’eau froide pendant au moins une (1) minute. Utiliser une seringue, une pipette ou protective clothing and having studied these directions.
2 un jet d’eau afin de faire passer au moins 10 ml d’eau a travers la canule en cas d'instrument canulé. Pendant le ringage, retirer « Inappropriate use can cause tissue damage, wear and deterioration of the i and be a potential hazard for the user, patient
les débris sur la partie extérieure de I'instrument en utilisant une brosse douce ou bien un chiffon doux qui ne peluche pas. or any third party.
3 Préparer une solution enzymatique de nettoyage au PH neutre conformément aux instructions du fabricant de la solution. « The instruments are supplied non sterile. They must only be used by qualified surgeons, after cleaning and sterilisation, in the operating theatre
A Immerger complétement le dispositif dans la solution de nettoyage frai préparée pendant au moins deux and in a sterile environment.
(2) minutes. * Single use devices are intended to be used once only, they must be discarded at the end of the surgical procedure and not reused, even if they
Nettoyer a la main le dispositif pendant au moins une (1) minute dans la solution enzymatique de nettoyage au pH neutre appear intact.
5 fraichement préparée. Utiliser une seringue ou une pipette afin de faire passer au moins 10 ml de solution de nettoyage & travers *The labelling on the device indicates whether it is for single or multiple use.
la canule en cas d'instrument canulé. Retirer les débris sur la partie extérieure de Vinstrument en utilisant une brosse douce. « The disposal of sharp or cutting instruments must be carried out with the utmost care to prevent all risks of physical harm to users.
6 Préparer une solution ique de nettoyage au pH neutre aux instructions du fabricant de la solution. * Users must check that the instrument cavities are clean before, during and after the procedure to ensure that no bone debris accumulates and
Verser la solution enzymatique de nettoyage fraichement préparée dans un bain a ultrasons et immerger complétement le so reduce any risk of obstruction.
7 dispositif dans cette solution. Traiter pendant au moins dix (10} minutes le dispositif dans le bain 3 ultrasons « Do not use any components of Novastep systems with components of other manufacturers, unless otherwise specified (see operating technique
Rincer le dispositif sous un robinet deau froide pendant au moins 30 secondes. Utiliser une seringue, une pipette ou un jet d'eau manual).
8 3 travers la canule en cas d'instrument canulé. Retirer toute trace d’eau pouvant se trouver dans la canule en utilisant de I'air
imé filtré ou une seringue en cas d' canulé. All serious incidents occurring with a Novastep device must be reported to the manufacturer and to the relevant authorities of the member
. Procédure de nettoyage automatisée state where the user resides.
Etape | Instructions LIABILITY
1 Placer le dispositif dans un laveur automatisé de sorte que la canule de I'instrument soit en position horizontale. Novastep declines all responsibility in case of deviation from the abovementioned directions.
2 Lancer le cycle é selon le tableau 1 ci-dessous
3 Inspecter vi le dispositif. Il doit &tre propre, sec et sans résidus.
Tableau 1 - Cycle automat . BENUTZUNGSANWEISUNGEN
Die Novastep-Instrumente sind fir die Durchfiihrung chirurgischer Eingriffe in Verbindung mit Implantaten und Prothesen von Novastep
cycle Durée minimale Température Type de détergent / eau konzipiert Genauere sind der der jeweiligen Serie von Novastep Implantaten zu entnehmen.
minimale inigte Staaten von Amerika — Aufgrund der darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
Prélavage 2:00 froide Robinet drztliche Verordnung ausgegeben werden.
Lavage enzymatique 4:00 60 °C Laveur enzymatique (conformément aux instructions du fabricant) PRODUKTBESCHREIBUNG
Lavage 2:00 Eau chaude Détergent neutre aux instructions du fabricant) Jede Packung enthiilt ein nicht-steriles Instrument.
- Eau chaude / A NICHT-STERILES INSTRUMENT — VOR GEBRAUCH REINIGEN UND STERILISIEREN.
Ringage 2:00 y Robinet
chauffée MATERIALIEN
Séchage 15:00 98.8°C NA Nicht rostender Stahl geméR ASTM-F899 und ASTM-F138

Titanlegierung gem4R ISO 5832-3

CoCr L605 ASTM F90

INDIKATIONEN

Instrumente fiir orthopadische Zwecke.
GEGENANZEIGEN

- Das Kabel enthilt krebserzeugende,
Frauen geeignet.

- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem oder mehreren Bestandteilen.

ANWENDUNGSHINWEISE:

« Verandern Sie das Design der Instrumente nicht.

« Verwenden Sie die Instrumente niemals fiir einen anderen als den bestimmungsgeméRen Zweck.

.D inieren und reinigen Sie wiederver nach Gebrauch systematisch.

« Behandeln Sie die Instrumente stets mit Sorgfalt, um Beschédigungen zu vermeiden, die sie fiir ihren Verwendungszweck ungeeignet machen
ksnnen.

und fruchtbar Stoffe (CMR); nicht fiir schwangere oder stillende

« Uberpriifen Sie ig die von Bohr- und idwerkzeugen auf sowie die eil Funktion von
i ihrer chen Teile. Uberpriifen Sie auch, ob die ver: K auf den lesbar

sind.
« Uberpriifen Sie Instrumente mit der Lupe auf Stumpfheit und Beschadigungen. Achten Sie auf folgende Zeichen:

- stumpfe (abgerundete) Klingen und Kerben

- Beschadigung des Schafts

- verbogene oder verformte Instrumente
« Stumpfe oder beschadigte Instrumente unter keinen L wieder nden. Die dieses kann zum

Bruch eines Instruments fihren und stellt daher ein hohes Verletzungsrisiko fiir Patienten und Anwender dar.
Dasselbe gilt fir Instrumente, deren Kennzeichnung nicht mehr lesbar st oder die Anzeichen von Korrosion aufweisen.

« Uberpriifen Sie vor Beginn des Eingriffs systematisch die Schnittstelle zwischen Instrumenten, die miteinander verbunden werden.

« Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass sich die Instrumente in einwandfreiem technischen Zustand befinden und steril sind. Beschédigte

salle d’opération et dans un environnement stérile.
« Les dispositifs & usage unique ne doivent pas étre réutilisés et doivent donc étre jetés & la fin d'un acte chirurgical et ne pas étre réutilisés,
méme s'ils semblent intacts. Se référer a 'étiquette du dispositif pour identifier s'il est & usage unique ou multiple.

L’¢élimination des instruments piquants ou coupants doit étre réalisé avec soin pour éviter tout risque d'atteinte physique des utilisateurs.

« Les utilisateurs doivent vérifier la propreté des espaces creux de Vinstrument avant, pendant et aprés Iintervention pour 'assurer qu'aucun
débris osseux ne s'accumule et pour réduire le risque d’obstruction.

« Ne pas utiliser de composants de systémes Novastep avec des composants d'autres fabricants, sauf spécification contraire (se reporter au
manuel de technique opératoire).

durfen nicht wieder werden.
. i Sie sich vor Gebrauch, dass das Instrument fest fixiert ist.
* Fiihren Sie Rotationsinstrumente bis zum Anschlag in das Handstiick ein.

* Die sind nicht zur

von Metall (z. B. geeignet. Achten Sie auBerdem darauf, dass sie wahrend des
Gebrauchs nicht mit Metall in Kontakt kommen, da dies zum Ausbrechen der Klingen fithren kann.

« Vermeiden Sie unbedingt iberméRigen Arbeitsdruck, da dies zur Beschadigung und zum Ausbrechen des Arbeitsendes der Instrumente fithren
kann. AuBerdem kommt es zu erhshter Warmeentwicklung, die eine thermische Nekrose verursachen kann. Im Extremfall kann ein Instrument
bei iibermaRigem Arbeitsdruck brechen. Ein Verklemmen oder Verdrehen des Instruments muss wéhrend des Betriebs vermieden werden.

* Achten Sie beim Einsatz von Rotationsinstrumenten auf ausreichende Kiihlung.

Eine unzureichende Kihlung fuhrt zur Verunreinigung der Kiingen mit Fragmenten, die zu erhohter Warmeentwicklung und schlimmstentalls zu

Tout incident grave survenu en lien avec un dispositif Novastep doit faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité é de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

RESPONSABILITE
Novastep décline toute responsabilité en cas de non-respect des instructions susmentionnées.

DIRECTIONS FOR USE
Novastep instruments are designed to be used in surgical procedures in association with Novastep implants and prostheses. For more specific
instructions, please refer to the instructions for use dedicated to each range of Novastep implants.
USA — Warning: American federal laws require this device to be supplied by a physician or in accordance with a medical practitioner’s
prescription.
DESCRIPTION OF THE DEVICE
Each pack contains a non-sterile instrument.
NON STERILE INSTRUMENT —TO BE CLEANED AND STERILISED BEFORE USE.
COMPOSITION
Stainless steel complying with ASTM-F899 and ASTM-F138
Titanium alloy complying with 1SO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDICATIONS
Surgical instruments for orthopaedic use.
CONTRA-INDICATIONS
- CrCo wire contains a CMR, do not use on pregnant or breastfeeding women
- Hypersensitivity to one or more components.
DIRECTIONS FOR USE:
* Do not change the design of the instruments.
* Never use the instruments for other than their intended use.
« Systematically decontaminate and clean reusable instruments after use.
* Handle the instruments with care at all times to avoid damage which could make them unfit for their intended use.
« Systematically check the cutting edges of drilling and cutting tools for damage, as well as the proper functioning of instruments including moving
parts. Check also the readability of the different markings on the instrument
« Examine instruments for bluntness and damage with magnifying glasses. Look for the following indications:
- blunt (rounded) blades and notches
- damage to the shank
- bent or “out of true” instruments
+ Do not under any circumstances reuse blunt or damaged instruments. The non-respect of this warning might lead to instrument breakage, thus
it constitutes a severe risk of injury to the patient and operator.
The same instruction applies to instruments that bear markings that are no longer readable or that present traces of corrosion.
« At the beginning of the procedure systematically check the interface between instruments designed to be connected together.
« Prior to use, make sure that the instruments are in a perfect technical condition and sterile damaged instruments should not be reused.
« Prior to operation, make sure that the instrument is firmly positioned.
« Insert rotary instruments in the hand piece until the stop position is reached.
* Do not use the instruments for work on metal (e.g. implants) and do not allow them to come in contact with metal during use as this might
cause nicks in the blades.
 Excessive contact pressure has to be avoided: It can lead to damage of the instruments’ working part as well as blade breakouts. At the same
time extreme heat is generated which increases the risk of thermal necrosis. At worst, breakage of the instrument can occur if excessive contact
pressure is applied. Jamming or leverage of the instrument must be avoided during operation.
« During the use of the rotary instruments, ensure a sufficient cooling.
An insufficient cooling lead to the fouling of blades with fragments which leads to increased heat generation and at worst to irreversible damage
to the bone (thermal necrosis). Moreover, the service life of the instruments will be reduced.
CLEANING, CARE AND STERILISATION OF NON STERILE INSTRUMENTS
Devices supplied non sterile must undergo an appropriate cleaning process before use (disassembled if necessary) and sterilised using a validated
steam sterilisation procedure.

ir i des Knochens (1 Nekrose) fiihrt. Zudem wird die Lebensdauer der Instrumente stark reduziert.

Voor meer specifieke instructies verwijzen wij u naar de specifieke bijsluiters van elke Novastep-implantaatlijn.
Verenigde Staten - Waarschuwing: op grond van het federaal Amerikaans recht kan dit product uitsluitend door een arts of op medisch voorschrift
geleverd worden.
PRODUCTOMSCHRUVING
Elke verpakking bevat één niet steriel instrument.
NIET STERIEL INSTRUMENT —VOOR GEBRUIK REINIGEN EN STERILISEREN.
MATERIAAL
Roestvrij staal volgens ASTM-F899 en ASTM-F138
Titanium legering volgens ISO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDICATIE
Instrumenten voor orthopedisch gebruik.
CONTRA-INDICATIES
- Draadhuls bevat een CMR. Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
- Overgevoeligheid voor één of meer bestanddelen.
GEBRUIKSAANWUIZING:
« Verander het ontwerp van de instrumenten niet.
« Gebruik de instrumenten nooit voor andere doeleinden dan waarvoor ze bestemd zijn
« Ontsmet en reinig herbruikbare instrumenten systematisch na gebruik.
* Ga altjd vooraichtig om met de instrumenten om schad te voorkomen die ze ongeschikt zouden kunnen maken voor het beoogde gebruik.
« Controleer de van boor- en snijger op schade, evenals de goede werking van de instrumenten, met
inbegrip van de bewegende delen. Controleer ook de leesbaarheid van de verschillende markeringen op het instrument
« Onderzoek de instrumenten op botheid en schade met een loep. Let op de volgende aanwijzingen:
- botte (afgeronde) bladen en inkepingen
- schade aan de schacht
- gebogen instrumenten of instrumenten 'uit de juiste positie’
« Gebruik onder geen beding botte of beschadigde instrumenten opnieuw. Niet-naleving van deze waarschuwing kan leiden tot het breken van
het instrument en vormt dus een ernstig risico op letsel voor de patiént en de bediener.
Dezelfde instructies gelden voor instrumenten waarvan de markering niet meer leesbaar s of die sporen van corrosie vertonen.
« Controleer aan het begin van de procedure systematisch de interface tussen instrumenten die ontworpen zijn om met elkaar verbonden te
worden.
« Controleer vaér gebruik of de instrumenten in perfecte technische staat verkeren. Steriele beschadigde instrumenten mogen niet opnieuw
worden gebruikt.
« Controleer v6r gebruik of het instrument stevig gepositioneerd is.
« Steek roterende instrumenten in het handstuk tot de stoppositie bereikt is.
« Gebruik de i aan metaal (bv. i
gebruik, omdat dit inkepingen in de bladen kan veroorzaken.
« Overmatige contactdruk moet worden vermeden: dit kan leiden tot schade aan het werkende deel van de instrumenten en tot het breken van
de bladen. Tegelijkertijd wordt er extreme hitte opgewekt, waardoor het risico op thermische necrose toeneemt. In het ergste geval kan het
instrument breken als er een te hoge contactdruk wordt ui ing of ing van het instrument moet worden
vermeden tijdens het gebruik.
« Zorg tijdens het gebruik van de roterende instrumenten voor voldoende koeling.
Onvoldoende koeling kan leiden tot verviling van de bladen met fragmenten, wat leidt tot een verhoogde warmteontwikkeling en in het ergste
geval tot onomkeerbare schade aan het bot (thermische necrose). Bovendien wordt de levensduur van de instrumenten verkort.
REINIGING, ONDERHOUD EN STERILISATIE VAN NIET STERIELE INSTRUMENTEN
Niet steriele instrumenten moeten voor gebruik een correcte r
instrumenten via een gevalideerd stoomsterilisatieproces.
REINIGINGSPROCEDURE
In overeenstemming met AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 en 1SO 17664 zijn de volgende reinigingsprocedures goedgekeurd:
Handmatige reinigingsprocedure:

niet voor wer

en laat ze niet in contact komen met metaal tijdens het

n kan nodig zijn) en steriele

Stap Instructies

. Indien het instrument schroefdraad heeft, de reinigingspen gebruiken (bij het apparaat geleverd), het grove vuil van het lumen
apparaat verwijderen door het draad erin te steken en het minstens drie (3) keer heen en weer te bewegen.
Het vuile apparaat onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet of

2 waterstraal gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het instrument schroefdraad heeft.
Tijdens het spoelen het grove vuil van de buitenkanten verwijderen door een zachte borstel te gebruiken of een schone, zachte,
niet pluizende doek.

3 Een pH-neutrale rbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft.

A Het apparaat volledig in het zojuist gep enzymatische reinigi minstens vijf
(5) minuten.
Het apparaat gedurende minstens één minuut met de hand in de zojuist gep pH-neutrale oplossing

s reinigen. Een injectiespuit of pipet gebruiken om het lumen af te spoelen met minimaal 10 ml van de oplossing indien het
apparaat schroefdraad heeft. Een zachte borstel gebruiken om het vuil en resten van de buitenkanten van het apparaat te
verwijderen.

6 Een pH-neutrale 2oals de fabrikant in de instructies aangeeft.

7 Een ultrasone reiniger en de zojuist geprepareerde enzymatische oplossing gebruiken en het instrument volledig onderdompelen
en ultrasoon gedurende minstens tien (10) minuten.

8 Het vuile apparaat onder de kraan met koud kraanwater afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet
of waterstraal gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het instrument schroefdraad heeft.
De onderdelen van het apparaat voorzichtig afvegen met een zachte niet-pluizende doek. Overtollig water van het lumen

R verwijderen door gefilterde, gecompresseerde lucht te gebruiken of een injectiespuit indien het i ol heeft.
Bekijk het instrument goed, tevens het lumen van het instrument in een goedverlichte ruimte; het moet schoon en droog zijn en
mag geen resten meer bevatten.

Geautomatiseerd procedé

. r edure voor d procedure
Step
. Indien het instrument schroefdraad heeft, de reinigingspen gebruiken (bij het apparaat geleverd), het grove vuil van het lumen
apparaat verwijderen door het draad erin te steken en het minstens drie (3) keer heen en weer te bewegen
Het vuile apparaat onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens één (1) minuut. Een injectiespuit, pipet of
) waterstraal gebruiken om minimaal 10 ml water door het lumen heen te spoelen indien het instrument schroefdraad heeft.

Tijdens het spoelen het grove vuil van de buitenkanten verwijderen door een zachte borstel te of een schone, zachte, niet
pluizende doek.
3 Een pH-neutrale

voorbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft

Het inst ] h tisch i
REINIGUNG, INSTANDHALTUNG UND STERILISIERUNG NICHT-STERILER INSTRUMENTE 4 t;;e":sz)':::‘i:;:" edig in het zojuist geprep enzymatische minstens
Die gelieferten unsterilen Instrumente sind vor einem fahren 2u (ihre D kann ey P g R o v —
erforderlich sein) und mittels eines Dampfsterilisationsverfahrens zu sterilisieren. et instrument gedurende minstens één minuut met de hand in de zojuist geprepareerde pH-neutrale enzymatische oplossing
REINIGUNGSVERFAHREN s reinigen. Een injectiespuit of pipet gebruiken om het lumen af te spoelen met minimaal 10 ml van de oplossing indien het
GemiR AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 und 1SO 17664 wurden die folgenden Reinigungsverfahren validiert: appar%at schroefdraad heeft. Een zachte borstel gebruiken om het vuil en resten van de buitenkanten van het apparaat te
verwijderen.
Manuelles Relnigungsverfahren: 6 Een pH-neutrale rbereiden zoals de fabrikant in de instructies aangeeft.
Schritt | Anleitung s Een \‘Jltrasone reiniger en de zojuist geprepareerde enzymatische oplossing gebruiken en het instrument volledig onderdompelen
Entfernen Sie im Fall eines kandlierten Instruments unter Verwendung der Reinigungsnadel (wird mit dem Gerat geliefert] en ultrasoon gedurende minstens tien (10) minuten.
N groben Schmutz aus dem Geratelumen, ndem Sie den Draht einfuhren und diesen mindestens dre (3) Mal vor- und Het vuile instrument onder de kraan met koud water afspoelen gedurende minstens 30 seconden. Een injectiespuit, pipet of
i 8 waterstraal gebruiken om het lumen af te spoelen indien het instrument schroefdraad heeft. Overtollig water van het lumen
Sollon Sie das varschmatate Gerat unier e e (1) Wimte Tong o Sprien S verwiideren door gefilterde, gecompresseerde ucht te gebruiken of een injectiespuit indien het nstrument schroefdraad heeft
) im Fall eines kanlierten Instruments mindestens 10 ml Wasser mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl durch das . 0 ocedur
Lumen. Entfernen Sie beim Abspiilen groben Schmutz von den 5 unter Verwendung eines oder Stap Instructies
eines sauberen, weichen, fusselfreien Lappens. 1 Het instrument in de reiniger plaatsen met het lumen in hori: stand.
3 Bereiten Sie eine neutrale pH: laut Anleitung des Herstellers vor. 2 De cyclus uit tabel 1 uitvoeren.
B Tauchen Sie das Gerat mindestens funf (5) Minuten lang vollstandig in eine frische, neu vorbereitet 3 Het instrument kritisch bekijken; het moet schoon en droog zijn en mag geen vuil of resten bevatten.
J ein.
Reinigen Sie das Gerdt mindestens eine (1) Minute lang in der frisch neutralen pH-Ldsung. Tabel wutomatische cyclus
5 Spritzen Sie das Lumen im Fall eines kaniilierten Instruments mit mindestens 10 ml der Lésung mit einer Spritze oder Pipette Cyclus Minimale tijd Minimale Soort reinigingsmiddel / water
ab. Entfernen Sie mit einem Feinhaarpinsel Schmutz und Ablagerungen von den AuBenflichen des Gerés. (minuten:seconden) temperatuur Eines
6 Bereiten Sie eine neutrale enzymatische pH-Reinigungslésung laut Anleitung des Herstellers vor, Voorwassen 2:00 Koud Kraanwater
Tauchen Sie das Gerdt unter Verwendung einesUltraschallreinigungsgerats und der frischen, neu vor 4:00 60°C Enzymreiniger (volgens de instructies van de fabrikant)
7 ischen Reinig a ein und Sie das Gerat mindestens zehn (10) Minuten lang im ‘Wassen 2:00 Heet water Neutraal r (Volgens de instructies van de fabrikant)
L Heet/gekookt
Spilen Sie das Gerat unter fl Lei eine (1) Minute fang ab. Spritzen Sie im Fall eines Spoelen 200 water Kraanwater
8 kandilierten Instruments das Lumen mit mindestens 10 ml Wasser unter Verwendung einer Spritze, Pipette oder Wasserstrahl Drogen T5:00 98.8°C Nt
ab. STERILISATIEPROCES/HERSTERILISATIEPROCES
Wischen Sie die Geratekomponenten mit einem weichen, fusselfreien Lappen sanft ab. Entfernen Sie das restliche Wasser aus In overeenstemming met de vereisten ISO17664, ISO17665 en AAMI TIR12 is de volgende sterilisatieprocedure goedgekeurd:
0 dem Lumen unter Verwendung von gefilterter Druckluft oder einer Spritze im Fall eines kanlierten Instruments. Nehmen Sie Cyclus: voor-vacuum autoclaaf

eine Sichtpriifung des Gerits, einschlieRlich des Lumens des Gerits, in einem gut beleuchteten Raum vor; es sollte sauber,
trocken und ri i sein.
Automatisches Verfahren

> Temperatuur: 134 °C
> Tijd: 18 minuten blootstellen
» Drogen: 20 minuten

Opmerking: niet geschikt voor het inactiveren van prionen

In overeenstemming met de vereisten van 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 and ANSI/AAMI ST81 is de volgende sterilisatieprocedure

Reinigen Sie das Gerat mindestens eine (1) Minute lang in der frisch vorbereiteten neutralen pH-Losung.
5 Spritzen Sie das Lumen im Fall eines kanillierten Instruments mit mindestens 10 ml der Lésung mit einer Spritze oder Pipette
ab. Entfernen Sie mit einem Feinhaarpinsel Schmutz und Ablagerungen von den AuBenflichen des Gerats.

6 Bereiten Sie eine neutrale pH-Reinigungslosung laut Anleitung des Herstellers vor.

Tauchen Sie das Gerat unter Verwendung eines Ultraschallreinigungsgerats und der frischen, neu vorbereiteten
7 indig ein und Sie das Gerat mindestens zehn (10) Minuten lang im
Ultraschallbad.

. r fiir das Verfahren
Cyclus: voor-vacuum autoclaaf
Schritt Anleitung »> Temperatuur: 134 °C
Entfernen Sie im Fall eines kaniilierten Instruments unter Verwendung der Reinigungsnadel (wird mit dem Gerét geliefert) > Tijd: 3 minuten blootstellen
1 groben Schmutz aus dem Gerételumen, indem Sie den Draht einfilhren und diesen mindestens drei (3) Mal vor- und > Drogen: 20 minuten
zuriickschieben. Cyclus: voor-vacuum autoclaaf
Spiilen Sie das ve Geréit unter kalten L eine (1) Minute lang ab. Spritzen Sie > Temperatuur: 132 °C
2 im Fall eines kanilierten Instruments mindestens 10 ml Wasser mit einer Spritze, Pipette oder einem Wasserstrahl durch das » Tijd: 4 minuten blootstellen
Lumen. Entfernen Sie beim Abspiilen groben Schmutz von den AuRenflachen unter Verwendung eines Feinhaarpinsels oder > Drogen: 20 minuten
eines sauberen, weichen, fusselfreien Lappens.
3 Bereiten Sie eine neutrale pH-Reinigungslésung laut Anleitung des Herstellers vor.
4 Tauchen Sie das Gerét 2wei (2) Minuten lang in die frische, neu vorbereitete Reinigungslosung ein.

Cyclus: Zwaartekracht autoclaaf
Temperatuur: 132 °C

Tijd: 15 minuten blootstellen
Drogen: 20 minuten

De validatie van de sterilisatie is de

YVVYV

van de




WAARSCHUWINGEN
« De instrumenten moeten tijdens het reinigen en het
die beschermende kleding dragen en die deze instructies hebben gelezen.

« Onjuist gebruik kan leiden tot beschadiging van de weefsels, voortijdige slijtage en beschadiging van de instrumenten en dit kan een risico voor
de gebruiker, de patiént of een andere persoon met zich meebrengen.

« De instrumenten worden niet steriel geleverd. Ze mogen uitsluitend door gekwalificeerd chirurgen worden gebruikt, na reiniging en sterilisatie,
in de operatiekamer en in een steriele ruimte.

« Onderdelen voor eenmalig gebruik moeten na een chirurgische ingreep weggeworpen worden en mogen niet opnieuw gebruikt worden, zelfs
als ze er nog goed uitzien.

« Op het etiket van de component kijken om te zien of dit eenmalig of meerdere keren gebruikt kan worden.

« Het wegwerpen van scherpe instrumenten moet met zorg gebeuren om elk risico op li ijk letsel van de ikers te

« De gebruikers moeten de holle delen van de instrumenten op reinheid controleren voor, tijdens en na de ingreep om te voorkomen dat er zich
botresten ophopen en verstopping veroorzaken.

* Geen componenten van het Novastep systeem gebruiken in inatie met
vermeld (zie hiervoor de handleiding operatietechniek).

worden door d personeel dat hiertoe opgeleid is en

van andere fabrikanten, tenzij nadrukkelijk anders

Elk ernstig incident met een Novastep-hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker gevestigd is.

AANSPRAKELUKHEID
Novastep is niet aansprakelijk in geval van het niet naleven van de hierboven omschreven instructies.

INSTRUCCIONES DE USO
Los instrumentos Novastep estan disefiados para practicar intervenciones quirtirgicas en asociacién con implantes y prétesis Novastep Para
instrucciones mas concretas, consulte los prospectos especificos de cada gama de implantes Novastep.
Estados Unidos - Advertencia: en virtud de las leyes federales americanas, este producto tinicamente puede ser expedido por un médico o bajo
prescripcién médica.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Cada embalaje contiene un instrumento no estéril.
INSTRUMENTO NO ESTERIL — LIMPIAR Y ESTERILIZAR ANTES DE SU USO.
MATERIALES
Acero inoxidable de conformidad con ASTM-F899 y ASTM-F138
Aleacion Titanio de conformidad con 1SO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDICACIONES
Instrumentos para uso ortopédico.
CONTRAINDICACIONES
- El'hilo contiene un CMR, no debe utilizarse en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
- Hi auno o méas
INSTRUCCIONES DE USO:
* No realice modificaciones en el disefio de los instrumentos.
« Nunca utilice los instrumentos para un uso distinto al previsto.
« D ine y limpie si los instrumentos reutilizables después de su uso.
« Manipule los instrumentos con cuidado en todo momento para evitar dafios que pudieran afectar a su uso previsto.
« Compruebe sisteméticamente los bordes cortantes de las herramientas destinadas a taladrar y cortar para detectar dafios y garantizar su
correcto funcionamiento, incluidas las piezas méviles. Compruebe también Ia legibili de los dif marcados del i
« Examine con una lupa los instrumentos para detectar falta de filo y dafios. Busque las siguientes indicaciones:

- hojas y muescas obtusas (redondeadas)

- dafios en el vastago

- instrumentos doblados o irregulares
« Bajo ninguna circunstancia reutilice instrumentos obtusos o dafiados. El incumplimiento de esta advertencia podria provocar la rotura del
instrumento, lo que supone un riesgo grave de lesién para el paciente y el operario.
Esto se aplica también a los instrumentos cuyo marcado haya dejado de ser legible o que presenten signos de corrosion..
« Al comienzo del procedimiento, compruebe sistemati a unién entre los i disefiados para
« Antes de usarlos, aseglrese de que los instrumentos estén en perfectas condiciones técnicas y de que no se reutilicen instrumentos estériles
dafiados.
« Antes de la operacién, aseglrese de que el instrumento estd bien colocado.
« Introduzca los instrumentos rotativos en la pieza de mano hasta alcanzar la posicién de parada.
* No utilice el instrumental para trabajos en metal (p. mplantes) y no permita que entren en contacto con metales durante el uso, ya que
podria causar muescas en las hojas.
« Debera evitar ejercer una presién de contacto excesiva: puede provocar dafios en la pieza de trabajo del instrumento y la rotura de la hoja. Al
mismo tiempo, se genera un calor extremo que aumenta el riesgo de necrosis térmica. En el peor de los casos, puede producirse la rotura del
instrumento si se aplica una presién de contacto excesiva. Durante el funcionamiento debe evitarse que el instrumento se atasque o apalanque.
« Durante el uso de los instrumentos rotativos, asegtirese de disponer de una refrigeracion adecuada.
Una refrigeracion insuficiente ensuciaré las cuchillas con lo que 4la de calory, en el peor de los casos,
provocara dafios irreversibles en el hueso (necrosis térmica). Ademds, se reducird la vida Gtil de los instrumentos.
LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS NO ESTERILES
Los instrumentos proporcionados no estériles deben ser sometidos a un proceso de limpieza apropiada antes de su uso (puede ser necesario el
desmontaje) y deben ser esterilizados por medio de un procedimiento de esterilizacién a vapor validado.
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
De acuerdo con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 se han validado los siguientes procedimientos de limpieza:
Procedimiento de limpieza manual:

Paso Instrucciones

entre si.

En el caso de instrumento canulado, usando la aguja de limpieza (suministrada con el equipo), elimine la suciedad grande del

CONTROINDICAZIONI
- Il filo contiene un CMR, non usare per donne in gravidanza o in allattamento.
- Ipersensibilita a uno o pils componenti.
ISTRUZIONI PER L'USO:
* Non modificare il design degli strumenti.
« Non utilizzare gli strumenti per finalita diverse da quelle previste.
« D inare e pulire si gli strumenti dopo I'uso.
* Manipolare sempre gli strumenti con cura per evitare danni che potrebbero renderli inadatti all’'uso previsto.
« Controllare sistematicamente i bordi taglienti degli strumenti di foratura e taglio per verificare la presenza di danni, nonché il corretto
funzionamento degli strumenti, comprese le parti mobili. Controllare anche la leggibilita delle diverse marcature sullo strumento
« Esaminare con lenti di ingrandimento gli strumenti per verificare la mancanza di filo e la presenza di danni. Porre attenzione ai seguenti segnali:
- lame e tacche smussate (arrotondate)
- danni al fusto
- strumenti piegati o “deformati”
« Non riutilizzare in nessun caso strumenti non affilati o danneggati. Il mancato rispetto di questa avvertenza pud determinare la rottura dello
strumento, pertanto costituisce un rischio grave di lesioni al paziente e all'operatore.
La stessa istruzione vale per gli strumenti la cui marcatura non & pit: leggibile, o che presentano segni di corrosione..
« All'inizio della i I'interfaccia tra strumenti progettati per essere collegati tra loro.
* Prima dell’uso, assicurarsi che gli strumenti siano in perfette condizioni tecniche e gli strumenti danneggiati sterili non devono essere riutilizzati.
« Prima dell’awvio, verificare che lo strumento sia posizionato saldamente.
« Inserire gli strumenti rotanti nell'impugnatura fino a raggiungere la posizione di arresto.
« Non utilizzare gli strumenti per lavorare su metalli (ad esempio impianti) e non lasciare che entrino in contatto con metalli durante I'uso poiché
potrebbero provocare scheggiature nelle lame.
« Deve essere evitata un‘eccessiva pressione di contatto: pud causare danni alla parte di lavoro degli strumenti cosi come la fuoriuscita delle lame.

Allo stesso tempo viene generato un calore estremo che aumenta il rischio di necrosi termica. Nella peggiore delle ipotesi, se viene applicata una

Manual do procedimento de limpez
Passo Instrugdes
No caso de um instrumento canulado, usando o pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remova o solo bruto do lumen

1 do itivo inserindo o fio e do-o para frente e para tras no minimo trés (3) vezes.
Enxague o dispositivo sujo em agua corrente e fria da torneira por no minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato
2 de 4gua para lavar um minimo de 10 ml de 4gua através do ltimen, no caso de instrumento canulado. Durante o enxague,
remova o solo bruto das superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.
3 Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrugdes do fabricante.
A Mergulhe completamente o dispositivo na solugao de limpeza enzimética recém-preparada por um periodo minimo de cinco
(5) minutos.
Limpe manualmente o dispositivo por no minimo um (1) minuto na solugdo de pH neutro recé Use
5 uma seringa ou pipeta para lavar o limen com no minimo 10 ml da solug3o no caso de instrumento canulado. Use uma escova
de cerdas macias para remover o solo e os detritos das superficies externas do dispositivo.
6 Prepare uma solucio de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrugdes do fabricante.
; Usando um limpador ultrassénico e a solugao de limpeza enzimatica recé mergulhe °
e faga 0 sonicacdo por, no minimo, dez (10) minutos.
s Enxague o dispositivo em dgua corrente da torneira por no minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato de dgua
para lavar o ltimen com um minimo de 10 ml de dgua no caso de instrumento canulado.
Limpe os do com um pano macio e sem fiapos. Remova a dgua residual do limen
9 usando ar comprimido filtrado ou uma seringa no caso de i canulado. i i o dispositivo,

incluindo o limen do dispositivo em uma drea bem iluminada; deve estar limpo, seco e sem residuos.
Processo automatico

. Pr de pré-lavagem para processo

Passo Instrucdes
No caso de um instrumento canulado, usando o pino de limpeza (fornecido com o dispositivo), remova o solo bruto do lumen

pressione di contatto eccessiva, pud verificarsi una rottura dello strumento. Durante il funzionamento, evitare di inceppare o di fare leva sullo 1 do dispositivo inserindo o fio e do-o para frente e para trds no minimo trés (3) vezes.
strumento. Enxdgue o dispositivo sujo em 4gua corrente e fria da torneira por no minimo um (1) minuto. Use uma seringa, pipeta ou jato
* Durante |'uso degli strumenti rotanti, garantire un raffreddamento sufficiente. 2 de dgua para liberar no minimo 10 ml de 4gua através do limen, no caso de instrumento canulado. Durante a lavagem, remova
Unr i iente porta all‘inc delle lame con frammenti che porta ad una maggiore generazione di calore e nel peggiore 0 solo bruto das superficies externas usando uma escova de cerdas macias ou pano limpo, macio e sem fiapos.
dei casi a danni irreversibili all'osso (necrosi termica). Inoltre, la durata di vita degli strumenti sara ridotta. 3 Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as instrugdes do fabricante.
PULITURA, MANUTENZIONE E STERILIZZAZIONE DI STRUMENTI NON STERILI A Mergulhe completamente o dispositivo na solugio de limpeza enzimatica recém-preparada por um periodo minimo de dois (2)
Gli strumenti forniti non sterili devono essere sottoposti a un processo di pulitura appropriato prima dell (puod essere necessario lo minutos.
smontaggio) e sterilizzati per mezzo di una procedura approvata di sterilizzazione a vapore. Limpe manualmente o dispositivo por no minimo um (1) minuto na solugo de pH neutro recé Use
PROCEDURA DI PULITURA 5 uma seringa ou pipeta para lavar o ltimen com no minimo 10 ml da solug&o no caso de instrumento canulado. Use uma escova
In conformita con AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e ISO 17664 sono state approvate le seguenti procedure di pulitura: de cerdas macias para remover o solo e os detritos das superficies externas do dispositivo.

pulitura manuale 6 Prepare uma solugéo de limpeza enzimatica com pH neutro, de acordo com as i des do fabricante.

Istruzioni B Usando um limpador ultrassénico e a solugéo de limpeza é , mergulhe o

In caso di strumento cannulato, usando i filo di pulitura (fornito con il dispositivo), rimuovere il grosso della sporcizia dal lumen

e faga o sonicago por, no minimo, dez (10) minutos.

Processo automatizzato

. Procedura di pre-pulitura per processo
Fase Istruzioni
X In caso di strumento cannulato, usando il filo di pulitura (fornito con il dispositivo), rimuovere il grosso della sporcizia dal lumen
del dispositivo, inserendo il filo e muovendolo avanti e indietro per un minimo di tre (3) volte.
Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa,
) pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di strumento cannulato. Durante

il isciacquo, rimuovere il grosso della sporcizia dalle superfici esterne usando una spazzola a setole morbide o un panno morbido
pulito che non lasci pelucchi.

! del dispositivo, inserendo il filo e muovendolo avanti e indietro per un minimo di tre (3) volte. Enxague o dispositivo em dgua corrente fria por um periodo minimo de 30 segundos. Use uma seringa, pipeta ou jato de dgua

Risciacquare il dispositivo sporco sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa, 8 para lavar o lumen no caso de instrumento canulado. Remova a 4gua residual do lumen usando ar comprimido filtrado ouuma
R pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di strumento cannulato. Durante seringa no caso de instrumento canulado

il risciacquo, rimuovere il grosso della sporcizia dalle superfici esterne usando una spazzola a setole morbide o un panno Processo de limpeza automatico

morbido pulito che non lasci pelucchi. Passo InstrugSes
3 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante. 1 Coloque o dispositivo numa maquina de lavar horizontal.
a B il dispositivo nella soluzione di pulitura enzimatica appena preparata per un minimo di cinque (5) 2 Correr o ciclo da Tabela 1.

minuti. 3 i i o5 ; devem estar limpos, secos e sem residuos.

Pulire manualmente il dispositivo per un minimo di un (1) minuto nella soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro appena
5 preparata. Usare una siringa, pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml della soluzione attraverso il lumen Tabela 1: Ciclos automaticos

in caso di strumento cannulato. Usare una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia e i detriti dalle superfici esterne . Tempo minimo Temperatura . "

. L Ciclo Tipo de detergente/ Agua

del dispositivo. (minutos:segundos) minima
6 F‘repadrare una ioluzlone (Iil pulitura erI\zlmaItlcf’a a pF;r\eutlro secondo le istruzioni del fabbricante. _ Preiaveg 200 e Raua Corrente
B Usando un pulitore a ultrasuoni e la soluzione di pulitura enzimatica appena preparata, g i Banho de y Detergente enzimatico (ver nstrugaes de

dispositivo ed esporlo a ultrasuoni per un minimo di dieci (10) minuti. : 4:00 60°C :

— — — —— — . - — - enzimas fabricante)

Risciacquare il dispositivo sotto acqua di rubinetto corrente per un minimo di un (1) minuto. Usare una siringa, pipetta o getto - =
8 . L ) : ) : « Detergente neutro (ver instrugdes de

d'acqua per far passare un minimo di 10 ml di acqua attraverso il lumen in caso di strumento cannulato. Lavagem 2:00 Agua quente fabricante)

Tergere dolcemente i componenti el dispositivo con un panno morbido che non lasci pelucchi. Rimuovere I'acqua residua dal -

"~ N - A . N o PR Enxaguar 2:00 Agua quente Agua corrente
9 lumen utilizzando aria compressa filtrata o una siringa in caso di strumento cannulato. il X 5
’ A i " ; o Secar 15:00 98.8°C ND
comprendendo il lumen del in un'area ben deve essere pulito, perfet asciutto e privo di residui.
ESTERILIZACAO/REESTERILIZACAO
Em conformidade com os requisitos das normas IS0 17664, 1SO 17665 e AAMI TIR12, intes procedi de foram validados:

Ciclo: autoclave com pré-vécuo (ndo para uso nos Estados Unidos)
> Temperatura: 134 °C
> Tempo: 18 minutes
> Secagem: 20 minutes
Importante: ndo promove a inactivagdo dos prides
Ciclo: autoclave com pré-vécuo (n&o para uso nos Estados Unidos)
Temperatura: 134 °C
» Tempo: 3 minutes exposure
> Secagem: 20 minutes
utoclave com pré-vécuo (Use um invélucro aprovado pela FDA para esterilizagao)

3 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante.
il dispositivo nella soluzione di pulitura enzimatica appena preparata per un minimo di due (2)

4 P

minuti.

Pulire manualmente il dispositivo per un minimo di un (1) minuto nella soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro appena
s preparata. Usare una siringa, pipetta o getto d'acqua per far passare un minimo di 10 ml della soluzione attraverso il lumen in

caso di strumento cannulato. Usare una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia e i detriti dalle superfici esterne
del dispositivo.

Temperatura: 132 °C
> Tempo: 4 minutes exposure
> Secagem: 20 minutes

Em conformidade com os requisitos das normas 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI / AAMI ST79 e ANSI / AAMI ST81, o seguinte procedimento de
esterilizagdo foi validado:
Ciclo: autoclave gravitacional (Use um invélucro aprovado pela FDA para esterilizaggo)

someta a los ultrasonidos el equipo durante un minimo de diez (10) minutos.
Aclare el equipo bajo agua corriente fria del grifo durante un minimo de 30 segundos. Utilice una jeringuilla, pipeta, o chorro de
8 agua para lavar el lumen en el caso de instrumento canulado. Elimine el agua residual del lumen usando aire comprimido filtrado
0 una jeringuilla en el caso de instrumento canulado.

. Pr de limpieza
Paso Instrucciones
1 Cologue el equipo en la lavadora automdtica con los limenes colocados en posicién horizontal.
2 Realice el ciclo automético de la Tabla 1.
3 Inspeccione visualmente el equipo; debe estar limpio, seco y sin residuos.
Tabla 1: Ciclo automatizado
" Tiempo mil i
Dt
Ciclo (minutos: Temperatura minima Tipo de Detergente/ Agua
Prelavado 2:00 En frio Del grifo
Lavado enzimitico 4:00 60°C Limplador enzimético
(segun las instrucciones del fabricante)
. Detergente neutro
L: 2 Ag 1 N N
avado 00 gua caliente (segin las instrucciones del fabricante)
Aclarado 2:00 Agua caliente / calentada Del grifo
Secado 15:00 98,8 °C NA

PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACION / REESTERILIZACION
En conformidad con los requisitos de ISO17664, ISO17665 y AAMI TIR12 se ha validado el siguiente procedimiento de esterilizacion
Ciclo: autoclave preevacuado
Temperatura: 134 °C
» Tiempo: 18 minutos de exposicion
» Secado: 20 minutos
Nota: no destinado a la inactivacién de priones
Ciclo: autoclave preevacuado
> Temperatura: 134 °C
> Tiempo: 3 minutos de exposicion
» Secado: 20 minutos
Ciclo: autoclave preevacuado
» Temperatura: 132 °C
> Tiempo: 4 minutos de exposicién
» Secado: 20 minutos

v

En conformidad con los requisitos de 1501766, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 y ANSI/AAMI ST81 se ha validado el siguiente procedimiento de
esterilizacion
Ciclo: autoclave de gravedad

» Temperatura: 132 °C

> Tiempo: 15 minutos de exposicion
» Secado: 20 minutos
La validacion de la esterilizacién es responsabilidad del establecimiento de salud.
ADVERTENCIAS
* Los instrumentos deben ser manipulados durante la limpieza y la esterilizacién por personal cualificado y formado a tal efecto, que lleve ropa
de proteccion y que haya tenido conocimiento de las presentes instrucciones.
« Un uso inapropiado puede conllevar el deterioro de los tejidos, un desgaste prematuro y el deterioro de los instrumentos y puede representar
un peligro para el usuario, el paciente u otra persona.
« Los instrumentos se proporcionan no estériles. Estos deben ser utilizados tinicamente por cirujanos cualificados, después de su limpieza y
esterilizacién, en sala de operaciones y en un entorno estéril.
* Los dispositivos de uso Unico no deben ser reutilizados y deben, por lo tanto, ser desechados a la finalizacion de un acto quirtrgico y no ser
reutilizados, incluso aunque parezcan intactos.
« Remitirse a la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tinico o miltiple.
* La eliminacién de los instrumentos punzantes o afilados debera realizarse con cuidado para evitar cualquier riesgo de lesion fisica a los usuarios.
« Los usuarios deben verificar la limpieza de los espacios huecos del instrumento antes, durante y después de la intervencién para asegurarse de
que no hay ningtin resto 6seo acumulado y para reducir el riesgo de obstruccién.
« No utilizar componentes de sistemas Novastep con componentes de otros fabricantes, excepto especificacién en contrario (remitirse al manual
de técnica operatoria).

Todo incidente grave relacionado con un producto de Novastep debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario.

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

IE' ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

Gli strumenti Novastep sono progettate per praticare interventi chirurgici in associazione con impianti e protesi Novastep. Per istruzioni piti
specifiche, fare riferimento al foglio illustrativo di ogni linea di impianto Novastep.

Stati Uniti - Awertenza: in virtii delle leggi federali americane, questo prodotto non puo essere fornito se non a un medico o su prescrizione
medica.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Ciascuna confezione contiene uno strumento non sterile.

STRUMENTO NON STERILE: pulire e sterilizzare prima dell'utilizzazione.

MATERIALI

Inox secondo ASTM-F899 e ASTM-F138

Lega Titanio secondo ISO 5832-3

CoCr L605 ASTM F90

INDICAZIONI

Strumenti a uso ortopedico.

Essiccazione: 20 minuti

In conformita con i requisiti di 15017665, AAMI TIR 12, ANSI/AAMI ST79 e ANSI/AAMI ST81 seguente procedura di sterilizzazione & stata approvata:
Ciclo: Autoclave a gravita

> Temperatura: 132 °C

> Tempo: Esposizione di 15 minuti

> Essiccazione: da 20 minuti
La convalida della sterilizzazione & sotto la responsabilita della struttura sanitaria.
AVVERTENZE

« Gli strumenti devono essere manipolati nel corso della pulitura e della sterili formato,
dotato di indumenti di protezione e al corrente delle presenti istruzioni.

« Un'utilizzazione inappropriata pud comportare il danneggiamento dei tessuti, un'usura prematura e il deterioramento degli strumenti e pud
rappresentare un pericolo per l'utilizzatore, il paziente o un‘altra persona.

« Gli strumenti sono forniti non sterili. Devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi qualificati, dopo pulitura e sterilizzazione, in sala
operatoria e in un ambiente sterile.

« E dispositivi a uso unico non devono essere riutilizzati e devono quindi essere gettati via al termine di un atto chirurgico e non essere
riutilizzati nemmeno se appaiono intatti.

« Fare riferimento all'etichetta del dispositivo per identificare se & a uso unico o multiplo.

« Lo smaltimento degli strumenti appuntiti o taglienti deve essere effettuato avendo cura di evitare qualsiasi rischio di danno fisico per gli

da personale qualificato e

utilizzatori.
« Gli utilizzatori devono verificare la pulizia degli spazi cavi dello strumento prima, durante e dopo l'intervento per assicurarsi che nessun detrito
osseo vi si accumuli e per ridurre il rischio di ostruzione.

« Non utilizzare componenti di sistemi Novastep con componenti di altri fabbricanti, salvo specifica contraria (fare riferimento al manuale di
tecnica operatoria).

Tutti gli incidenti gravi avvenuti in correlazione a un dispo:
dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore.

vo Novastep devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente

RESPONSABILITA
Novastep declina ogni responsabi

in caso di mancato rispetto delle istruzioni summenzionate.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os instrumentais Novasetp sio desenhados para serem utilizados em cirurgias com implantes ou proteses Novastep. Para instrudes mais
especificas, consulte os manuais dedicados a cada gama de implantes Novastep.

EUA - Aviso: As leis federais Americanas exigem que este dispositivo seja fornecido or um profissional de saude.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cada embalagem contem um instrumento n3o estéril.

INSTRUMENTOS NAO ESTEREIS — DEVEM SER LAVADOS E ESTERILIZADOS ANTES DA UTILIZAGAO.
COMPOSICAO

Ago inoxidavél em conformidade com a ASTM-F899 e a ASTM-F138

Liga Ti6AI4V ELI em conformidade com a 1SO 5832-3

CoCr L605 ASTM F90

INDICACOES

Instrumentais cirurgicos para uso Ortopedico.

CONTRA-INDICACOES

- 0 cabo contém substéncias quimicas CMR, ndo utilizar em mulheres grévidas ou lactantes.

- Hi aum ou mais

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

« No altere o design dos instrumentos.

* Nunca utilize os instrumentos para outro fim diferente daquele para o qual estes foram concebidos.

* D¢ ine e limpe si: i osi is ap6s a utilizagdo.

« Manuseie sempre os instrumentos com cuidado, de modo a evitar danos que possam torna-los impréprios para o uso para o qual estes foram

concebidos.
« Verifique sistematicamente s arestas cortantes das ferramentas de perfuragio e corte quanto a danos, bem como o bom funcionamento dos
instrumentos incluindo pegas moveis. Verifique também a das marcas no instrumento.

« Examine os instrumentos quanto 4 aspereza (desgaste) e danos usando uma lupa. Procure os seguintes sinais:
- laminas arredondadas (desgastadas) e cortes
- danos na haste
- instrumentos dobrados ou destorcidos
* Nunca, em qualquer circunsténcia, reutilize instrumentos desgastados ou danificados. O ndo respeito desta adverténcia pode levar & quebra
do instrumento, constituindo assim um risco grave de lesio para o paciente e operador.
As mesmas instrucdes para instrumentos cuja marcago deixou de estar legivel, ou que apresentem sinais de corroso..
« Noinicio do pr verifique ainterface entre os instrumentos que foram concebidos para serem conectados entre
si.
« Antes de usar, certifique-se de que s instrumentos estdo numa condicdo técnica perfeita e de que os em que a esterilizaco foi
comprometida n3o sejam reutilizados.
* Antes da cirurgia, certifique-se de que o instrumento esta firmemente posicionado.
* Insira os instrumentos rotativos na peca de mdo até atingir a posigdo de paragem.
« No utilize os instrumentos para trabalhar em metal (p. ex. implantes) e o permita que entrem em contacto com metal durante a utilizagio
ja que isto pode causar cortes nas laminas.
* Deve ser evitada uma presso de contacto excessiva: isto pode causar danos & parte de trabalho dos instrumentos, assim como perda da
resisténcia da lamina. Ao mesmo tempo, é gerado calor extremo o que aumenta o risco de necrose térmica. » No pior dos casos, pode ocorrer a

quebra do instrumento se for aplicada uma pressio de contacto excessiva. Deve-se evitar a obstrugio ou alavancagem do instrumento durante

a cirurgia.
 Durante a utilizagdo dos instrumentos rotativos, garanta uma refrigeraco suficiente.
Uma refrigeragdo levaa 30 das laminas com 0 que leva ao aumento da geragdo de calor e no pior dos casos, a

danos irreversiveis no osso (necrose térmica). Além disso, a vida Gtil dos instrumentos serd reduzida.

LIMPEZA, CUIDADOS E ESTERILIZACAO DE INSTRUMENTOS NAO ESTEREIS

os dispositivos fornecidos ndo esterilizados devem passar por um processo de limpeza apropriado antes do uso (desmontado, se necessério) e
esterilizados usando um procedimento de esterilizagdo a vapor validado.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA

Em conformidade com AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 e 1SO 17664 os seguintes procedimentos de limpeza foram validados:

lumen del equipo insertando el alambre y moviéndolo adelante y atras un minimo de tres (3) veces. 6 Preparare una soluzione di pulitura enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del fabbricante. IE"‘F’E’BI‘S““’ 133 ¢
- - b = - — empo: 15 minutes exposure
‘Aclare el equipo sucio bajo agua corriente fria del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Utilice una jeringuilla, pipeta, o B Usando un pulitore a ultrasuoni e la soluzione di pulitura enzimatica appena preparata, immergere completamente il dispositivo > Sm:em s P
, chorro de agua para pasar un minimo de 10 ml de agua através el lumen en el caso de instrumento canulado. Durante el lavado, ed esporlo a ultrasuoni per un minimo di dieci (10) minuti. ° ) dosaide 6 pela validagio do procedimento de esterilizacio.
elimine la suciedad grande de las superficies exteriores usando una escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave, que Risciacquare il dispositivo sotto acqua di rubinetto fredda corrente per un minimo di 30 secondi. Usare una siringa, pipetta o AVISOS
16 deje pelusa. 8 getto d'acqua per far passare acqua attraverso il lumen in caso di strumento cannulato. Rimuovere I'acqua residua dal lumen ) - ) " )
je pelusa. t ! ) versol i « Durante os processos de limpeza e esterilizagdo, os instrumentos devem ser manuseados por pessoal qualificado, treinado nesses
— — —— - - utilizzando aria compressa filtrata o una siringa in caso di strumento cannulato. . : " oS oo
3 Prepare una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro segan las instrucciones del fabricante. ompr ] pr vestindo roupas de protegio e tendo estudado essas instrugdes.
Sumerja totalmente €l equipo en la solucidn de mpleza enzimatica nueva, recién preparada, durante un minimo de cinco (5] . Procedura di pulitura « 0 uso inadequado pode causar danos aos tecidos, desgaste prematuro e deterioragio dos instrumentos e ser um risco potencial para o usudrio,
4 minutos. Fasle Icstrllonl E— — I paciente ou terceiros.
— " — — ollocare il dispositivo nella macchina di lavaggio con i lumen in posizione . i 3 i a terilizados. il {{] ifi os lit ilizaga
Limpie manualmente el equipo durante un minimo de un (1) minuto en Ia solucion enzimatica de pH neutro r o 2 = £ 0s ntos sa0 s a0 ester Eles devem ser usados somente por cirurgides qualificados, apds limpeza e esterilizagao, na
- - ednms eare - o ‘ 2 Eseguire i ciclo inTabella 1. sala de operagdes e em um ambiente estéril.
5 preparada. Utilice una jeringuilla o pipeta para lavar el lumen con un minimo de 10 mi de la solucién en el caso de instrumento - = o - - — © opera ms ) v P
ado. Uil il e corcios biand iminar 12 suciedind » los restos de | s extoriores del equi 3 Ispezionare visivamente il dispositivo; deve essere pulito, perfettamente asciutto e privo di residui. « Os dispositivos de uso Gnico devem ser usados apenas uma vez, devem ser descartados ao final do procedimento cirtrgico e nio devem ser
canulado. Utilice a escobilla de cerdas blandas para eliminar la suciedad y los restos de las superficies exteriores del equipo. reutilzados, mesmo que paresam infactos.
6 Prepare una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro segin las instrucciones del fabricante. Tabella 1: Ciclo automatizzato . A etiqueta no dispositivo indica se é para uso tnico ou miltiplo.
7 Usando un bafio ultrasonico y la solucion de limpieza enzimatica nueva, recién preparada, sumerja totalmente el equipo y e « Aeliminagio de instrumentos afiados deve ser feita com cuidado para evitar qualquer risco de danos fisicos para os utilizadores.
someta a los ultrasonidos el equipo durante un minimo de diez (10) minutos. Ciclo inuti Temperatura Minima Tipo di Detergente/Acqua « s usudrios devem verificar se as cavidades do instrumento estio limpas antes, durante e apés o procedimento para garantir que nenhum
s Aclare el equipo con agua corriente del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Utilice una jeringuilla, pipeta, o chorro de Prelavaggio 2.00 Freddo: Rubinetto detrito dsseo se acumule e, assim, reduzir qualquer risco de obstrugdo.
agua para lavar el lumen con un minimo de 10 ml de agua en el caso de instrumento canulado. Tovaggo P —. « Nio use nenhum componente dos sistemas Novastep com componentes de outros fabricantes, a menos que especificado de outra forma
- - — - aegd 4:00 60°C Tmance ) (consulte o manual da técnica de operago).
Frote suavemente los componentes del equipo con un trapo suave que no deje pelusa. Elimine el agua residual del lumen usando Enzimatico (secondo istruzioni del fabbricante)
9 aire comprimido filtrado o una jeringuilla en el caso de instrumento canulado. Inspeccione visualmente el equipo, incluida el ) Detergente Neutro - R - ) R )
B P o ’b, g,‘ ot i o P quip! Lavaggio 02:00 Acqua Calda 'Smf o etrusion del fabbricante) Qualquer incidente grave que envolva um dispositivo Novastep deve ser notificado ao fabricante e 3 autoridade competente do Estado-
umen de el equipo en una zona bien iluminada; debe estar limpio, seco y sin residuos. — z membro em que o utilizador se encontra estabelecido.
Risciacquo 2:00 ‘Acqua Calda Rubinetto
Proceso automatizado Secco 15:00 98,8°C NA
. Pr de limpieza previa para el proceso ANovastep declina todas as resposabilidades em caso de nio cumprimentos das indicagdes mencionadas neste folheto.
Paso | Instracciones PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE/RISTERILIZZAZIONE ) -
s En el caso de instrumento canulado, usando la aguja de limpieza (suministrada con el equipo), elimine la suciedad grande del In con i requisiti di IS0 17664, 1SO 17665 ¢ AAMITIR12 sono state approvate le seguenti procedure di pulitura:
o " ) o : pre-
Jumen del equipo insertando el alambre y moviéndolo adelante y atras un minimo de tres (3) veces. Ciclo: autoclave a pre-vuoto .
Tt e e e — - > Temperatura: 134 °C
clare el equipo sucio aj? ?gua corriente fria del grifo uranle un minimo de un (1) m‘mulo. itilice a jeringuilla, pipeta, o chorro > Tempo: Esposizione di 18 minuti
, de agua para pasar un minimo de 10 ml de agua a través del lumen en el caso de instrumento canulado. Durante el lavado, < Eosicearione: 20 minuti
elimine la suciedad grande de las superficies exteriores usando a escobilla de cerdas blandas o un trapo limpio y suave que no Nota: non destinata allinattivazione dei prioni
deje pelusa.
3 Prepare una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro segin las instrucciones del fabricante.
N Sumerja totalmente el equipo en fa solucion de limpieza enzimatica nueva, recién preparada, durante un minimo de dos (2)
minutos. Ciclo: autoclave a pre-vuoto
Limpie manualmente el equipo durante un minimo de un (1) minuto en la solucion enzimatica de pH neutro recientemente i< Temperatura: 134°C
- - eanms eare ; o > Tempo: Esposizione di 3 minuti
5 preparada. Utilice una jeringuilla o pipeta para lavar el lumen con un minimo de 10 mi de la solucién en el caso de instrumento < B o0 it
canulado. Utiice una escobillde cerdas blandas para eliminar la suciedad y s restos de las superficies exteriores del equipo: Ciclo: autoclave a provuste
6 Prepare una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro segan las instrucciones del fabricante. > Temperatura: 132 °C
7 Usando un bafio ultrasénico y la solucién de limpieza enzimatica nueva, recién preparada, sumerja totalmente el equipo y > Tempo: Esposizione di 4 minuti
>
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[sv] BRUKSANVISNING
Novasteps ar avsedda att anvandas for operationer i samband med Novasteps implantat och proteser. Fér mer specifika instruktioner se
ingen for varje Novasts lantat.
USA — Varning: Enligt federul iftning far
BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Varje férpackning innehaller ett icke-sterilt instrument.
ICKE-STERILT INSTRUMENT — MASTE RENGORAS OCH STERILISERAS INNAN DET ANVANDS.
SAMMANSATTNING
Rostfritt stal i enlighet med ASTM-F899 och ASTM-F138
Titanlegering i enlighet med 1SO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDIKATIONER
Kirurgiska instrument fér ortopediskt bruk.
KONTRAINDIKATIONER
- Przewdd zawiera CMR, nie powinien byé uzywany przez kobiety w ciazy i karmiace piersia.
- Nadwrazliwoéé na jeden lub wiecej sktadnikéw.
BRUKSANVISNING
» Andra inte instrumentens konstruktion.
« Anvind aldrig instrumenten i annat an sit avsedda svfte
« Sterilisera och rengér efter att de att har anvants.
* Hantera alltid instrumenten varsamt fér att férhindra att de skadas och inte langre ar limpliga att anvandas i sitt avsedda syfte.
« Kontrollera systematiskt borr- och skiirverktygens skareggar fér skador samt s3 att instrumenten, inklusive rérliga delar, fungerar korrekt.
Kontrollera dven lasbarheten for de olika markeringarna som finns pa instrumentet
« Kontrollera att instrumenten inte &r trubbiga eller skadade med férstoringsglas. Kontrollera foljande:
- trubbiga (runda) blad och hack
- skador pa handtaget

endast skrivas ut av en likare.

Manuel renggringsprocedure

Taulukko 1: Automaattisykli

vandstrale til at skylle lumen med mindst 10 ml vand.

Trin Instruktioner oo

L For et kanyleret instrument skal renggringsnalen (vediagt enheden) bruges 6l at flerne snavs fra enhedens lumen ved at indswette G LMD e M ]
traden og bevaege den frem og tilbage mindst tre (3) gange. Esipesu 2:00 Kylma Hanavesi
Skyl den snavsede enhed under rindende, koldt postevand i mindst ét (1) minut. For et kanyleret instrument bruges en sprajte, Entsyymipesu 2:00 60°C Entsy i ohjeiden

2 pipette eller vandstrale til at skylle mindst 10 ml vand gennem lumen. Under skylning skal groft snavs fjernes fra de ydre overflader Pesu 2:00 Kuuma vesi Neutraali ohjeiden
ved hjaelp af en blgd bgrste eller ren, blgd, fnugfri klud. Kuuma/Limmitetty .

3 Forbered en neutral pH-enzymatisk renggri i henhold til producentens instruktioner. Huuhtele 2:00 vesi Hanavesi

4 Nedszenk enheden helt i den friske, nyligt tilberedte enzymatiske renggring: ing i mindst fem (5) minutter. Kuivaa 15:00 98,8°C NA
Renggr enheden manuelt i mindst et (1) minut i den frisklavede neutrale pH-enzymatiske oplgsning. For et kanyleret instrument STERILOINTI/UUDELLEENSTERILOINTIPROSESS!

5 bruges en sprgjte eller pipette til at skylle lumen med mindst 10 ml af oplgsningen. Brug en blgd bgrste til at fierne snavs og Seuraavat ster\ ointimenettelyt on validoitu I1SO 17664:n, ISO 17665:n ja AAMI TIR12:n mukaan:
rester fra enhedens ydre overflader. Sykli: esipait i (Ei kdytossa

6 Forbered en neutral pH-enzymatisk renggri i henhold til producentens instruktioner. > Limpétila: 134 °C

R Brug en ultralydsrens og den friske, nyligt tilberedte rengeri hvori enheden > Aika : 18 minuutin altistuminen
og lydbehand| enheden i mindst ti (10) minutter. > Kuivaus : 20 minuuttia

R Skyl enheden under rindende postevand i mindst ét (1) minut. For et kanyleret instrument bruges en sprgjte, pipette eller Tarkeaa: e ole tarkoitettu prionien inaktivointiin

Sykliz esipai i (Ei kaytossa Y

‘Aftor forsigtigt enhedens komponenter med en blgd fugfri kiud. For et kanyleret instrument fiernes resterende vand fra lumen
9 ved hjlp af filtreret trykiuft eller en sprojte. Undersgg visuelt enheden, inklusive enhedens lumen i et godt oplyst omrade; den
skal vaere ren, tor o restfri.

Automatiseret proces

. For i e til

proces

Trin_|_Instruktioner
For et kanyleret instrument skal renggringsnalen (vedlagt enheden) bruges til at fierne snavs fra enhedens lumen ved at indstte

> Lampotila: 134 °C
> Aika: 3 minuutin altistuminen
% Kuivaus : 20 minuuttia
Sykli: Esipainei i (Kayta FDA: hyvaksy
» Lampétila: 132 °C
> Aika: 4 minuutin altistuminen
» Kuivaus : 20 minuuttia

4 kaaretta sterilointiin)

Seuraaval sterwlumt\meneﬂelvt on validoitu ISO 17665:n, AAMI TIR12:n, ANSI/AAMI ST79:n ja ANSI/AAMI ST81:n mukaan:

Sykli: Kayta FDA:n hyvaksymas kiiaretta sterilointiin)
- bojda eller sneda instrument ! traden og bevaege den frem og tilbage mindst tre (3) gange. * > Lampétila: 132 °C kan: :
« Under inga omstandigheter far trubbiga eller skadade instrument ateranvandas. Om denna varing inte respekteras kan detta leda till Skyl den snavsede enhed under rindende, koldt postevand i mindst ét (1) minut. For et kanyleret instrument bruges en sprajte, > Aka: 15 minuutin altistuminen
instrumentbrott, vilket utgdr en allvarlig risk fér skada fér patient och operatér. 2 pipette eller vandstrale til at skylle mindst 10 ml vand gennem lumen. Under skylning skal groft snavs fiernes fra de ydre overflader »  Kuivaus : 20 minuuttia
Samma instruktion gauer instrument som har markningar som inte langre &r l4sbara eller som har spar av korrosion. | bérjan av ved hjzelp af en blgd bgrste eller ren, blgd, fnugfﬂ Klud. Ter itolaitos vastaa sterilointi telyn
du grénssnittet mellan instrument som &r avsedda att anslutas till varandra. 3 Forbered en neutral pH. ing i henhold til producentens instruktioner. VAROITUKSET
 Innan de anvands méste du kontrollera att instrumenten ar i tekniskt gott skick och att skadade sterila instrument inte ateranvands. 4 Nedsznk enheden helt i den friske, nyligt tilberedte rengoril i mindst to (2) minutter. ien aikana i itella pateva henkildsts, joka on koulutettu néihin toimenpiteisiin, tutustunut
« Innan operationen maste du se till att instrumenten sitter sékert. Rengor enheden manuelt i mindst et (1) minut i den frisklavede neutrale pH-enzymatiske oplgsning. For et kanyleret instrument naihin ohjeisiin ja kdyttaa suojavaatetusta.
« Sitt i de roterande instrumenten i handverktyget tills stoppositionen nas. 5 bruges en sprgjte eller pipette til at skylle lumen med mindst 10 ml af oplgsningen. Brug en blgd borste til at fierne snavs og « Virheellinen kayttd voi aiheuttaa kudosvaurioita, kulumista ja instr tien ja saattaa aiheuttaa vaaraa
Anvand inte instrumenten fr att arbeta pa metall (t.ex. implantat) och I3t dem inte komma i kontakt med metall eftersom det kan skada rester fra enhedens ydre overflader. kayttajélle, potilaalle tai muille kolmansille osapuolille.
bladen. 6 Forbered en neutral pH. i henhold til producentens instruktioner. « Instrumentit toimitetaan epésteriileins. Niita saavat kayttad vain pitevat kirurgit puhdistamisen ja jélkeen lei issa ja
« For stort kontakttryck maste undvikas: Detta kan leda till skador p3 instrumentens arbetsdel savil som knivbrott. Samtidigt alstrar detta B Brug en ultralydsrens og den friske, nyligt tilberedte renggri hvori enheden “i’”"tsss_V"t‘?a":‘f?ff' ¢ on torkoitettu kivtettaviksi vain k havitettava Kirurgisen toimenpiteen | K5 it saa Kiytess
extrem vérme, vilket okar risken for termisk nekros. | virsta fall kan instrumentet brytas av om for kraftigt tryck tillimpas p det. Instrumentet og lydbehandl enheden i mindst ti (10) minutter. ertakdytibiset laitteet on tarkoitettu kiytettaviksi vain kerran, ne on havitettavd kirurgisen toimenpiteen lopussa, eika niita saa kaytaa
far inte fastna eller havas under operationen Skyl enheden under koldt rindende postevand i mindst 30 sekunder. For et kanyleret instrument bruges en sprajte, pipette eller uudelleen, vaikka ne vaikuttaisivat ehjilta.
« Sikerstall <3 PR F—— . 8 vandstrale til at skylle lumen. For et kanyleret instrument fjernes resterende vand fra lumen ved hjeelp af filtreret trykluft eller eLaltteen merkinnét osoittavat, onko lalte kertakayttdinen val
Sakerstall sa att kylningen ar tilirdckiig under anvandning av de roterande instrumenten. ) en sprojte. « Teravien tai leikkaavien instr on tehtéva erittdin huolellisesti, jotta véltetdan kaikki fyysiset vahingot kayttéjille.
Otillrécklig kylning kan orsaka att fragment fastnar i bladen vilket innebar att mer vérme alstras och att benen riskerar att benen drabbas av e — « Kayttajien on tarkistettava instrumentin onteloiden puhtaus ennen kayttos, kiyton aikana ja sen jalkeen luun, ettei luusta ole jaanyt jadnteits
odterkalleliga skador (termisk nekros). Dessutom kommer instrumentens livslingd att forkortas. - TP = ja vihent3s isen vaaraa.
3 tin nstruktioner h
RENGLRA, HANTERA OCH STERILBRA ICKE STERILA NSTRUMENT 1 Placér enheden i den med lumenene placeret i vandret position; * Ala kayta mitaan Novastep-jarj i tejamuiden tien kanssa, ellei toisin ilmoiteta (katso kayttotekniikan
Icke-sterila produkter méste rengéras pa limpligt satt innan de anvands (och om nédvandigt) och steriliseras med en godkand P p 3 Kiisikirja).
3 Jliseri 2 Udfor den cyklus i tabel 1.
angsteriliseringsmetod.
RENGORING 3 Kontrollér enheden visuelt; den skal veere ren, tgr og restfri. Kaikista Novastep-laitteeseen littyvists vakavista ista on i ja sen ja
I enlighet med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 och 1SO 17664 har foljande rengdringsmetoder validerats: jossa kayttj sijaitsee.
Manuell rengéring: Tabel 1: Automatiseret cyklus
Steg | _Instruktioner _ _ _ i i _ Cyklus (AL ) Type vaskemiddel / vand KORVAUSVELVOLLISUUS R o
N Med kanylerade instrument anvands rengringsstiftet (som levereras med produkten). Aviéigsna kraftig fran lumen ) Novastep irtisanoutuu kaikesta vastuusta, jos ylla mainituista ohjeista poiketaan.
genom att fora in traden och réra den fram och tillbaka minst tre (3) génger. Forvask 2:00 Kold Postevand
Skolj den smutsiga produkten under rinnande, kallt kranvatten i minst en (1) minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale Enzymvask 4:00 60 °C Enzymatisk cleaner (iflg. pre isninger)
2 for att spola minst 10 ml vatten genom lumen p& Meda instrumentet skoljs avidgsnar du kraftig Vask 2:00 Varmt vand Neutralt iddel (iflg. inger)
ing frén en mjuk borste eller en ren, mjuk och ludafri duk. Skyl 2:00 Varmt/opvarmet vand Postevand INSTRUKSJONER FOR BRUK
3 drbered en pH-neutral enzy enligt tillverkarens i Tor 15:00 98,8°C NA Novastep instrumenter er designet for & brukes i kirurgiske prosedyrer i forbindelse med Novastep implantater og proteser. For mer spesifikke
4 Sank ner ien helt ny enzy i minst fem (5) minuter. STERILISERING/ RESTERILISERING PROCEDURE instruksjoner, se bruksanvisning for hver klasse av Novastep implantater.

Rengor produkten for hand i minst en (1) minut i den nya pH-neutrala enzymlosningen. Anvand en spruta, pipett for att spola
5 minst 10 ml av [ésningen genom lumen pé kanylerade instrument. Anvand en mjuk borste fér att avidgsna smuts och skrap fran
utsidan pa produkten.

srbered en pH-neutral enligt tillverkarens i X
7 Sank ner hela produkten i den nya enzymrengoringslosningen i en och kor den i minst tio (10) minuter.

Skolj produkten under rinnande kranvatten i minst en (1) minut. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen
med minst 10 ml p3 kanylerade instrument.

Torka forsiktigt av produktens komponenter med en mjuk och luddfri duk. Avlagsna allt kvarvarande vatten fran lumen med
9 filtrerad tryckluft eller en spruta pa kanylerade instrument. Utfor en okulir kontroll av produkten i ett vél upplyst utrymme. Den
bér vara ren, torr och fri frén smutsrester.

] med kravene i 10 17664, 1SO 17665 og AAMI TIR12 er folgende steriliseringsprocedurer valideret:
Cyklus: pre-vakuumet autoklave (ikke til brug i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 18 minutters eksponering
> Torring: 20 minutter
Vigtigt: ikke beregnet til inaktivering af prioner
Cyklus: pre-vakuumet autoklave (ikke til brug i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 3 minutters eksponering
> Torring: 20 minutter

Autom: rengdring

. Férberedande rengdring for automatisk rengéring

Steg Instruktioner
Med kanylerade instrument anvands rengoringsstiftet (som levereras med produkten). Aviagsna kraftig nedsmutsning fran lumen

Cyklus: autoklave (Brug en FDA-godkendt indpakning til sterilisering)
> Temperatur: 132°C
> Tid: 4 minutters eksponering
> Torring: 20 minutter

STERILISERING/OMSTERILISERING
I enlighet med kraven i standarderna ISO 17664, ISO 17665 och AAMI TIR12 har féljande steriliseringsmetoder validerats:
Cykel: autoklav med férvakuum (For inte anvandas i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 18 minuters exponering
> Torktid: 20 minuter
Obs: ej avsedd for att inaktivera prioner
Cykel: autoklav med férvakuum (Fér inte anvandas i USA)
> Temperatur: 134 °C
> Tid: 3 minuters exponering
» Torktid: 20 minuter
Cykel: autoklav med férvakuum (Anvéind ett FDA-godként omslag for sterilisering)
» Temperatur: 132 °C
> Tid: 4 minuters exponering
> Torktid: 20 minuter

I enlighet med kraven for 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 och ANSI/AAMI ST81 har féljande steriliseringsmetoder valideras:
Cykel: normaltrycksautoklav (Anvénd ett FDA-godkant omslag for sterilisering)

» Temperatur: 132 °C

> Tid: 15 minuters exponering

> Torktid: 20 minuter
Sjukhuset &r ansvarigt for valideringen av steriliseringsmetoden.
VARNINGAR:
« Under rengbringen och steriliseringen maste instrumenten hanteras av behérig personal utbildad i metoderna i fraga som anvander lamplig
skyddsutrustning och som har last denna bruksanvisning.
« Felaktig anvandning kan orsaka vavnadsskador, fértida slitage och férsimring av instrumentens funktion, och kan utgéra en fara for anvandaren,
patienten eller en tredje person.
 Instrumenten levereras i icke-sterilt skick. De far endast anvandas av behoriga kirurger efter att de har rengjorts och steriliserats i ett lampligt
operationsrum och i en steril milj.
* Engangsprodukter dr endast avsedda att anvindas en gang. De maste kastas efter operationen och far inte &teranvindas &ven om de verkar
hela.
« Produktens markning visar om den ar avsedd for engangsbruk eller kan ateranvandas.
* Kassering av vassa eller skarande instrument maste ske med stérsta forsiktighet for att férhindra alla risker for fysisk skada fér anvandarna.
* Anvéndarna maste kontrollera att alla hligheter i instrumenten &r rena innan, under och efter operationen sa att inga benrester samlas i dem
och minskar risken fér hinder.
* Anvénd inga delar av Novasteps system med delar frén andra tillverkare om inte annat uttryckligen anges (se den operationstekniska
manualen).

Alla allvarliga incidenter som intréffar med en Novastep-enhet méste rapporteras till tillverkaren och till berérda myndigheter i den
medlemsstat dir anvindaren i bosatt.

ANSVAR
Novastep franséger sig allt ansvar i hindelse av underlatenhet att félja de ovanstaende instruktionerna.

BRUGSANVISNING
Novastep-instrumenter er designet til at blive brugt i kirurgiske procedurer i med N
specifikke instruktioner se brugervejledning malrettet mod hvert sortiment af Novastep implantater.
USA - Advarsel: Amerikanske foderale love kreever, at denne enhed skal leveres af en Izege eller i overensstemmelse med en Izeges recept.
BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Hver pakning indeholder et ikke-sterilt instrument.
IKKE STERILT INSTRUMENT - RENG@RES OG STERILISERES F@R BRUG.
SAMMENSZTNING
Rustfrit stal i overensstemmelse med ASTM-F899 og ASTM-F138
Titanlegering i overensstemmelse med ISO 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDIKATIONER
Kirurgiske instrumenter til ortopaedisk brug.
KONTRAINDIKATIONER
- Wire indeholder en CMR, og ma ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder.
- Overfglsomhed over for et eller flere af komponenterne.
BRUGSANVISNING
« Instrumenternes design ma ikke zendres.
* Brug aldrig instrumenterne til andet end den tilsigtede anvendelse.
* D inér og renggr instrumenter efter brug.
« Handtér instrumenterne omhyggeligt for at undga skader, der kan ggre dem uegnede til den tilsigtede anvendelse.
* Kontrollér systematisk de skaerende kanter pa bore- og skeaereveerktgjer for skader, og kontrollér ogsa den korrekte funktion af
instrumenterne, herunder beveegelige dele. Kontrollér ogsé lzesbarheden af de forskellige maerker pa instrumentet
« Undersgg med lup instrumenter for stumphed og skader. Kig efter fglgende indikationer:
— stumpe (afrundede) knivblade og hak
— skader pd skaftet
— bukkede eller "skeeve" instrumenter
« Brug under ingen stumpe eller instrumenter.
instrumentbrud og udger derfor en alvorlig risiko for skade pa patienten og operatgren.
Den samme instruktion geelder for instrumenter, der baerer markeringer, som ikke lzengere kan lzeses eller som udviser spor af korrosion..
* Kontrollér i af proceduren mellem der er designet til at blive forbundet.
 For brug skal du sgrge for, at instrumenterne er i en perfekt teknisk stand, og at sterilt beskadigede instrumenter ikke bliver genbrugt.
* For brug skal det sikres, at instrumentet er korrekt placeret.
« Indszet roterende instrumenter i handstykket, indtil stoppositionen er naet.
« Brug ikke instrumenterne til at arbejde pa metal (f.eks. implantater), og lad dem ikke komme i kontakt med metal under brug, da dette kan
forérsage hak i knivene.
« Et for stort kontakttryk bgr undgas, da det kan fare til skade pa instrumenternes arbejdsdele savel som brud pa knivbladet. Desuden skabes
der ekstrem varme, hvilket gger risikoen for termisk nekrose. * | veerste fald kan brud pa instrumentet forekomme, hvis der anvendes et for
stort kontakttryk. Fastklemning eller gearing af instrumentet skal undgés under drift.
* Sgrg for tilstraekkelig afkgling under brugen af de roterende instrumenter.
Utilstraekkelig afkgling fgrer til tilsmudsning af knivblade med fragmenter, hvilket farer til gget varmeudvikling og i vaerste fald til irreversibel
skade pé knoglen (termisk nekrose). Desuden reduceres instrumenternes levetid.
RENG@RING, PLEJE OG STERILISERING AF IKKE STERILE INSTRUMENTER
Enheder, der leveres ikke sterile, skal gennemga en passende renggringsproces fgr brug om
en valideret dampsteriliseringsprocedure.
RENG@RINGSPROCEDURE
1 overensstemmelse med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 og ISO 17664 er fglgende renggringsprocedurer valideret:

og proteser. For mere

af denne advarsel kan fgre til

) og steriliseres ved hjzelp af

1 2 instr t T n I overensstemmelse med kravene i 15O 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 og ANSI/AAMI ST81 er falgende steriliseringsprocedure valideret:
genom att fora in traden och réra den fram och tillbaka minst tre (3) génger. Cukiu (Brug en FDA-godkendt i il
i
Skélj den smutsiga produkten under rinnande, kallt kranvatten i minst en (1) minut. Anvénd en spruta, pipett eller vattenstrale > Temperatur: 132 °C
2 for att spola minst 10 ml vatten genom lumen p kanylerade instrument. Meda instrumentet skoljs avidgsnar du kraftig > Tid: 15 minutters eksponering
ing frén en mjuk borste eller en ren, mjuk och luddfri duk. > Torring: 20 minutter
3 Forbered en pH-neutral enzymreng: enligt tillverkarens i . er ansvarlig for validering af steriliseringsproceduren.
4 Sank ner p i en helt ny i minst tva (2) minuter. ADVARSLER
Rengdr produkten for hand i minst en (1) minut i den nya pH-neutrala enzymldsningen. Anvénd en spruta, pipett for att spola * Under rengprings- og sterili ne skal i 5 af kvalificeret personale, der er uddannet i disse procedurer, ifgrt
5 minst 10 ml av I8sningen genom lumen pa kanylerade instrument. Anvénd en mjuk borste for att avidgsna smuts och skrap fran beskyttelsesbeklzedning og have laest disse anvisninger.
utsidan pa produkten. « Uhensigtsmeessig brug kan forarsage vaevsskader, for tidligt slid og forringelse af instrumenterne og vaere en potentiel fare for brugeren,
6 Férbered en pH-neutral enligt tillverkarens instruktioner. patienten eller enhver tredjepart.
7 Sank ner hela produkten | den nya enzymrengdringsldsningen i en och Kor den | minst tio (10) minuter. « Instrumenterne leveres ikke sterile. De mé kun bruges af kvalificerede kirurger, efter renggring og sterilisering, i operationsstuen og i et sterilt
Skolj produkten under rinnande kranvatten i minst 30 sekunder. Anvand en spruta, pipett eller vattenstrale for att spola lumen miljg. . . X ) i o .
8 p4 kanylerade instrument. Avligsna allt kvarvarande vatten frén lumen med filtrerad tryckiuft eller en spruta pa kanylerade « Enheder il engangsbrug er kun beregnet til at blive brugt én gang, de skal kasseres ved afslutningen af den kirurgiske procedure og mé ikke
instrument. genbruges, selvom de forekommer intakte.
Automatisk rengbringsprocedur + Mzerkningen pa enheden angiver, om den er til engangsbrug eller flere brug. o )

e - « Bortskaffelsen af skarpe eller skaerende instrumenter skal udfgres yderst omhyggeligt for at forebygge mod alle risici for fysisk skade for brugere.
2 - — - « Brugere skal kontrollere, at instrumenthulrummene er rene for, under og efter proceduren for at sikre, at der ikke ophobes knoglerester og
1 Placera produkten i den tvittmaskinen s att lumen ligger

2 séledes reducere risikoen fcr blckermg
2 Kor den cykeln i tabell 1. « Brug ikke -5y med fra andre producenter, medmindre andet er angivet (se betjeningsteknisk
3 Utfor en okulér kontroll av produkten. Den bor vara ren, torr och fri fran smutsrester. manual).
Tabell 1: Automatisk cykel Alle alvorlige handelser, der sker med en Novastep enhed, skal rapporteres til producenten og til de relevante myndigheder i medlemsstaten,
Cykel Minsta tid (mi ) inimi Typ av tviittmedel/vatten hvor brugeren er bosiddende.
Fortvatt 2:00 Kallt Kranvatten s
B 4:00 60°C (enligt tillverkarens instruktioner) M frasiger sig alt ©tilfalde af afvigelse i te retningslini
ovastep frasiger sig alt ansvar i tilfaelde af afvigelse fra ovennzevnte retningslinjer.

Diska 2:00 Neutralt (enligt tillverkarens instruktioner) P Irasiger sig B Bslini
Skolj 2:00 Varmt/uppvarmt vatten Kranvatten
Torka 15:00 98,8°C NA

[fi] kAvTTEOHIEET

Novastep-instrumentteja on tarkoitettu kéytettavil iteissa Novastep ien ja kayton
Tarkemmat ohjeet ovat Novastep-implanttien kunkin sarjan omissa kéyttdohjeissa.
USA = Varoitus: ion lait ettdi tdmdin laitteen toimittaa lidikdri tai se toimitetaan lidikérin médircykselld.

LAITTEEN KUVAUS
Jokainen pakkaus sisaltas epasteriilin instrumentin.
EPASTERIILI INSTRUMENTTI - PUHDISTA JA STERILOI ENNEN KAYTTOA.
KOOSTUMUS
Ruostumatonta terésts ASTM-F899:n ja ASTM-F138:n mukaisesti
Titaaniseos ISO 5832-3 mukaisesti
CoCr L605 ASTM F90
INDIKAATIOT
Kirurgiset instrumentit ortopediseen kayttoon.
KONTRAINDIKAATIOT
- Vaijeri siséltdad CMR; &la kdyta raskaana oleville tai imettaville naisille.
- Yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.
KAYTTOOHJEET
muuta instrumenttien muotoilua.
« Al koskaan kayta instrumentteja muuhun kuin niiden kéyttétarkoitukseen.
« Puhdista jarjestelmillisesti ja puhdista kaytetyt instrumentit uudelleen kaytén jalkeen.
* Kasittele instrumentteja aina varoen, jotta valtyt vaurioilta, jotka voivat tehds niista kyttakelvottomia niiden kayttstarkoitukseen.
« Tarkista jarj i kirurgisten i leikkaavat reunat varalta seka i toiminta
mukaan lukien liikkuvat osat. Tarkista myds instrumentin erilaisten merkint6jen luettavuus
« Tarkista instrumentit tylsyyden ja vaurioiden varalta suurennuslasilla. Etsi seuraavia merkkejé:
- tylsét (pybristynyt) terét ja lovet
- varressa olevat vauriot
- taipuneet instrumentit
* Ald kdyta missadn olosuhteissa tylsia tai vaurioituneita i
ri iseen, ja siten se vakavan
sama ohje koskee laitteita, joissa on merkintdjs, jotka eivét ole enaa luettavissa ta
systemaattisesti toisiinsa kytkettaviksi tarkoitettujen instrumenttien rajapinnat.
* Varmista ennen kayttdd, ettd instrumentit ovat taydellisessé teknisessd kunnossa eika steriileja vaurioituneita instrumentteja saa kéyttaa
uudelleen.
« Varmista ennen kiyttdd, etta instrumentti on tiukasti paikoillaan.
« Aseta pydrivét instrumentit kasikappaleeseen, kunnes se paatyy pysytysasentoon.
« Al kayta instrumentteja metallin tydstamiseen (esim. implantit) dlaka anna niiden joutua kosketuksiin metallin kanssa kayton aikana, koska se
voi aiheuttaa teriin viiltoja.
lista kosketuspainetta on valtettéva: se voi vaurioittaa instrumentin tybosaa ja murtaa terén. Samalla syntyy erittéin korkeaa lampod, mik
riskia. instrumentti voi rikkoutua, jos kaytetsan liiallista painetta. Laitteen tukkeutumista tai
vipuvaikutusta on valtettava kayton aikana.
* Varmista pyérivien instrumenttien kaytén awkana ruttava Jaahdytvs
Riittdmaton jaahdytys johtaa terien il ja

teja. Tamén varoituksen
potilaalle ja kayttajalle.
issa on jalkia korroosiosta. » Menettelyn alussa tarkistetaan

voi johtaa instrumentin

USA - Advarsel: Amerikanske faderale lover krever at denne enheten skal leveres av en lege eller i samsvar med resept fra en lege.
BESKRIVELSE AV ENHETEN
Hver pakke inneholder et ikke-sterilt instrument.
IKKE-STERILT INSTRUMENT — MA RENGJ@RES OG STERILISERES F@R BRUK.
SAMMENSETNING
Rustfritt stal i samsvar med ASTM-F899 og ASTM-F138
Titanlegering i samsvar med 150 5832-3
CoCr L605 ASTM F90
INDIKASIONER
Kirurgiske instrumenter for ortopedisk bruk.
KONTRAINDIKASIONER
- Ledning inneholder en CMR, skal ikke brukes av gravide eller ammende kvinner.
- Overfglsomhet overfor ett eller flere av komponentene.
BRUKSANVISNINGER:
* Designet av instrumentene ma ikke endres.
 Bruk aldri instrumentene til annet enn deres tiltenkte bruk.
* D iner og rengjor gj etter bruk.
* Handter alltid instrumentene med forsiktighet for & unnga skader som kan gjgre dem uegnet for den tiltenkte bruken.
« Kontroller systematisk at skjaerekantene til bore- og skjaereverktgyet ikke har skader, samt at instrumentene, inkludert bevegelige deler,
fungerer korrekt. Kontroller ogs at de ulike merkene p3 instrumentet er godt lesbare
« Undersgk om instrumentene er slgve eller skadet med et forstgrrelsesglass. Se spesielt etter fglgende indikasjoner:
- slgve (runde) blad og hakk
- skade p3 skaftet
- bayde eller “skjeve” instrumenter
« Ikke bruk under noen omstendigheter slgve eller gdelagte instrumenter. Manglende respekt for denne advarselen kan fgre til brudd pa
instrumentet, og dermed utgjgre en alvorlig risiko for & skade pasienten og operatgren.
Samme instruksjon gjelder for instrumenter som har merking som ikke lenger er leselig eller som har spor av korrosjon.
ol avp yren ma du sjekke gr ittet mellom de instr som er designet for & kobles sammen.
« For bruk, m3 du forsikre deg om at instrumentene er i en perfekt teknisk og steri tilstand. Skadede instrumenter kan ikke brukes pa nytt.
« For bruk ma du forsikre deg om at instrumentet er godt festet.
 Sett inn roterende instrumenter i handstykket til stoppeposisjonen er nadd.
« Ikke bruk instrumentene til arbeid pa metall (f.eks. implantater), og ikke la dem komme i kontakt med metall under bruken, da dette kan
forarsake hakk i bladene.
* Unnga for hgyt kontakttrykk. Det kan fgre til skade pa instrumentets arbeidsdel samt brudd pa bladet. Samtidig genereres ekstrem varme som
gker risikoen for termisk nekrose. | verste fall kan det oppsta brudd pa instrumentet dersom det blir brukt et for hgyt kontakttrykk. Unnga
fastkjgring eller press pé instrumentet under bruken.
« Sprg for tilstrekkelig kjgling under bruken av de roterende instrumentene.
Utilstrekkelig avkjgling farer til at bladene begros med fragmenter som igjen fgrer til gkt varmeutvikling og i verste fall til irreversibel skade pa
beinet (termisk nekrose). Dessuten vil instrumentenes levetid reduseres.
RENGJ@RING, PLEIE OG STERILISERING AV IKKE-STERILE INSTRUMENTER
Enheter som leveres ikke-sterile, ma gj 4 en egnet rengjri
validert dampsteriliseringsprosedyre.
RENGJ@RINGSPROSEDYRE
I samsvar med AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI / AAMI ST81 og ISO 17664 er fglgende rengjgringsprosedyrer validert:
Manuell rengjgringsprosedyre:

far bruk (om demontert) og steriliseres ved bruk av en

Trinn

1 I tilfelle kanulert instrument, bruk rensepinnen (fglger med enheten), fjern grov jord fra enhetens lumen ved & sette inn
ledningen og bevege den frem og tilbake minst tre (3) ganger.
Skyll den urene enheten under rennende, kaldt tappevann i minst ett (1) minutt. Bruk en sproyte, pipette eller en vannstrale

2 for & skylle minimum 10 ml vann gjennom lumen i tilfelle kanulert instrument. Under skylling, fiern grove urenheter fra de ytre
overflatene ved hjelp av en myk bgrste eller en ren, myk, lofri lut.

3 Lag en nytral rengjori i henhold til instruksjoner.

4 Senk enheten helt ned i den ferske, nylig tillagede iske rengjori i minst fem (5) minutter.
Rengjgr enheten for hand i minst ett (1) minutt i den nylig tillagede pH-ngytrale enzymatiske Igsningen. Bruk en sprayte eller

5 pipette for 4 skylle lumen med minimum 10 ml av opplgsningen i tilfelle kanulert instrument. Bruk en myk bgrste for 4 fierne
urenheter og rusk fra de ytre overflatene pé enheten.

6 Lag en ngytral rengjori i henhold til instruksjoner.

; Ved bruk av en ultralydvasker og den ferske, nylig tillagede jori senkes enheten ig ned i
denne og ultr i minst ti (10) minutter.

s Skyll enheten under rennende tappevann i minst ett (1) minutt. Bruk en sprgyte, pipette eller en vannstrale for a skylle lumen

med minimum 10 ml vann i tilfelle kanulert instrument.

Tork forsiktig av alle enhetens deler med en myk lofri klut. Fjern resterende vann fra lumen ved hjelp av filtrert trykkluft eller en
9 sproyte i tilfelle kanulert instrument. Inspiser enheten visuelt, inkludert enhetens lumen i et godt opplyst omréade; den skal
vaere ren, torr og uten rester.

Automatisert prosess

. Prosedyre for forhandsrengjgring for automatisert prosess
Trinn
. I tilfelle kanulert instrument, bruk rensepinnen (falger med enheten), fiern grov jord fra enhetens lumen ved 4 sette inn
ledningen og bevege den frem og tilbake minst tre (3) ganger.
Skyll den urene enheten under rennende, kaldt tappevann i minst ett (1) minutt. Bruk en sprayte, pipette eller en vannstrale
2 for 4 skylle minimum 10 ml vann gjennom lumen i tilfelle kanulert instrument. Under skylling, fjern grove urenheter fra de ytre
overflatene ved hjelp av en myk bgrste eller en ren, myk, lofri klut.
3 Lag en ngytral rengjer i henhold til instruksjoner.
4 Senk enheten helt ned i den ferske, nylig tillagede iske rengjori i minst to (2) minutter..
Rengjor enheten for hand i minst ett (1) minutt i den nylig tillagede pH-ngytrale enzymatiske Igsningen. Bruk en sproyte eller
5 pipette for & skylle lumen med minimum 10 ml av opplgsningen i tilfelle kanulert instrument. Bruk en myk bgrste for & fierne
urenheter og rusk fra de ytre overflatene pé enheten.
6 Lag en ngytral rengjori i henhold til instruksjoner.
R Ved bruk av en ultralydvasker og den ferske, nylig tillagede iori senkes enheten ned i

denne og ultr i minst ti (10) minutter.
Skyll enheten under rennende kaldt tappevann i minst 30 sekunder. Bruk en sprayte, pipette eller en vannstrale for 4 skylle
8 lumen i tilfelle kanulert instrument. Fjern resterende vann fra lumen ved hjelp av filtrert trykkluft eller en sproyte i tilfelle
kanulert instrument.

Automatisert rengjgringsprosedyre

mik johtaa paan ammd ja

tapauksessa luun pysyviin vaurioihin (terminen nekroosi). Lisaksi instrumenttien kiyttsika lyhenee. Trinn
EPASTERIILIEN LAITTEIDEN PUHDISTUS, HOITO JA STERILOINTI 1 Plasser enheten i den vaskeren med lumen plassert i stilling.
Laitteille, jotka toimitetaan epasteriilein, on suoritettava asianmukainen puhdistusprosessi ennen kéyttsa (purettava tarvittaessa) ja steriloitava 2 Utfpr den syklusen i tabell 1.
vk I3 hoy ilointi 115 3 Inspiser enheten visuelt; den skal vaere ren, tgrr og uten rester.
PUHDISTUSPROSESSI
Seuraavat puhdistusmenettelyt on validoitu AAMI TIR12:n, AAMI TIR30:n, ANSI / AAMI ST81:n ja ISO 17664:n mukaisesti: Tabell 1: Automatisert syklus
Mgggac:;lmen ;:;’e'::"s rosessi Syklus (mi"‘v'u'::'r‘;:‘;:":’er) Minimumstemperatur Type vaskemiddel/ Vann
N Kanyloidun instrumentin poista ki laitteen mukana) puhdi selka i 2:00 Kaldt
laitteen onteloista viemdlla lanka sisén ja i sité in véhintiin kolme (3) kertaa. 4:00 60° C Enzymatisk renser (i folge pr i )
Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan hanaveden alla vahintéan yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele vahintaan 10 ml vetta Vask 2:00 Varmt vann Noytralt (i folge pi i joner)
2 ontelon lapi ruiskulla, pipetilla tai vesisuinkulla, jos kyseessa on instrumentti. Poista huuhtelun aikana lika ulkopinnalta Varmt/Oppvarmet )
harjaksisela harjala tal puntaalla, kankaalla. skyll 200 vann Springvann
3 Valmista neutraali pH ohjeiden mukaan. Tort 15:00 98,8° C NA
A Upota laite kokonaan askettain i tiseen i véhintaan viiden (5) minuutin STERILISERING/STERILISERINGSPROSEDYRE
ajaksi. | samsvar med kravene i standardene 1SO 17664, SO 17665 og AAMI TIR12 er fglgende steriliseringsprosedyrer validert:
Puhdista laitetta manuaalisesti vahintéan yhden (1) minuutin ajan juuri i issa pH Syklus: autoklav med forha (Ikke for bruk i USA)
5 liuoksessa. Huuhtele onteloita ruiskulla tai pipetilli vahintasn 10 ml:lla liuosta, jos kyseessd on instrumentti. Poista lika ja > Temperatur: 134°C
roskat laitteen ulkopinnoista pehmeéharjaksisella harjalla. > Time: 18 minutters eksponering
6 Valmista neutraali pH inen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan > Terking: 20 minutter
Upota laite kokonaan ja juuri ja kytke Viktig: ikke beregnet pa inaktiveringen av prioner
7 pélle vahintaan (10) minuutin ajaksi. Syklus: autoklav med (Ikke for bruk i USA)
s Huuhtele laitetta juoksevan hanaveden alla vahintain yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele onteloa ruiskulla, pipetilli tai > Temperatur: 134°C
vahintaan 10 ml:lla vetts, JOS kyseessi on instrumentti. > Tid: 3 minutters eksponering
Pyyhi laitteen osat varovasti tomalla liinalla. Poista jaa ontelosta tai > Torking: 20 minutter
9 ruiskulla, jos kyseessé on instrumentti. Tarkasta laite silméméaréisesti, mukaan lukien laitteen ontelot hyvin valaistuissa tiloissa. Syklus: autoklav med forhd (Bruk et FDA-renset omslag for steriliseringen)

Laitteen tulisi olla puhdas ja kuiva.
Automatisoitu prosessi

Vaihe Ohjeet

Temperatur: 132°C
Tid: 4 minutters eksponering
Terking: 20 minutter

YV Vv

I samsvar med kravene i ISO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 og ANSI/AAMI ST81, er falgende steriliseringsprosedyre validert:

paalle vahintasn (10) minuutin ajaksi.

Syklus: T autoklav (Bruk et FDA-renset omslag for steriliseringen)
. Kanyloidun instrumentin poista arki Jaitteen mukana) puhdistamalla selka likaantuminen > Temperatur: 132°C
laitteen onteloista viemalla lanka sisaéin ja sita vahintaan kolme (3) kertaa. > Tid: 15 minutters eksponering
Huuhtele likaantunutta laitetta juoksevan hanaveden alla vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Huuhtele vahintaan 10 ml vetta > Torking: 20 minutter
2 ontelon Iapi ruiskulla, pipetill tai vesisuihkula, jos kyseessa on instrumentti. Poista aikana lika ! er ansvarlig for av steriliseringsp y
rjaksisella harjalla tai puhtaalla, kankaalla. ADVARSLER
3 Valmista neutraali pH ohjeiden mukaan. * Under j og steriliser ma i av kvalifisert personell som er oppleert i disse prosedyrene, som er
A Upota laite kokonaan , askettain vahintaan kahden (2) minuutin ifgrt vernetgy og har studert disse |nstruksjcnene
ajaksi. « En uegnet bruk kan forarsake vevskader, for tidlig slitasje og forringelse av instrumentene, og vaere en potensiell fare for brukeren, pasienten
Puhdista laitetta manuaalisesti vahint yhden (1) minuutin ajan juuri I i pH eller enhver tredjepart.
5 liuoksessa. Huuhtele onteloita ruiskulla tai pipetill vahintsan 10 mllla liuosta, jos kyseessd on instrumentti. Poista lika ja « Instruments leveres ikke-sterile. De ma bare brukes av kvalifiserte kirurger i operasjonsstuen og i et sterilt miljg, og etter rengjgring og
roskat laitteen ulkopinnoista pehmeéharjaksisella harjalla. sterilisering.
6 Valmista neutraali pH puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan * Enheter for engangsbruk er ment kun & brukes én gang, de ma kastes ved slutten av det kirurgiske inngrepet og ikke brukes igjen, selv om de
R Upota laite kokonaan ja juuri ja kytke virker intakte.

* Merkingen pé enheten indikerer om den er til engangsbruk eller kan brukes flere ganger.

Huuhtele laitetta juoksevan, kylmén hanaveden alla véhintaan yhden (30) minuutin ajan. Huuhtele onteloa ruiskulla, pipetilld

g av skarpe eller skjzerende instrumenter mé skie med ytterste forsiktighet for 4 forhindre all risiko for fysisk skade pé brukere.

8 tai vesisuihkulla, jos instrumentti on kanyloitu. Poista jaé ontelosta tai ruiskulla, jos kyseess « Brukerne ma at ilinstr er rene for, under og etter inngrepet for 4 sikre at ingen beinrester samler seg og
on instrumentti. dermed redusere risikoen for gjentetting.
. Novast t
Automaattinen Ikke bruk ncfen( omec av p-sy med fra andre p . med mindre annet er spesifisert (se
Vaihe Ohjeet br for teknikk).

1 Aseta laite automaattiseen pesuriin niin, ettd ontelot ovat vaakatasossa. Alle alvorlige hendelser som oppstar med en Novastep-enhet ma rapporteres til pi og relevante i staten hvor brukeren
2 Suorita taulukon 1 automaattinen sykli. befinner seg.
3 Tarkasta laite silm@maaraisesti. Sen tulisi olla puhdas ja kuiva. ANSVAR

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



. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przyrzady firmy Novastep s3 przeznaczone do stosowania podczas zabiegéw chirurgi w iu z i
Bardziej szczegétowe instrukcje znajduja sie we 6 6 gam implantu Novastep.
USA — Ostrzezenie: przepisy federalne iqzujgce w Stanach Zje jq, aby ie to byfo
zgodnie z jego zaleceniem.

OPIS URZADZENIA

Kazde opakowanie zawiera niejatowy przyrzad.

PRZYRZAD NIESTERYLNY — PRZED UZYCIEM WYCZYSCIC | WYSTERYLIZOWAC.

SKtAD

Stal nierdzewna zgodna z normami ASTM-F899 i ASTM-F138

Stop tytanu zgodny z norma ISO 5832-3.

CoCr L605 ASTM F90

WSKAZANIA

Przyrzady chirurgiczne do uzytku ortopedycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

- Przewdd zawiera CMR, nie powinien by¢ uzywany przez kobiety w ciazy i karmiace piersia.

i protezami Novastep.

przez lekarza lub

« Katwdi T xprion Twv R Aei enapkd POEN.
H avenapkric Y0én obnyel oty améfeon Bpauopdiv oTic AETISES, yeyoudG Tov e T oEtpd Tou 08NYei o€ aunuévn rapaywyr BeppdtTas
Ka, oTn XEPOTeEPn I Hropel va un BAGPN oto 0016 (Beppikr| VEKpwON). EMTAéov, pelveTal n tdpketa
{wAG Twv epyaheiwv.
KAGAPIZMOZ, ®PONTIAA KAI ANOETEIPQZH MH AMOZTEIPOMENQN EPFMEIﬂN
OL OUOKEVEG TIOU 61uneevtcu un 3 TIPEMEL Vo Ba oty
, EGOCOV XPELG Kat vt ! HE xprion
AIAAIKAZIA KAOAPIEMOY

SN

0 Tpw and T Xpron
HE oTpo.

peBbSo

EXOUV eyKpLBEL 0L akOAoUBEG SLadikacies kaBapLoHOD coudwve e Ta AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 kaut 1SO 17664:

Duabikasic YELpwvaKTkol kaBapiopuol:
Bripa Obnyieg

Tt b0 ™V akida HE TN OUOKE), AdALPECTE TIS
1 oupnayeig akabapoieg and Tov aUAS TG CUOKEUTG ELOGYOVTAG TO GUPHA KAl PETAKWVWVTAG TO MITPOG-TIoW TOUAGXLOTOV TPELG
(3) dopéc.

ZemAUVETE TN AEPWHEVN CUOKEUN OE TPEXOUMEVO, KPUO VEPS BpUiong yla ToUAdXLoTov éva (1) Aertd. Ie Mepintwon mou to
epyadeio eivat aulodopo, XPNOLLOTOUOTE Hia CUPLYYE, ML TUTETO n évav e;«o&surnpu vepou Vl(l va 5[0XE(EUUE(E

- Nadwrazliwos¢ na jeden lub wigcej sktadnikéw. 2 TouAdtotov 10 ml vepol Slapécou tou auvhol. Katd v ékmiuaon, g and g
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: EMAVELEG YpNOLLOTOLVTAG pta podaki Bouptoa f éva kaBapd, pakakd mavi ou Sev adrivet yvousia.
« Nie zmieniaj konstrukcji przyrzadu na wiasna reke. 3 TPOETOAOTE £vat EVQUIKG SIGAULA KABAPLOUOD e 0USETEPO PH CUPPWVA UE TI 0BNYIE TOU KATAOKELOTH.
« Przyrzadéw nie wolno uzywac do celow niezgodnych z ich przeznaczeniem. A EnBUBioTe MAMPWG TN OUGKEUT OTO GPECKO, POOGATWG MPOETOATHEVD EVIUIKO SIGAUMK KaBapLopOU yia TOUAGXIOTOV
* Po kazdym uzyciu przyrzady wielokrotnego uzytku nalezy odkazaé i czyscic. névte (5) Aentd.
« Aby zapobiec ktore moglyby ¢, e przyrzady przestang nadawac sig do uzycia zgodnego z przeznaczeniem, nalezy KaBatploTe XELPWVAKTIKE T GUGKEH yiat TOUAGXLOTOV €vat (1) AETTO HEOT OTO MPOCHATWG TPOETOATHEVO EVIUIKO SLEAUHK
obchodzic sig nimi z zachowaniem ostroznosci. s He oUBETEPO PH. Ze meplmiwon mou To epyaleio eivat auAOGOPO, XPNOLUOTIOOTE Mict GUPLYYQL f] Hict TUTETX YiaL Vet
 Nalezy systematycznie sprawdzac, czy krawedzie tnace narzedzi do wiercenia i ciecia nie sa uszkodzone oraz czy przyrzady i ich ruchome czgsci Suoxeteboete otov avko fﬂu?\ﬂx&mov 10 ml ané 10 B\ﬂ?\uva Xpnowonoujote pa pedaki Bolproa yia va apatpéote Tig
funkcjonuja prawidtowo. Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy wszystkie oznaczenia na przyrzadach s czytelne. KaLTa ond g e§ TG ouokevrc.
« Korzystajac ze szkiet powigkszajacych, nalezy sprawdzié przyrzady pod katem stepienia ostrzy i innych fi. Nalezy szukat 6 Npoetowdote éva evivukd Suihupa 0 e oubérepo pH odudwval e Tis 08nyies Tou KataokevaoTr.
objawéw: B XpnoULOTOLOVTAG Evay UMEPNXNTIKG i Kt 10 GpEoKo, POadaTus TpoeT V0 EVIpiK6 Biéhupet KaBapiopos,
 tepe (zaokraglone) ostrza i karby; eppudiote mhipw T ouokeur kau extehéoTe T Vit TouA Séxat (10) Aemrd.
 uszkodzenie noza; ZeMAGVETE TN OUGKEUN O TPEXOUMEVO VEPO BPUONG yial TOUAGXIOTOV Eval (1) AemTd. Z€ mepltwon mou To epyaheio elvat
 skrzywienia. 8 @uAod:8po, XPNOHOTOUGTE Juat UpLYYeL, ia MUTETa 1} Evay extofeuTiipa Vepol yia vor SIoXETebGETe oTov aukd TouAdyioTov
« W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywat stepionych lub h przyrzadéw. Ni i enia moze 10 mi vepol.
" v ! PR AR P ZKouniote anakd tol eEapTaTa TG GUOKEUIiG e éva pakaxs mavi ov Sev adiivel wobdiaL. Ze MEpITTLEN ToU T0 bpYavo
doprowadzi¢ do uszkodzenia przyrzadéw, a tym samym spowodowa¢ obrazenia pacjenta i operatora. o)
s eivat w© Veps amd Tov avkd agpa f o

To samo dotycay przyrzadéw, kisrych oznakowanie nie bedzie juz czytelne lub ktére wykazuiq oznaki korozji
« Na poczatku zabiegu nalezy systematycznie kontrolowat interfejs, ktory za iee przyrzadéw zap do tego celu.
« Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze przyrzady sq sterylne i znajduja sie w idealnym stanie technicznym, natomiast przyrzady nie

oUplyya. EMBEwPAOTE OMTIKA TN OUCKEUT, cupnsm)\mpamvopevou Tou aulol TG GUCKEUNG, 08 KoAX GWTLOUEVO XWpo. Oa
npenel va eivat meapn, oteyvi kat anaAaypévn and

nadaja sie do ponownego uzytku.
« Przed uruchomieniem nalezy upewni¢ sig, ze przyrzad jest solidnie zamocowany.

« Przyrzady obrotowe nalezy wkrecac do rekojesci az do osiagniecia lekkiego oporu.

« Przyrzadéw nie nalezy uzywat do pracy z metalem (np. implanty) i nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu z metalem podczas uzytkowania,
poniewaz moze to spowodowat uszkodzenie ostrzy.

« Nalezy unika¢ nadmiernego nacisku: moze on bowiem prowadzi¢ do uszkodzenia czesci roboczej przyrzadu, a takze pekniecia ostrza. Podczas
pracy przyrzadu wytwarzane jest réwniez ciepto o bardzo wysokiej temperaturze, ktére zwieksza ryzyko powstania martwicy termicznej. W

. i 0yt

Bripa 05nvt£<

v Aodo el ™y akida U (mapéxetal e T cuokeun), adaPECTE TIg

1 oupmnayeis akaBapoieg and Tov aukd TG GUCKEUNG ELCAYOVTAG TO CUPHA KL METAKWVIMVTOS TO MIPOG-Tiow TOUAGXLOTOV TPELG
(31 dopég.

Ovete T A évn ouoKeUr} OE KpUO VEPO BpUGNG yia TOUAGXLOTOV éva (1) AETTO. e MEINTWON Mo To

epyaleio eivat auhoopo, XPNOWOOUIOTE ol CGpYYa, o muTéta A évav excofevtripa vepol yia va ioereloete

najgorszym przypadku, przy nadmiernym nacisku, moze dojs¢ do uszkodzenia przyrzadu. Podczas pracy nie nalezy dopusci¢ do blokowania lub 2
Zakleszczania sie prayrzadu. toukéotov 10 ml vepob Siapéaou Tou auko. Katd v éathuan, ug a6 g
« Podczas korzystania z przyrzadéw obrotowych nalezy zagwarantowaé dostateczny poziom chtodzenia. C XoNC bvra o pahaxn Bolproa f éva kaBops, pahard navinoy Sev aprivel yovda.
Brak poziomy prowadzi do zan ia ostrzy i tkanki, co 2 kolei prowadzi do 3 Mpoetoydote éva eviupid Siahupa e 0UBETEPO PH CUUPWVOL LE TG 0BNYLES TOU KATAOKEVATTH.
ia ciepta, a w naj do ni ia koéci (martwica termicznal). Ponadto zmniejsza sie w ten sposob A EMBUBLOTE TAAPWG TN GUTKEVI] OTO BPETKO, TPOTHATIWG TPOETOLLATHEVO EVIUMLKS BGAULA KABPLOHOD yia TOUAGXIOTOV 60
2ywotnosé przyrzadow. (2) Aerea.
CZYSZCZENIE, UTRZYMYWANIE | STERYLIZACJA PRZYRZADOW NIEJALOWYCH KaBaplOTe XELPWVOKTUA T GUOKEUN Vil TOUAGXIOTOV vl (1) AEMTO HETT OTO TPOOGATIG POETOHATHEVO EVIUIKG SLAAUHC
Implanty dostarczane w stanie niesterylnym musza przed uzyciem zosta¢ poddane procesowi (w razie potrzeby 5 e oudétepo pH. e mepimtwon mou To epyadeio elval auloddpo, xpnotponoUoTE i cvplyyar A pa TéTa vl vat
a takie wysterylizowane przy uzyciu zatwi j procedury sterylizacji parowej. Buoxetevoete otov aukd Touhdxiotov 10 mi aré to Suidupa. Xpnoworouiote jua pakaxr Bovptoa via va adaipéote Tig
PROCEDURA CZYSZCZENIA Ka T ané ug NG OUOKEUAG.
Na podstawie norm AAMI TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81 i SO 17664 procedury 6 Npoetouudote éva eviupkd Ela?\wa meaalouou e 0ubETepo pH oUUPWVA UE TG 0BNYiEG TOU KATAOKEVQOTH.
Procedura czyszczenia recznego: B fvav i Kot T0 dpéoko, poocd VUG BIGAUHQL KaBAPLOHOU,
Etap | Instrukge epBuBiote Mhipwg T oUOKELT Kau ektENéTTE T i Vi TouAd éka (10) Aemud.
i W przypadku przyrzadu kaniulowanego, za pomocg szpilki czyszczacej (dostarczonej z urzadzeniem) nalezy usuna¢ z kanatu ZemAlvete TN OUOKEUH OF KpUO TPEXOUHEVD vepd Bpuong yia Touhdxiatov 30 Seutepolenta. e mepimtwon mou o epyaheio
implantu widoczny brud, poprzez wlozenie drutu i jie nim w przéd i w tyt co najmniej trzy (3) razy. N eivat auhodbpo, xpriotomoLoTe wia o0pLyYa, ot Tuétaf évav ektogeutripa vepol yia va Semhbuete Tov auld. e mepimtwon
Zabrudzony implant nalezy plukac pod biezqca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeptuka¢ kanat U To pyavo eivar avhopd T vepd and Tov auAd xpnoonoLivTas GTpapiopévo
R prayrzadu kaniulowanego, nalezy uzy strzykawki, pipety lub innego strumienia z woda wilosci co najmniej 10 ml. Podczas évo aépat f it abpiyya. _
plukania, zabrudzenia z zewnetrznych powierzchni nalezy usuna¢ za pomoca miekkiej szczotki lub czystej, miekkiej, ni
sie szmatki. Bripa Obnyieg
3 Nalezy przygotowat enzymatyczny roztwdr czyszczacy o neutralnym pH, zgodnie z instrukcjami producenta. 1 TonoBetriote T oUoKeUr otV ouokeur TAUONG e Toug auols val Bpiokoviat o opdveia BEa.
A Urzadzenie nalezy catkowicie zanurzy¢ w $wiezym, nowo roztworze na co najmniej 2 ExteNéoTe Tov £v0 KUK GUpwWVaL e Tov Mivaka 1.
pig¢ (5) minut. 3 EmuewprioTE OMTIKG TN OUTKELH. Oa Tpémet va eivat kaBapr, oTeyvi kat anaaypévn ané uoleippora.
Urzadzenie nalezy Cyicié recnie w roztworze przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeplukaé kanal pryrzadu
5 nalezy uzy¢. i lub pipety z wilosci co najmniej 10 ml. Nalezy usunaé brud i zanieczyszczenia Nivakac 1: Autopatonownuévog KiKAOG
z ia za pomoca migkkiej szczotki. N EAGIIGTOC XPOVO EAdnon i i i
6 Nalezy pr roztwor o pH, zgodnie z i i producenta. Koxhog [t Sl = 5 Tonog anoppuravaikod/ vepod
B Uzywajac myjki ultradzwigkowej i swiezego, nowo roztworu urzadzenie nalezy Npémuon 2:00 Kplo Nepo Bplong
catkowicie zanurzyé i poddaé je dziataniu fal ultradzwiekowych przez co najmnie] dziesie¢ (10) minut. Eviopun 200 e EVIUNIKG KaBapLoTIk® (00 HwVat e TG 0BNyies Tou
s Urzadzenie nalezy plukaé pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeptukac kanat przyrzadu m\oon ’ )

kaniulowanego, nalezy uzyé i, pipety lub innego strumienia z woda w ilosci co najmniej 10 ml.

OUBETEPO ATOPPUTIAVTIKG (GUHPWVA HE TIG 0BNYiEs 10U

Elementy urzadzenia nalezy delikatnie wytrzec mikka, niestrzepiaca sie szmatkq, Nalezy usunaé pozostala wode z kanatu Moon 2:00 Ze0to veps 4)
9 przyrzadu kaniulowanego za pomoca przefiltrowanego sprezonego powietrza lub strzykawki. W dostatecznie oéwietionym ~ Zeot8/Oepranonero .
miejscu nalezy sprawdzic, czy urzadzenie, w tym kanal, jest czyste, suche i wolne od zanieczyszczen. éByadua 2:00 Nepd Nepd Bpiong
Proces automatyczny Tréyveona 15:00 98,8°C A

Obojetny érodek czyszczacy (zgodnie z instrukcjami

. Procedura czyszczenia wstepnego dla procesu automatycznego AIABIKATIA ANOSTEIPQZHS/ENANANOSTEIPOSHE
- EXOUV EYKPIBEL 0L aKOAOUBEG SLABIKATLES ATOOTEIPWONG CUPPWVE E TIG AALTATEL TwV TPOTOTWY SO 17664, 1SO 17665 kat AAMI TIR12:
Etap cie _ __ _ _ _ _ Kixhoc: autorhetoto ue 6 kevd (Bev {rau oG Hvwpéves Moheleg)
X W przypadku przyrzadu kaniulowanego, za pomoca szpilki czysz dos 2 urzad nalezy usunac z kanatu > Oepyokpaoia: 134 °C
implantu widoczny brud, poprzez wtozenie drutu i pr nim w prz6d i w tyt co najmniej trzy (3) razy. > Xpbvoc: 18 Aertd £kBeong
Zabrudzony implant nalezy ptukaé pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Aby przeptuka kanat > Tréyvwpa: 20 Aemtd
2 przyrzadu kaniulowanego, nalezy uzy¢ strzykawki, pipety lub innego strumienia z woda w ilosci co najmniej 10 ml. Podczas JHavTd: Sev iZetauya Ty v prion
plukania, zabrudzenia z zewnetrznych powierzchni nalezy usuna¢ za pomoca miekkiej szczotki lub czystej, migkkiej, niestrzepiacej K(,mc. 5 e 5 kevo (Bev oG Hvwpéveg Moweiec)
sig szmatki. 134°C
3 Nalezy przygotowa enzymatyczny roztwér o pH, zgodnie i i producenta. > Xpovog: 3 Aerd ékBeang
A Urzadzenie nalezy catkowicie zanurzyé w swiezym, nowo roztworze na co najmniej > Téyvwpa: 20 Aemtd
dwie (2) minuty. K0khoG: autérh ue 6 Kevo ( flOTE puat ané Tov EOD G i )
Urzadzenie nalezy cayscic recznie w roztworze preez co najmniej jedna (1) minute. Aby przepfukaC kanat prayrzadu > Oeppokpaoia: 132 °C
5 nalezy uzyé ilub pipety z wilosci co najmniej 10 ml. Nalezy usunac brud i zanieczyszczenia > Xpbvog: 4 Aemtd ékBeang
z ia za pomoca migkkiej szczotki. > Téyvwpa: 20 Aemtd
u Naledy przygots s ny roztwdr ° pH, zgodnie 2 instrukcjami producenta. - - EXOUV EVKPIOEL 0L aKGAOUBEG SLABIKAGIEG ATOOTEIPWONG CUNPWVA LE TIG AMAUTAGELS Twy MPOTVRWY 1SO 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79
R Uzywajac myjki ultradzwiekowe] i $wiezego, nowo roztworu urzadzenie nalezy L ANSI/AAMI ST81:
icie zanurzy¢ i poddad je dziataniu fal ultradéwiekowych przez co najmniej dziesie¢ (10) minut. L . . . . .
Kokhoc: ( e and Tov EOD )
Urzadzenie nalezy ptukac pod biezaca, zimna woda z kranu przez co najmniej jedna 30 sekund. Aby przeptukac kanat przyrzadu > Oepporpacia: 132 °C
8 kaniulowanego, nalezy uzy strzykawki, pipety lub innego strumienia 2 woda. Nalezy usunaé pozostalg wode z kanatu przyrzadu > Xpovo: 15 Aerd £kBeon
2a pomoca pr 80 sp 80 powietrza lub strzykawki. > Sréyviona: 20 et
Procedura i evkatd | €l UTEGBLVA YA TV EMKD g
Etap NPOEIAONOIHEIE
1 Urzadzenie nalezy umiesci¢ w j myjce tak, aby jego kanaly znajdowaly sie w pozycji poziomej.  Kortd tn SLdpKeLo Twv SLadikaoby kaBaptopol Kat amooTelpwon(, 0 XELPLOHOG TwV epyakeinv TIPEMEL VoL ViVETAL oS ELSIKEUUEVO IPOOWTLKS
2 Nalezy pr ié cykl 2godnie z Tabelg 1. £0 OTiG eV Ay 51aBUKaoIES, T0 OO(0 TDEMEL Vot GOpAEL TPOTTOTEUTIKG POUYIOWS K Vet EYet HEAETAGEL T atpol oeG OBnYies.
3 Nalezy sprawdzi¢, czy i jest czyste, suche i wolne od zaniecz * H akatdMnAn xprion prope va mpokahéoet BAGBN 0Toug toToU, Tpdwpn GBopd Kat Ty {wy, Kot vat
evBexOievo KivBuvo ot tov Xpijotn, Tov aoBevii f ootovdijote tpito.
Tabela 1: Cykl automatyczny « Ta epyaheia un éva.. Npémet va bvtan pévo amd ¢ 6G, aol OV Kat
Czas minimalny Temperatura X anooTelpWBOUY, EVISG TG 6 alBoucag Kt OE AMOOTELPWHEVD TEPUBAMOV.
Cykl s Rodzaj érodka czyszczacego/woda + OL avokeus i xprione npnnp.znwm YL pia Kat H6vo Xprion, TPEEL Vet QroppinTovTat oTo TEAOG TNG XELPOUPYLKMG Sladikaciag Kat Sev
Czyszczenie wstepne 2:00 Zimna Woda kranowa , AKOUA Kot av da dBucrec. i n
Coysacaenie - — — * H eTikéTa Endvw otn GUCKeUT £&v n ouokeur Vi pict ) ToMarmég XproeLs.
4:00 60°C Myjka enzymatyczna (zgodnie z instrukcjami producenta) * H adaipeon aypnp@v i epyaelwy KOG TPEMEL VL TEPayHATOTOLELTAL UE TEPOTOXT] VLt TV Anoduyr TUXGV KWSOVOU owpatikiis BAGBNG yia

ToUg XprioTEC.
* OLyprioreg rpémet va Ehéyyouy TV kaBapiéTe: twy koNOTTwy Tou epyaheion TpW TS, KA TN BLpKELR K petd T Buabikacla, oL Gote

PROCEDURA STERYLIZAC) / PONOWNEJ STERYLIZAC)I
Zgodnie z wymaganiami norm IS0 17664, 1SO 17665 | AAMI TIR12 zatwierdzono nastepujace procedury sterylizacji:
Cykl: autoklaw z proznia wstepna (nie stosuje sig na terenie Stanéw Zjednoczonych)
> Temperatura: 134°C
> Czas: 18 minut
> Suszenie: 20 minut
Waine: nie nadaje sie do inaktywacji prionéw
Cykl: autoklaw z proznia wstepna (nie stosuje sie na terenie Stanéw Zjednoczonych)
> Temperatura: 134°C
> Czas: 3 minuty
> Suszenie: 20 minut
Cykl: autoklaw ¢ prénia wstepna (do sterylizacji nalezy uzywa materiatu zatwierdzonego przez FDA)

» Suszenie: 20 minut

Zgodnie z wymaganiami norm IS0 17665, AAMI TIR12, ANSI/AAMI ST79 | ANSI/AAMI ST81, zatwierdzono nastepujace procedury steryliza
Cykl: autoklaw grawitacyiny (do sterylizacji nalezy uzywac materiatu zatwierdzonego przez FDA)

> Temperatura: 132°C

> Czas: 15 minut

> Suszenie: 20 minut
Za zatwierdzenie procedury sterylizacji odpowiada oérodek zdrowia.

OSTRZEZENIA
« Podczas procesow czyszczenia i sterylizadji, przyrzady musza by¢ iwane przez personel, w zakresie
odpowiednich procedur, ubrany w odpowiednia odziez ochronna i przestrzegajacy instrukcji.

. moze ie tkanek,

réwniez stanowic jalne zagrozenie dla pacjenta lub osb trzecich.

« Przyrzady dostarczane sa w stanie niesterylnym. Moga by¢ stosowane na sali operacyjnej i w sterylnym otoczeniu wytacznie przez lekarzy

chirurgéw, od momentu ich wyczyszczena i sterylizacii
.l uzytku mozna

wydaja sie by¢ w idealnym stanie.

 Etykieta na urzadzeniu wskazuje, czy jest to iie j lub uzytku.

« Ostre narzedzia nalezy usuwac z zachowaniem ostroznosm aby umknqc ryzyka uszkodzenia ciata uzytkownikéw.

« Uzytkownicy musza sprawdzié, czy otwory przyrzadéw sa czyste przed podczas i po zabiegu, aby upewnic sie, ze nie nagromadzily sie w nich

resatki kosci, co pozwoli na zmniejszenie ryzyka niedroznosci.

« Nie nalezy stosowa¢ 6w Novastep z i sy

inaczej.

i przyrzadéw. Moze

zuiycie i

¢ tylko raz, pod koniec zabiegu nalezy je zutylizowat i nie uzywa¢ ponownie, nawet jesl

innych pr , chyba ze w instrukeji obstugi wskazano

O katdym powainym incydencie zwiqzanym z wyrobem Novastep nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ODPOWIEDZIALNOSE
Firma Novastep nie ponosi zadnej iedzi Sciw

od powyiszych

[el] oaries xpHsHs

Ta epyadeia tng Novastep éxouv Ly xprion oe 3 ieg oe 1O pe epdutedpata kat tpoBéoelg tng Novastep.
Nna HEplUUD(EDO cuerKplusveg o&nv\eg, avatpégte cmg obnyieg mou eivat adlepwpéves oe kaOe ykapa epduteupdtwy tng Novastep.
HﬂA - { Vool anattoUV T Yoprynan Ttne mapouoas CUGKEUTE Qo LaTpo ) CUUPWVA UE LaTPIKT

I'IEPII'PAOH THZ ZYIKEYHZ

KdBe ouokeuaoia mepiéxet éva un anootelpwiévo epyaleio.

MH ANOZTEIPOMENO EPFAAEIO — MPEMEI NA KAGAPIZETAI KAl NA ANOZTEIPQNETAI MPIN ANO TH XPHZH.
ZIYNOEIH

AVOEEiSwTo ato\L o8 GUpUOPPwWoN pE Ta ASTM-F899 kat ASTM-F138
Kpdpa Titaviou o ouppdpdwon e to SO 5832-3

CoCr L605 ASTM F90

ENAEIZEIZ

Xelpoupyikd epyaheia yia opBonedikr xprion.

ANTENAEIZEIZ

- To kaA@1o meptéxet CMR, pnv to {te o€ éykueg i Q

- YnepevaioBnoia oe éva 1 MEPLOGOTEPA CLOTATIKA.

yuvaike.

OAHFIEZ XPHEHE:
* Mnv {te Tov O TwV A
* Moté unv Ta epyadeia yia A Xprion amd TN TPoopIOpEVn.

* AnoAupaivete kat KaBapileTe CUCTNUATIKA T ENAVAXPNOUOTOOUUEVA EpYaAEia META T XprioN.

 XetpiZeote ndvra Ta epyahelal e MPOGOXH, TPOKELEVOU va artodUyeTe evBexdpevn dBopd mou Ba Ooe va T
yLa TV TtPoopPIGHEVN XPFON TOUG.

« EAEYXETE GUGTNOTIKA TIG ALYNPEG BKPEC TwV EpyaReiwy SIAVOLENG TNG KOTAG yia $BOPEG, KaBUC Kat yia T owoTH Aettoupyia Twv epyoleiwy
OUUNEPAAUBAVOLEVWY TWV KWOUHEVWY HEPWV. ENEyXETE €mtiong 6Tt eivat euavayvwateg ot S1ddopeg oNUAVoELs dvw oto epyaheio

* EAéyxete ta epyaleia yio apfAOTNTA Kot GBOPES pe HeyeBUVTIKG hakd. AvadnTAoTe Tig akdAoUBEG evBEigeLs:

- apBAeieg (otpoyyulepéved) Aemibeg kat eykomeg

- $Bopd ot Aaph

- Auylopéva i otpePAd epyadeia

* e kapia nepintwon pnv enavaypnotponoteite apPAeia epyaleia fj epyadeia mou éxouv unootei Bopd. H un tpnon tng ev Adyw
TnpoeLBonoinong eviéxetal va o8nyoeL oe Bpaon Tou epyahEioy, CUVITTMVTAS CUVETHS GOBapPS KIVEUVO TPAUHATIOHOD YL TOV aoBEVH Kat

TOV XELPLOTH.
‘161eG 08nyieg yla Gpyava Twv onoiwv n oipavon 5:\/ Ba z\vul TAéov Gy ), i ou Ba cnud&na 514B
« TtV apxr TG {og eNéyyete & HETAgs Twv Tou eivat vat aAAnA ¢

« Mp amd T xprion, BeBatwdeite 6Tt ta epyaheia eivan oe doyn Texvikr Katdotaon. AnooTelpwpéva epyaleia Ta onoia £xouy UNOOTEL
bBopég dev Ba MPEMEL VoL EMAVAXPNOLOTIOLOVVTAL.

* Mpw and Ty enépPaon, BeBawwbeite 61t To epyadeio éxel TomoBetnOel kaAd.

* Elodyete neplotpodikd epyadeia otn povada xewpds £wg 6tou va erueuxBei n Béon stop.

* Mnv xpnotponoteite ta epyaleia yia epyacieg o€ PETAAAO (LY. EpUTEDHATA) KAl PNV EMLTPETETE OF AUTA va épBouv ot enadr pe pétaAlo
Katd T SLdpketa TG Xprion, kaBug kTt tétolo Ba uropoloe va pokahéoel xapayég ot Aemtideg.

« HunepPolk nieon enadric rpéret va anodedyetat: Mropet va o5nyfioet oe BAGBEC 0T0 AEToupyIKS T Twy epyaheiwy KaBWG Kat o&
Bpavion tne Aemisac. 8 Bohur bt n ool auEdVEL Tov KivBUVO Beppikic Vikpwong. ST XeWdTEPN
Tepintwon, v sdmpuo(srm unspﬁo?\\m iieon enadrig, propei va poku et Bpaon Tou epyadeiou. Mnv Auyilete To epyaleio Kat unv
UTAOKGPETE TOV NYQVIOWS TOU KaTé T SLEPKELDL TG EMéppaonc.

00T&V, Ka Vet petwBEl ka’ auTéy Tov TPdTO 0 KivBLVOS anddpagns.

* Mnv xpnoonoteite onowdrinote edptnpa Twv cuotnuatwy Novastep pe efaptripoata dMwy bV, EKTOG EGv o

Czyszczenie 2:00 Goraca woda producents)
Goraca/podgrzana ve ot dev
Plukanie 2:00 aca/p " 8 Woda kranowa
woca SlacpopeTikd (BA. eVXEPISIO XEPOUPYIKTG TEXVIKAG).
Suchy 15:00 98,8°C N/d

Ké&Be coPapd mepLotariké nou cupBaivel o oxéon Ke GUCKeUH TG Novastep MPEMEL VA KOLVOTIOLETAL GTOV KATAGKEUAOTH KL TNV apposia
apyi} Tou KpaToug uENOUG OMoU Eivan EYKATESTNHEVOG O XPAOTNG.

EYOYNH
H Novastep amornoiettat k&Be eublvn o€ mepinTwon mapekkALONG arnd TG avwtépw odnyieg.

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

EE

(fr) Date de fabrication / (en) Date of 7(de) datum / (nl) Datum van 7 (es) Fecha

de fabricacién / (it) Data di fabbricazione / (pt) Date de fabrico / (sv) illver /(da) Fr /(fi)
/(no) / (pl) Data produkcii / (el)

(fr) Numéro de lot / (en) Batch number / (de) Chargennum-mer / (nl) Batchnummer / (es) Namero de lote / (it) Numero

di lotto / (pt) Nimero de lote/ (sv) /(da) / (fi) Erénumero / (no) /{pl) Numer

partii / (el) ApBoc naptsac
(fr) Reference catalogue / (en) Catalogue number / (de) Katalogrefe-renz / (nl) Referentie catalogus / (es) Referencia
catélogo / (it) Riferimento catalogo / (pt) Referencia / (sv) K /(da) / (fi) Luet o/
(no) /(pl) Numer katalogowy / (el) AptBpoc katahoyo
(fr) Numéro de série / (en) Serial number / (de) Ordnungsnummer / (nl) Serienummer / (es) Nimero de serie / (it)
Numero di serie / (pt) Numero de serie / (sv) Serienummer / (da) Serienummer / (fi) Sarjanumero / (no) Serienummer /
(pl) Numer seryjny / (el) Setplaxos aptBjioo
(fr) Attention voir notice d'instruction / (en) Caution: see instructions for use / (de) Achtung: siehe gebrauchsanleitung /
(nl) Let op zie gebruiksinstructies / (es) Atencién ver nota de instrucciones / (it) Attenzione, si vedano istruzioni per I'uso
/ (pt) Cuidado: ler as instruges de utilizagdo / (sv) Varning: las bruksanvisningen / (da) Forsigtig: se brugsanvisning / (fi)
Varoitus: katso kdyttdohjeet / (no) Forsiktig: se instruksjonene for bruk / (pl) Uwaga: patrz instrukcja uzytkowania / (el)
MNpocoyn: BAENE 08NyLED XPNONG
(fr) Ne pas utiliser si emballage endommagé / (en) Do not use if packaging is damaged / (de) Nicht verwenden, wenn
verpackung beschédigt ist / (nl) Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is / (es) No utilizar si embalaje
dafiado / (it) Non utilizzare se la confezione si presenta danneggiata / (pt) N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
/ (sv) Anvind inte om férpackningen &r skadad / (da) Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget / (fi) Ald kiyts, jos
pakkaus on vaurioitunut / (no) M3 ikke brukes dersom emballasjen er skadet / (pl) Nie uzywa¢ jesli opakowanie jest
/(el) Mnv eavn Ewa K
(Fr) A usage unique / (en) Do not reuse / (de) Zur einmaligen verwendung / (nl) Voor eenmalig gebruik / (es) Para uso
Ginico / (it) Monouso / (pt) No reutilizar / (sv) Far ej ateranvindas / (da) Ma ikke genbruges / (fi) Ala kayts uudelleen /
(no) M ikke gjenbrukes / (pl) Nie nadaje sie do 0 uzytku / (el) Mnv

(fr) Non stérile / (en) Non sterile / (de) Nicht steril / (nl) Niet steriel / (es) No estéril / (it) Non sterile / (pt) N&o estéril /
(sv) Icke-steril / (da) Ikke steril / (fi) Epésteriili / (no) Ikke-sterile / (pl) Niesterylny / (el) Mn

(Fr) Contient des 7 (en) Contains hazardou: 7 (de) Enthalt gefahrliche Stoffe / (nl)
Bevat gevaarlijke stoffen / (es) Contiene sustancias peligrosas / (it) Contiene sostanze pericolose / (pt) Contém
substancias perigosas / (sv) Zawiera substancje niebezpieczne / (da) Indeholder farlige stoffer / (fi) Siséltaa vaarallisia
aineita / (no) farlige stoffer / (pl) Zawiera substancje ni ne / (el) Neptéxet d ouoieg

(fr) Identifiant unlque du dlsposl(lf/ len) Unique device identifier / (de) Einzigartige gerateidentifikation / (nl) Unieke

apparaat- / (es) Unico de / (it) Identificatore univoco del dispositivo / (pt)
Identificagdo tnica do di / (sv) Unik produkti /(da) Unik i ifikation / (fi) Ksildllista
laitetunnistetta koskevan / no — Unik /(pl) alnych wyrobow / (el)

(fr) Dispositif médical / (en) Medical device / (de) Medizinisches gerét / (nl) Medisch hulpmiddel / (es) Dispositivo
médico / (it) Dispositivo medico / (pt) Dispositivo médico / (sv) produkt / (da) udstyr / (i)

Laa 3 laite / (no) Medisinsk enhet / (pl) Wyréb medyczny / (el) latpwn cuokeun

(fr) N'utiliser que sur prescription médicale / (en) Use in accordance with a medical prescription only / (de) Nur auf
arztliche verordnung verwenden /(nl) Uitsluitend op medisch voorschrift gebruiken / (es) Utilizar Gnicamente bajo
prescripcion médica / (it) Utilizzare esclusivamente su prescrizione medica / (pt) Utilizagdo de acordo com prescrigdo
médica / (sv) Far endast anvéandas pa lakares inradan / (da) Ma kun bruges i henhold til medicinsk recept / (fi) Kayté vain
ladkarin maarayksen mukaisesti / (no) Ma kun brukes i henhold til medisinsk resept / (pl) Nalezy uzywa¢ wytacznie
wedtug zalecer lekarskich / (€l) Xpnon cupbwva LIE LATPLKN GUVTAYN LOVO

(r) Marquage CE : Conformité européenne / (en) CE mark: European conformity / (de) CE-Zeichen: Europaische
Konformitt / (nl) CE-markering: Europese conformiteit / (es) Marca CE: Conformidad europea / (it) Marchio CE:
Conformita europea / (pt) Marcago CE: Conformidade Europeia / (sv) Oznaczenie CE: Zgodnoé¢ europejska / (da) CE-
maerke: / (fi) CE-merkinta: eur / (no) CE-merke:
europeisk konformitet / (pl) O: CE: Zgodnosé 500!
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