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[fr] systeme de plaque-vis d'ostéosynthese destiné a la fixation des ostéotomies du
pied.

PRESENTATION
Chaque boite contient un implant stérile prét a I'emploi (sous double emballage).
Stérilisation gamma.

MATERIAUX
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GROUPE(S) CIBLE(S)
Population cible

Patient adulte

Utilisateur visé
Chirurgiens orthopédistes

INDICATIONS D’UTILISATION
Les systémes plaque-vis d'ostéosynthése sont indiqués pour I'Hallux Valgus

ites d’utilisation

Hallux Valgus___ Avant-pied

CONTRE-INDICATIONS

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

* Hypersensibilité au vanadium et/ou a I'aluminium.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

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

« Sélectionner le dispositif approprié 4 Iindication.
o Avant utilisation, vérifier :
- Létatdel's sil' est é, ne pas utiliser I'implant
et I'éliminer conformément a la section relative a I'élimination.
- Ladate d’expiration du dispositif, si la date d’expiration est dépassée, retour-
ner le dispositif a Novastep.
« Implanter le dispositif é
la technique chirurgicale (CEN-ST).

PRECAUTION : centrolock® est avec les chirurgi-
caux fournis par Novastep, ne pas utiliser d'instruments d'autres fabricants. Se réfé-
rer a la technique chirurgicale (CEN-ST) pour la liste des accessoires compatibles
avec le dispositif.

Se référer a

4 Ia technique

Procédure de retr:
En cas de complications et a la discrétion du chirurgien, I'implant peut étre retiré en
utilisant les techniques de retrait conventionnelles.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions d’emploi

* Risques dinterférences lors de limagerie médicale : IRM/scanner : il convient de
au patient de i s'il a subi une intervention

chirurgicale.

 Le dispositif n'a pas été évalué en termes de sécurité et d'utilisation dans I'environ-

nement a résonance magnétique (RM).

* L'échauffement ou la migration du dispositif n’ont pas été testés dans |'environne-

ment a résonance magnétique (RM).

Avertissements

« Le dispositif n'est pas congu pour supporter une charge immédiate aprés l'opération
et ne permet pas une reprise immédiate des activités du patient. Si nécessaire, immo-
biliser pendant I'ostéosynthése.

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

« Ne pas restériliser le dispositif.

EFFETS SECONDAIRES

* Douleur

* Pseudarthrose ou non-consolidation.

« Hypersensibilité au vanadium et/ou I'aluminium.

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

STORAGE CONDITIONS

Store in a dry place, at ambient temperature.

DISPOSAL

If the device is in direct contact with biological tissue and it should be disposed of in a
biohazardous waste bin according to hospital protocol.

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

o und -
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2ur Fixierung bei O: ie des

VERPACKUNG
Jede Packung enthilt (doppelt verpackt) ein gebrauchsfertiges steriles Implantat.
Gamma-Sterilisation.

MATERIALIEN
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG
Das O und ist zur
valgus bestimmt.

g bei Hallux

Einschrinkungen der Anwendung

Pathologien Anatomische Lage
Hallux valgus Vorderful
GEGENANZEIGEN

* Knochenabbau oder schlechte Knochenqualitat, wodurch die Stabilitat des Implan-
tats beeintrachtigt werden kann.
« Uberempfindlichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.

VERWENDUNGSANWEISUNGEN

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

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

* Wiahlen sie das fiir die Indikation geeignete Produkt.
« Uberpriifen Sie vor Gebrauch:
- den Zustand der Verpackung; wenn die Verpackung beschadigt ist, das
Produkt nicht verwenden und geméR Abschnitt , Entsorgung” entsorgen.
- die Haltbarkeit des Produkts; ist das Verfalldatum iberschritten, senden Sie
das Produkt an Novastep zuriick.
« Implantieren Sie die Komponente mit konventionellen Techniken. Siehe
entsprechende Operationstechnik (CEN-ST).

ACHTUNG: centrolock® ist nur mit den von Novastep gelieferten chirurgischen
Instrumenten i Sie keine anderen anderer
Hersteller. Die Liste des mit dem Produkt kompatiblen Zubehérs kann dem
Dokument zur Oj ik (CEN-ST) werden.

Explantationsverfahren
m Falle von Komplikationen und nach Ermessen des Chirurgen kann das Implantat
mit il entfernt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

fiir die
* Inter bei der
Patienten immer, ob er operiert wurde.
* Das Produkt wurde nicht in Bezug auf Sicherheit und Einsatz in der MRI/MRT-
Umgebung bewertet.
« Die Erwirmung oder die Migration des Produkts wurde nicht in MRI/MRT-
Umgebung getestet.

MRI / MRT: Fragen Sie den

Warnhinweise

« Das Produkt ist nicht fiir eine unmittelbare Belastung nach der Operation ausgelegt
und erméglicht keine sofortige Wiederaufnahme der Aktivitaten des Patienten.
Gegebenenfalls ist wihrend der Osteosynthese eine Fixierung vorzunehmen.

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

* Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

NEBENWIRKUNGEN

* Schmerzen

 Pseudarthrose oder i K

« Uberempfindlichkeit gegen Vanadium und/oder Aluminium.

Bitte melden Sie jeden scl Vorfall, der in mit dem Produkt
aufgetreten ist, an Novastep (regulatory@novastep -ortho.com) und an die értlich
andige Behorde fiir i

LAGERBEDINGUNGEN
An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.

ENTSORGUNG
Falls das Produkt in direktem Kontakt mit biologischem Gewebe steht, ist es nach
Gebrauch gemR Krankenhausprotokoll iber den biogefhrlichen Abfall zu entsorgen.

Es gibt keine E ur von Vi ialien oder

« Seleccionar el dispositivo apropiado para la indicacién.
« Antes del uso, compruebe:
- el estado del envase: si el envase estd dafiado, no usar el producto y
desecharlo conforme al apartado de la eliminacion.
- lafecha de caducidad del producto: si el producto ha caducado, devolver el
producto a Novastep.
« Implante el dispositivo utilizando una técnica convencional. Consulte la técnica qui-
rdrgica (CEN-ST).

PRECAUCION: soloes con los i quirdrgicos sumi-
nistrados por Novastep; no utilice otros instrumentos de otros fabricantes. Consulte
en la técnica quirurgica (CEN-ST) la lista de accesorios compatibles con el producto.

Procedimiento de extraccién
En caso de complicaciones, y a discrecion del cirujano, el implante se puede retirar
utilizando técnicas convencionales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones de uso

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

« El dispositivo no ha sido evaluado en términos de seguridad y de uso en el entorno
de resonancia magnética (RM).

« El calentamiento o la migracion del dispositivo no han sido probados en el entorno
de resonancia magnética (RM).

Advertencias

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

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

* No vuelva a esterilizar el dispositivo

EFECTOS SECUNDARIOS

* Dolor

* Pseudoartrosis o pseudoarticulacion.

* Hipersensibilidad al vanadio o al aluminio.

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

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

ELIMINACION
Si el producto entra en contacto directo con tejido bioldgico, después de utilizarlo,
debers elimi enun para residuos bioldgicos peligrosos conforme al

protocolo del hospital.

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

[sv] osteosyntessystem med skruv och platta avsett for osteotomifixering av foten.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

PRESENTATION Kéyttoa koskevat varotoimenpiteet
Varje (dubbelt inslagen) innehdller ett andningsfardigt sterilt * Hairididen vaara ladketi isessd i MRI/ti
implantat. Potilasta tulee kehottaa kertomaan aina, etta hanelle on tehty kirurginen toimenpide.

Steriliserad med gammastralning.

SAMMANSATTNING

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136
MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Vuxna patienter

Avsedd anvindare
Ortopediska kirurger

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Osteosyntessystemen med skruv och platta r avsedda for hallux valgus.

Begrénsning av anvandning

Patologier isk plats
Hallux valgus __ Framfot

KONTRAINDIKATIONER
eller forsa jtet, hog risk att i
. Overkanshghet mot vanadin och/eller aluminium

BRUKSANVISNING

VARNING: Det ar upp till lakaren att valja produkten i enlighet med patientens kliniska
tillstdnd och nuvarande kirurgiska praxis.

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

« Vlj ratt produkt baserat pa dess indikation.
« Kontrollera foljande fore anvandning:
- forpackningens skick — anvand inte produkten om forpackningen har skadats,
utan kassera enligt i i i avsnittet om bor
- ingsla - om sista for
passerats ska du returnera produkten till Novastep.
* Implantera enheten med konventionell teknik. Se kirurgisk teknik (CEN-ST).

um har

VARNING: centrolock® &r endast kompatibel med de kirurgiska instrument som
tillhandahélls av Novastep, anvand inte andra instrument frdn andra tillverkare.
Informationen om den kirurgiska tekniken (CEN-ST) innehaller en lista med tillbehor
som ar kompatibla med produkten.

Borttagningsprocedur
Vid komplikationer och efter kirurgens gottfinnande kan implantatet avldgsnas med
konventionella borttagningstekniker.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

for

E Sistema di viti-placche per osteosintesi indicato per il fissaggio di ie del
piede.

PRESENTAZIONE

Ciascuna scatola contiene (in doppio involucro) un impianto sterile pronto all'uso.
Sterilizzazione con raggi gamma.

MATERIALI

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target

Pazienti adulti

Destinatario

Chirurghi ortopedici

INDICAZIONI D'USO

| sistemi di viti-placche per osteosintesi sono indicati per |'alluce valgo.

Limitazioni d'uso

Patologie
Alluce valgo

Sede anatomica

CONTROINDICAZIONI

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

« Ipersensibilita al vanadio e/o all'alluminio.

ISTRUZIONI DI UTILIZZAZIONE

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

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

il itivo appropriato all'
. ana dell'uso, controllare:
- lecondizioni della i Sela non utilizzare il
dispositivo e smaltirlo come indicato nella sezione Smaltimento.
- Ia durata del dlsp05|tlvo Se & scaduto, restituire il prodotto a Novastep.
una tecnica Fare riferimento

il tecnica chlrurglca (CEN-ST).

ATTENZIONE: centrolock® & compatibile esclusivamente con gli strumenti chirurgici
forniti da Novastep. Non utilizzare strumenti di altri produttori. Fare riferimento alla
tecnica chirurgica (CEN-ST) per I'elenco degli accessori compatibili con il dispositivo.

Procedura di rimozione

In caso di complicanze, e a discrezione del chirurgo, I'impianto puo essere rimosso
i tecniche di rimozione convenzionali.

ungenutzten Produkten. Es gelten die aktuellen Gesetze und Vorschriften zum
Produktrecycling.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Precauzioni per 'uso
« Pericoli da interferenze nell'imaging medico: IRM / CTscan: al paziente deve essere
sempre chiesto se ha subito un intervento chirurgico.

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

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

« Produktens temperatur och rérelser har inte testats under magnetisk resonans
(MR).

Varningar
« Enheten r inte konstruerad for att tala en ing efter
och tilliter inte t ster av pati iviteter. Vid behov,

immobilisera under osteosyntes.

* Enheten ar avsedd fér engangsbruk, ateranvind inte enheten for att undvika
korskontaminering.

« Sterilisera inte enheten pa nytt

BIVERKNINGAR

* Smarta

 Pseudoartros eller utebliven sammanvixt.

« Overkanslighet mot vanadin och/eller aluminium.

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

RVARINGSFORHALLANDEN
Forvara pa en torr plats vid rumstemperatur.

BORTSKAFFANDE
Om produkten &r i direkt kontakt med biologisk vivnad ska den kasseras i behllare
for biologiskt riskavfall enligt sjukhusets rutiner.

Det finns inga i for av for i eller
oanvéanda produkter. Se tillampliga lagar for produktatervinning.

Skruepladesystemet til osteosyntese er beregnet til fiksering af osteotomi af
foden.

PRASENTATION

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

SAMMENSZTNING

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

MALGRUPPE(R)

Malpopulation

Voksne patienter

Tilsigtet bruger

Ortopaediske kirurger

INDIKATIONER ANVENDELSE

Skruepladesystemer til osteosyntese er beregnet til hallux valgus.

Anvendelsesbegransninger

E Osteosynthese-schroefplaatsysteem bedoeld voor fixatie van ie van
de voet.

PRESENTATIE
Elke doos (in dubbele verpakking) bevat één gebruiksklaar steriel implantaat.
Gammasterilisatie.

MATERIAAL

TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

DOELGROEP(EN|

Doelpopulatie

Volwassenen patiénten

Beoogde gebruiker

Orthopedisch chirurgen

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De osteosynthese-schroefplaatsystemen zijn bedoeld voor hallux valgus.

Gebruiksbeperkingen

Pathologieén
Hallux valgus

Anatomische plaats
Voorvoet

CONTRA-INDICATIES
. of slechte

Veuillez signaler tout incident grave lié au dispositif a Novastep (|
vastep-ortho.com) et a I'autorité locale compétente en matiére de dispositifs médi-
caux.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec a température ambiante.
ELIMINATION

i le dispositif est en contact direct avec des tissus biologiques, il doit étre éliminé
dans une poubelle pour déchets biologiques conformément au protocole de I'épital.

Il Wexiste aucune ion pour I'élimination de | ou de limplant
non utilisé. Se référer aux lois en vigueur pour le recyclage du produit.

Osteosynthesis screw-plate system intended for osteotomy fixation of the foot.

PRESENTATION
Each (double-wrapped) pack contains a ready-to-use sterile implant.
Gamma sterilisation.

COMPOSITION
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

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

INDICATIONS FOR USE
The osteosynthesis screw-plate systems are intended for Hallux Valgus.

Limitations of use

location

Hallux Valgus___Forefoot

U.S. only

centrolock® osteosynthesis implant system are single-use devices intended for fix-
ation and stabilization of fresh fractures, revision procedures, joint fusion, and re-
construction of small bones of the feet and toes.

Examples include:

* Mono or bi-Cortical osteotomies in the foot.

« Distal or Proximal metatarsal osteotomies.

« Fixation of osteotomies for Hallux Valgus treatment (such as Scarf, Chevron, etc.)

it waardoor de stabiliteit van het implantaat aan-
getast kan worden.
« Overgevoeligheid voor vanadium en/of aluminium.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

OPGELET: Het implantaat wordt steriel geleverd en mag alleen in een steriele omge-
ving worden gebruikt om het risico op besmetting te vermijden.

« De geschikte component selecteren.
« Controleer véor gebruik:
- detoestand van de gebruik het niet als de verpakking
beschadigd is en voer het af zoals beschreven onder Afvoer.
- de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel; stuur het product terug naar
Novastep als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
« Implanteer het apparaat met een conventionele techniek. Raadpleeg de operatie-
techniek (CEN-ST).

OPGELET: centrolock® is alleen compatibel met de chirurgische instrumenten die door
Novastep worden geleverd, gebruik geen andere instrumenten van andere fabrikan-
ten. Raadpleeg de chirurgische techniek (CEN-ST) voor de lijst met accessoires die
compatibel zijn met het hulpmiddel.

Verwijderingsprocedure
In geval van complicaties en naar het oordeel van de chlrurg kan het implantaat wor-
den verwijderd met i rerwijderil

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

« Risico's van interferentie tijdens medische beeldvorming: MRI / CTscan: de patiént
moet worden gevraagd om altijd te vermelden of hij een operatie heeft ondergaan.

« De component is niet op veiligheid en gebruik gecontroleerd in een omgeving met
magnetische resonantie (MR).

 Het verwarmen of migratie van de component is niet getest in een omgeving met
magnetische resonantie (MR).

Waarschuwingen

* Het iddel is niet om jk na de operatie te worden belast
en laat geen onmiddellijke hervatting van de activiteiten van de patiént toe. Indien
nodig, it ili tijdens de

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

BI]WERKINGEN

* Pseudartrose of non-union.

CONTRA-INDICATIONS
* Bone destruction or poor bone quality, likely to impair implant stability.
* Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

DIRECTIONS FOR USE

CAUTION: It is at the discretion of the practitioner to choose the product according
to the patient's clinical condition and current chirurgical practices.

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

« Select the appropriate device for the indication.
« Before use check:
- the condition of the packaging, if the packaging is damaged, do not use the
device and dispose of it according to the disposal section.
- the shelf-life of the device, if the shelf-life is out of date, return the product to
Novastep.
« Implant the device using conventional technique. Refer to the surgical technique
(CEN-ST).

CAUTION: is only with the surgical instruments supplied by
Novastep, do not use other instruments from other manufacturers. Refer to the sur-
gical technique (CEN-ST) for the list of accessories compatible with the device.

Removal procedure
In case of complications and at the discretion of the surgeon, the implant can be re-
moved using conventional removal techniques.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Precautions for use

« Risk of interference with medical imaging: MRI/CT scan: the patient should be in-
structed to declare if he has asurgical

« The safety and use of the device has not been assessed in a magnetic resonance
(MR) environment.

* Heating or migration of the device has not been tested in a magnetic resonance
(MR) environment.

Warnings
* The device is not designed to withstand an immediate load after surgery and does
not allow for immediate resumption of the patient’s activities. If necessary, immobi-
lise during osteosynthesis.

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

* Do not re-sterilize the device.

SIDE EFFECTS

* Pain

* Pseudoarthrosis or non-union.

* Hypersensitivity to vanadium and/or aluminium.

*0 igheid voor vanadium en/of aluminium.

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

OPSLAGVOORWAARDEN
Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.

WEGGOOIEN
Als het instrument in direct contact is geweest met biologisch weefsel, moet het wor-
den weggegooid in een container voor biologisch gevaarlijk afval volgens het zieken-
huisprotocol.

Er zijn geen aanbevelingen voor het afvoeren van verpakkingen of ongebruikte hulp-
middelen. Raadpleeg de toepasselijke wetgeving voor productrecyclage.

Sistema de placa de osteosintesis con tornillos previsto para la fijacion de la os-
teotomia del pie.

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

MATERIALES
TA6V ELI | 1SO 5832-3 | ASTM F136

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

INDICACIONES PARA USO
Los sistemas de placa de osteosintesis con tornillos estan previstos para la deformi-
dad en valgo del dedo gordo.

Limitaciones de uso

Patologias L

o Il di itivo non & stato valutato in termini di sicurezza e di
nell'ambiente a risonanza magnetica (RM).
o Il ri o la migrazione del di; non sono stati testati nell'ambiante

a risonanza magnetica (RM).

Avvertenze

« Il dispositivo non & progettato per resistere a sollecitazioni subito dopo l'intervento
chirurgico e non consente Ia ripresa immediata delle attivita del paziente. In caso di
necessita, ricorrere all'i il i durante la p i

* Dispositivo monouso. Il suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazioni crociate.
* Non sterilizzare nuovamente il dispositivo.

EFFETTI SECONDARI

* Dolore

* Pseudartrosi o mancato consolidamento.
« Ipersensibilita al vanadio e/o all'alluminio.

Si prega di segnalare a Novastep (regulatory@novastep-ortho.com) e all'autorita
locale competente per i dispositivi medici qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente.

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

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

0 sistema de parafuso/placa de osteossintese destina-se a fixacio do pé em
osteotomia.

APRESENTACAO

Cada embalagem (dupla) contém um implante estéril pronto a usar.
Esterilizagdo com raios gama.

COMPOSICAO
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GRUPO(S)-ALVO

Populagdo-alvo

Pacientes adultos

Utilizador previsto

Cirurgides ortopédicos

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os sistemas de parafuso/placa de intese desti

a hallux valgus.

Limitagdes de utilizagdo

e .
Antepé

Hallux Valgus

CONTRA-INDICACOES

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

 Hipersensibilidade ao vanadio e/ou ao aluminio.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

ATENCAO: E da responsabilidade do profissional de satide escolher o produto de
acordo com o estado clinico do paciente e as praticas cirdrgicas correntes.

ATENCAO: O implante é fornecido esterilizado e deve ser utilizado num ambiente
estéril apenas para evitar o risco de contaminagdo.

« Selecione o dispositivo apropriado para a indicagio.
« Antes de usar, verificar:
- O estado da Se estiver
eliminé-lo de acordo com a secgdo Eliminagdo.
- A vida atil do dispositivo. Se estiver fora do prazo, devolver o produto a
Novastep.
« Implante o dispositivo utilizando a técnica convencional. Consultar a técnica
cirtrgica (CEN-ST).

ndo usar o di: itivo e

ATENCAO: O centrolock® s é compativel com os instrumentos cirtirgicos fornecidos.
pela Novastep; ndo utilize instrumentos de outros fabricantes. Consultar a técnica
cirdrgica (CEN-ST) relativamente a lista de acessorios compativeis com o dispositivo.

Procedimento de remocéo
Em caso de complicacdes, e a critério do cirurgido, o implante pode ser removido
utilizando técnicas de remogao convencionais.

AVISOS E PRECAUCOES

Precaugdes de utilizagdo
« Risco de interferéncia nas imagens médicas:

Patologier
Hallux valgus

placering

Forfod

KONTRAINDIKATIONER

* Knoglepdelaeggelse eller darlig knoglekvalitet vil sandsynligvis nedsatte
implantatets stabilitet.

« Overfglsomhed over for vanadium og/eller aluminium.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Det er op til den praktiserende lzege at vaelge produktet efter patientens
Kliniske tilstand og den aktuelle kirurgiske praksis.

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

* Vaelg den passende enhed til indikationen.

* Fgr anvendelse tjekkes fglgende:
Emballagens tilstand. Hvis emballagen er beskadiget, ma du ikke bruge
enheden. Den skal bortskaffe i henhold til afsnittet om bortskaffelse.

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

produket til Novastep.

* Implantér enheden ved hjeelp af en konventionel teknik. Se den kirurgiske teknik

(CEN-ST)..

BEMARK: centrolock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumenter, der
leveres af Novastep. Brug ikke andre instrumenter fra andre producenter. Se den
kirurgiske teknik (CEN-ST) for listen over tilbehgr, der er kompatibelt med udstyret.

ernelsesprocedure
I tilfzelde af komplikationer og efter kirurgens skan kan implantatet fiemes ved hjzelp
af konventionelle fiernelsesteknikker.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler ved anvendelse

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

* Sikkerheden og brugen af enheden er ikke vurderet i et magnetisk resonansmiljg
(MR).

« Opvarmning eller migrering af enheden er ikke testet i et magnetisk resonansmiljg

(IMR).

Advarsler

* Enheden er ikke deslgnet til at modsta en gjeblikkeli ing efter

og tillader ikke o] af pati ivi
under

« Enheden er beregnet til engangsbrug. Det m3 ikke genbruges for at undga

krydskontaminering.

* Enheden ma ikke resteriliseres.

Foretag om

BIVIRKNINGER

* Smerte

* Pseudoartrose eller manglende forbindelse.

* Overfglsomhed over for vanadium og/eller aluminium.

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

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pa et tgrt sted ved omgivelsestemperatur.

BORTSKAFFELSE

Hvis enheden er i direkte kontakt med biologisk vav, skal den bortskaffes i en
beholder til smittefarligt affald i henhold til hospitalsprotokollen.

Der er ingen i til bor af eller eventuelt ubrugt
udstyr. Se gaeldende lovgivning om genanvendelse af produkter.

yjarjestelma on

Kiinnityksess3.

ESITTELY
Jokainen (kaksinkertaisesti kaaritty) pakkaus siséltaa kayttovalmiin steriilin implantin.
Steriloitu gammasateilylla.

KOOSTUMUS
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« Laitteen turvallisuutta ja kéyttd3 ei ole arvioitu magneettikuvausymparistdssa (MR).
« Laitteen kuumenenmista tai siirtymistd ei ole testattu magneettikuvausympéristossé
(IMR).

Varoitukset

* Laitetta ei ole i imaa i heti

salli potilaan valitonta j i tarvittaessa
aikana.

« Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ald kayta
ristikontaminaation vélttamiseksi.

« Ald uudelleensteriloi laitetta.

jalkeen, eikd se

laitetta  uudelleen

SIVUVAIKUTUKSET

* Kipu

« Pseudoartroosi tai luutumattomuus.

« Yliherkkyys vanadiinille ja/tai alumiinille.

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Novastepllle
(regulatory p-ortho.com) ja ladkinnillisista laitteista
toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta kuivassa paikassa huoneenlammaossa.

HAVITTAMINEN

Jos kiiytetty laite on suorassa iologi seon
i jatteena sairaalan i i

Pakkauksen tai kdyttamattéman laitteen havittamistd koskevia suosituksia ei ole.
Katso tuotteen kierratysta koskeva lainsaadanto.

Skrue-/platesystem til osteosyntese tiltenkt for fiksering ved osteotomi i foten.

PRESENTASION

Hver (dobbeltinnpakket) pakke inneholder et sterilt implantat som er klart til bruk.
Sterilisering med gammastraling.

SAMMENSETNING
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MALGRUPPE(R)

Malpopulasjon

Voksne pasienter

Patenkt bruker

Ortopediske kirurger

INDIKASJONER FOR BRUK

Skrue-/platesystem til osteosyntese er tiltenkt for Hallux valgus.

Bruksbegrensninger

Patologi isk sted
Hallux valgus Forfot

KONTRAINDIKASIONER

Bdeleggelse av bein eller darlig benkvalitet, som sannsynligvis vil svekke
implantatets stabilitet.
« Overfglsomhet overfor vanadium og/eller aluminium.

BRUKSANVISNINGER

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

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

« Velg den riktige enheten for indikasjonen.
* Fgr bruk skal man kontrollere:
- emballasjens tilstand. Hvis emballasjen er skadet, skal enheten ikke brukes,
men skal i stedet avfallsbehandles i henhold til avsnittet om avhending.
- enhetens holdbarhet. Hvis enheten er gatt ut pa dato, skal den returneres til
Novastep.
« Implanter enheten ved bruk av konvensjonell teknikk. Se den kirurgiske teknikken
(CEN-ST).

FORSIKTIG: centrolock® er kun kompatibel med de kirurgiske instrumentene som
leveres av Novastep. Ikke bruk andre instrumenter fra andre produsenter. e den
kirurgiske teknikken (CEN-ST) for listen over tilbehgr som er kompatible med enheten.

Fierningsprosedyre
Ved komplikasjoner kan implantatet fiernes etter kirurgens skjgnn ved hjelp av
konvensjonelle fjerningsteknikker.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Forsiktighetsregler for bruk

« Risiko for interferens med medisinsk avbildning: MR/CT-skanning: Pasienten ma
instrueres om systematisk & si fra om han eller hun har gjennomgatt et kirurgisk
inngrep.

« sikkerheten og bruken av enheten er ikke vurdert i et magnetisk resonansmiljg (MR).
« Oppvarming eller migrering av enheten er ikke blitt testet i et magnetisk
resonansmiljg (MR).

Advarsler
« Enheten er ikke utformet for 4 tale en umi ing etter jonen og
gigr det ikke mulig 3 gj ivi i t. Om i

immobilisering under osteosyntese.
* Enheten er beregnet til engangsbruk, ikke bruk enheten p& nytt for & unnga
kryssforurensning.

« Ikke steriliser enheten pa nytt.
BIVIRKNINGER
* Smerter

« Pseudoartrose eller manglende tilheling.
« Overfglsomhet overfor vanadium og/eller aluminium.

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

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares pa et tgrt sted, ved omgivelsestemperatur.

AVHENDING

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

eller ubrukte

Det foreligger ingen i om
enheter. Se gjeldende lover for gjenvinning av produkter.

System plytki przykrecanej do pr: do

w zabiegach osteotomii stopy.

PREZENTACIA

Kazde (podwdjnie owinigte) opakowanie zawiera sterylny implant gotowy do uzytku.
Sterylizacja promieniowaniem gamma.
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GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E]

Populacja docelowa
Pacjenci dorogli
Zamierzony uzytkownik
Chirurdzy ortopedyczni

WSKAZANIA DO UZYCIA
Systemy pytki
koslawego.

s do ia w palucha

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Patologie

Lokalizacja

Paluch koslawy

PRZECIWWSKAZANIA
. Destrukcla kosci lub niska jako$¢ kosm, ktoére moga wptynaé na stabilno$é¢ implantu.
. iwos¢ na wanad i/lub

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

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

UWAGA: implant jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy go uzywac wyfacznie w
sterylnym srodowisku, aby unikna¢ ryzyka skazenia.

« Wybierz odpowiednie urzadzenie.

* Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢:
stan ia; jesli ie jest nie nalezy uzywaé
wyrobu i trzeba go zutylizowa¢ zgodnie z punktem dotyczacym utylizacji.

- termin waznosci wyrobu; jesli termin waznosci uplynie, nalezy zwroci¢

produkt do firmy Novastep.

« Wszczepi¢ ie technika

chirurgiczna (CEN-ST).

¢ zgodnie z technika

UWAGA: produkt jest tylko z instr

dostarczanymi przez Novastep, nie nalezy uzywaé innych mstrumentuw od innych
producentéw. W celu uzyskania listy akcesoriéw kompatybilnych z wyrobem nalezy
sie zapoznaé z technika chirurgiczna (CEN-ST).

Procedura usuwania
W przypadku powiktan i wedtug uznania chirurga implant mozna usunaé przy uzyciu
konwencjonalnych technik usuwania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

$rodki ostroznosci dotyczace stosowania
« Ryzyko bcenia procesu MRI/CAT: pacjenta po
przebytym zabiegu implantacji nalezy poinformowac, aby systematycznie deklarowat,
ze zostat poddany takiemu zabiegowi.

* Nie wiadomo czy wykonywanie badania metoda rezonansu magnetycznego (MR)
wplywa na bezpieczeristwo i dziatanie implantu.

* Jego ogrzewanie i migracja nie zostaty

w warunkach wy y

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

* A seguranga e uso do dispositivo ndo foram avaliados em um ambiente de
ressonancia magnética (RM).

* O aquecimento ou a migragdo do dispositivo ndo foi testado em ambiente de
ressonancia magnética (RM).

Avisos

* O dispositivo ndo esta concebido para suportar uma carga imediatamente apés a
cirurgia e ndo permite a retoma imediata das atividades do paciente. Se necessario,
imobilize-se durante a osteossintese.

« 0 dispositivo é de uso tnico; ndo reutilize o dispositivo para evitar contaminagio
cruzada.

« N3o volte a esterilizar o dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS

* Dor

* Pseudartrose ou falsa articulagdo.

« Hipersensibilidade ao vandio e/ou ao aluminio.

Comunicar todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o dispositivo a
Novastep (regulatory p-ortho.com) e a i local para
dispositivos médicos.

Kayttod koskevat rajoitukset

sijainti
Jalkateran etuosa

Vaivaisenluu

KONTRAINDIKAATIOT

* Luun tuhoutuminen tai heikko luun laatu, joka todennakdisesti heikentaa implantin
vakautta.

 Yliherkkyys vanadiinille ja/tai alumiinille.

KAYTTOOHIEET

HUOMIO: Laikari voi valita tuotteen potilaan Kliinisen tilan ja nykyisten kirurgisten
kaytantsjen mukaan.

HUOMIO: implantti toimitetaan stel
ymparistossa kontaminaatioriskin va

nd ja sitd on kaytettava ainoastaan steriilissa
miseksi.

* Valitse indikaation mukainen laite.
* Tarkista ennen kayttoa
- pakkauksen kunto; jos pakkaus on vaurioitunut, ala kayta laitetta vaan havita
se havittamista koskevien ohjeiden mukaan.
- laitteen viimeinen kéyttopaivamaard; jos viimeinen kdyttopdivamaara on
umpeutunut, palauta laite Novastepille.

KOHDERYH badania metoda rezonansu magnetycznego (MR).
Kohderyhma
Aikuiset potilaat Ostrzezenia
Tarkoitettu kayttaja oL ie nie jest pr do naty: po zabiegu i
Ortopedikirurgi nie pozwala na natychmiastowe wznowienie aktywnosci przez pacjenta. Konieczne
moze byé jie unier jienia podczas
o - INDIKMTIOT KAYTTOAIHEET ol e jest do j utytku, nie nalezy uzywat go
/ iruuvi-levyjarjestelr Kayttoon aby uniknaé zani ia ke

« Nie nalezy ponownie sterylizowac urzadzenia

SKUTKI UBOCZNE

« 86l
« Pseudoartroza lub brak zrostu.
. tliwos¢ na wanad i/lub

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

UTYLIZAGA
Jesli urzadzenie ma bezposredni kuntakt z tkanka biologiczng i powinno byé¢ usunlete

do poje ika na odpady ni ie zgodnie 2
Nie ma zalecert utylizacji lub niew wyrobu.
Zapoznaé sie z i i i produktéw.

. Zumnuu Biéwv-mAakwv ooteocivBEaN oL Ttpoopiletal yia Ty kabriiwon

= CONDICOES DE ARMAZENAMENTO * Implantoi laite kayttamal i Katso lei iikka (CEN- TOU dKpOU TIOSHG,
Deformidad en valgo del dedo gordo Antepié Armazenar num lugar seco,  temperatura ambiente. ST).
. MAPOYZIAZH
CONTRAINDICACIONES ELIMINACAO HUOMIO: _centrolock® on Kade i@ (e SUAf mepUAEn) mepéxel éva Etoyo yia xprion
* Destruccién dsea o mala calidad dsea de afectarala delim- Se di itivo entrar em contacto direto com tecido bioldgico, devera ser eliminad i i tien kanssa. Ala kayta mulden istajien instru é 0
plante. num recipiente para residuos biolégicos perigosos, de acordo com o protocolo do  Luettelo laitteen kanssa ista on lei e cevoBohia yauya.
« Hipersensibilidad al vanadio o al aluminio. hospital. koskevassa asiakirjassa (CEN-ST).
ZIYNOEIH
INSTRUCCIONES DE USO Nio ha para a 50 da ou de dispositivos nunca

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

PRECAUCION: el implante se suministra estéril y se debe utilizar en un entorno estéril
Ginicamente para evitar el riesgo de contaminacién.

usados. Consulte as leis aplicaveis para a reciclagem de produtos.

Komplikaatioiden ilmetessa implantti voidaan poistaa kirurgin harkinnan mukaan
kayttamalla tavanomaisia tekniikoita.
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ITOXEYOMENEZ OMAAE:
MAnBuopéc-oTéxog
EVAAKEG aoBevels
Npoopduevos xpriotng


mailto:regulatory@novastep-ortho.com
mailto:regulatory@novastep-ortho.com

OpBonesukot xepospyot

yua PAaiod peydho

Sdktudo.
Nepropiopoi xprong
n 3 & i Bon
BAaod peydAo daktudo 6 TO5L
ANTENAEIZEIZ

« OOTIK KaTooTPodH F KaKr OOTIKA MOLdTNTa, ToU evSéxetat va BAdpouv T
OTaBEPSTNTA TOU EpdUTEDOTOC.
* Ynepevawobnoia oto Bavasdio f/kat oto ahoupivio.

OAHTIEZ XPHIHE

[POSOXH: H emoyf Tou TPOidvVtog cUpdpwva He TNV KAWIKA KATGoTaon Tou
aoBevolg Kat TG TPE £G TIPAKTIKEG 6 otn SlakpiTikn
EUXEPELD TOU LATPOD.

[POSOXH: To O 5 £VO Kal TPETEL va

HOVO O€ QIOCTELPWHEVO TIEPIBEAAOV YLt TNV atoduyr TOu KvSOVOU HOAUVONG.

« Enoké€re T kataMnAn GUGKEUT yia T EvBEi€n.
« Mpw ané T xprion eAéyere:

-y wme lag edv n o éxeL umtootel WG, un
XPNOWOTIOLEITE TO TPOIOV Ka amoppiPte T0 oUpPwvVa HE TNV evoTnTa
anéppupng.

-t Sudpkela {wig Tou Tpoidvtog eav n Sidpkewa {wig éxel TapEABeL,
€EMULOTPEYTE TO TIPOI6Y otn Novastep.
« ELGUTEVOTE TN GUGKEUH HE TN XPHON CURBATIKWV TEXVIKGV. Speiwon: AVatpéste
0T XEWOUPYIKH TEXVIKF (CEN-ST).

[POSOXH: To centrolock® eivat oupBatd HOVO e Ta XELPOUPYIKE epyaleia Tou
mapéxovtat and tv Novastep, pn xpnowlonoteite GMa epyadeia amd dAloug

&. Avatpée otn i Texvikr (CEN-ST) yia Tov Katdhoyo Twv
TAPEAKOPEVIV TIO £ivalt GUPBATA LE TO TPOTOV.

Awbkasia adaipeong
Ze MepINTWON EMUTAOKWY KAl KATA TNV KPion Tou XELpOUPYoU, TO EuPUTEU A HITOpPEL
va adapedel pe ™ xprion oupBATIKWY TEXVIKWV adaipeon.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl NPOMYAAZEIZ

Npodulaters xpriong

« KivSuvog G 1E TNV LoTPLKF 6 Mayvnii, i

B mpénet va 50800V oSnyieq otov aoBevr va SMAGVEL OUOTNUATIKG ey EXEL
urnoPAnBel o€ xelpoupyikr eméppaon.

* H aoddhela kat xprion NG ouokeurg dev éxel afloloynBel oe mepiBdiiov
HayvnTikig Topoypadiag (MR).

* H Béppavon f petatonion tng cuokeuns Sev éxel Sokpaotel oe mepBaiiov
HayvnTikig Topoypadiag (MR).

Npoeidonotioeg

* H ouokeur) Sev éxel oXeSLaOTEL yia vt avTéxeL O $opTia AUETWS KETA TNV EMEUBaon
Kau Sev EMTPENEL TNV Gpeon emavévapén Twv Spactnplotitwy Tou acBevols. Edv
elvat avaykaio, akwntomouiote Tov acBevr katd Ty 0oTEOcUVBEDN.

« H ouokeu mpoopiZetat yia pia xprion. Mo T anoduyr TG Slactaupoluevng
LOAUVONG NV EMQVAXPNOLUOTOLETE T GUGKEUH.

« MV ENQVanooTelpVETE T GUGKEUH.

MAPENEPTEIEZ

* Névog

« WeuS04pBpwon f i ipwon.

« Ynepevato®noia oto Bavésio f/kat oto ahoupivio.

n {ote va avadépete A ooBapd 6 €xeL oup el o€ oxéon
HE To Tipoibv otnv (regulatory@novastep-ortho.com) kot otV TOMIKN aproda apxn
V10 TOl LTPOTEXVOAOYIKG: TIPOIOVTQL.

ZYNOHKEZ AMIOOHKEYZHE

Duldooetat og §npod uépog oe Beppokpacia neptBaAiovros.

AIAGEZH

Ed T0 mpoidv £pBet o€ Giean enadr e BLOAOYLKS 0TS, TPENEL val amopplrTeTal oe
k&80 PBloloyikd emkivbuvwy amoPAfTwy oUpdWVA HE TO TPWTOKOMO Tou
VOOOKOMEIOU.

dev umap G ya myv and g loc A uxov
axpnolLoNoinToy TPoIdVTOC. Avatpéfte otV LoxUouoa vopoBesia yia TV
avakUKAWOT) TPOIOVTWV.

SYMBOLS GLOSSARY
1SO 15223-1:2021: Medical devices - Symbols to be used with information to be supp-
lied by the manufacturer - Part 1: General requirements

511  (en) Manufacturer

5.1.9 (en) Distributor

513 (en) Date of manufacture

5.1.4  (en)Use by

515  (en)Batch number

516 (en) Catalogue number

543 (en) Caution: see instructions for use

528 (en) Do not use if packaging is damaged

5.4.2 (en) Do not re-use

5.2.6 (en) Do not resterilize

53.4 (en) Keep dry

5.2.4  (en) Sterilized using irradiation

5213 (en) Single sterile barrier system with protective pack-
o aging inside

5.7.10  (en) Unique device identifier

5.7.7  (en) Medical device

B{ ; (en) Usein accordance with a medical prescription

only

CE / (en) CE mark: European conformity

) novastep’
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