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nan% fxg Instructions for Use

Arthrosurface NanoFx® Hand Instruments

Description

The Arthrosurface® NanoFx® instruments consist of a
reusable hand instrument and a single use disposable guide
wire for performing a microfracture technique for the
treatment of articular cartilage defects or where bone
marrow stimulation is appropriate. The optional, reusable
NanoFx Thumb Tab Accessory may be used to expedite
removal and repositioning of the Guide Wire.

Instructions for Use

Treatment using the Arthrosurface NanoFx instruments will
typically be accomplished as part of an arthroscopic or
minimal access surgical procedure. No specific or unique
surgical incisions are required. The Arthrosurface NanoFx
Guide Wire is placed tip first into the proximal lumen of
the Arthrosurface NanoFx Hand Instrument. The distal tip
of the instrument is then positioned at the target site. A
light mallet strike on the exposed proximal tailstock of the
guide wire is sufficient to drive the wire to its full depth.
The NanoFx Hand Instrument is then removed and
repositioned to create additional penetration sites. The
optional, reusable NanoFx Thumb Tab Accessory may be
used to expedite removal and repositioning of the Guide
Wire.

Warnings and Precautions

Arthrosurface NanoFx Hand Instruments and Thumb Tab
Accessories are provided NON-STERILE. They must be
properly cleaned and sterilized before each use. The
surgeon shall be thoroughly familiar with the instruments
and surgical technique prior to performing the procedure.
The Arthrosurface NanoFx Hand Instruments and Thumb
Tab Accessories should be regularly inspected for any signs
of wear or damage.

Avrthrosurface NanoFx Hand Instruments are designed to be
used with Arthrosurface accompanying NanoFx Guide
Wires and optional NanoFx Thumb Tab Accessory. Use of
guide wires from different manufacturers may create
patient safety issues.
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Guide wires are to be driven with mallet strike only.
Do not drive with drill or powered handpiece.

Cleaning

Cleaning by hand rather than by mechanical cleaning will
prolong the life of the instruments. Clean all crevices,
flutes, and cannulations of all debris, using a soft bristle
brush or cleaning stylet. Remove all traces of blood or
other residues immediately. Do not allow these to dry.
Instruments should be cleaned while submerged in warm
water with an appropriate neutral pH detergent. Always
follow the manufacturer’s instructions when preparing and
using detergents. Do not use steel brushes as they can
accelerate wear and corrosion of the instruments. Rinse
instruments thoroughly with distilled water. Dry
instruments immediately after cleaning.

Possible Adverse Effects

Complications reported with microfracture surgery include
general surgical complications (infection, blood clot,
incisional irritation). Complications specific to the
microfracture technique are poor tissue differentiation or
repair, and osteophyte formation.

Sterilization

Recommended parameters for steam sterilization are as
follows:

Cycle Temperature Minimum Exposure Time

Vacuum | 270° F/132° C | 4 minutes

Gravity | 250° F/121° C | 30 minutes

Recommended dry time is 30 minutes.

Sterilizing in liquid solutions is not recommended. Do not
sterilize at temperatures greater than 275° F/ 135° C.

Caution
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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WHcTpymeHTH
NanoFx
WUHcTpyKkumm 3a ynotpeba

PbueH uHcTpyMeHT Arthrosurface NanoFx®

Onucanue

Ha6opbT uucTpyMenTH Arthrosurface® NanoFx® skimrousa
pBhUCH UHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba U Bojgad 3a
e/IHOKpaTHa yriotpeba 3a U3BbpIIBaHE HA
MHKpO(dpaKkTypHa TEXHHKA 3a JIeYCHHE Ha 1e()eKTH Ha
apTHKYJIAPEH XPYILUT WM YYaCThLH C HEIPaBUIIHA
KOCTHOMO3bYHA CTUMYJIALHsl. JJOIBIHUTEIHOTO OMOIIIHO
noctye NanoFx 3a MHOrOkpaTHa yrmoTpeda Moxe Jia ce
H3I10J13Ba 32 HO-0BbP30 U3BAXKAAHE U PEMOZHIOHUPAHE HA
BOJaYa.

WUHcTpyKumm 3a ynotpeba

TepaneBTHYHATa MAHUITYJIALUS C HHCTPYMEHTUTE
Arthrosurface NanoFx 06MKHOBEHO ce H3BBpIIBA KATO YacT
OT apTPOCKOMHS WM MPOIIEypa C MUHUMAJICH
XUpypruyeH JocThll. He ce M3MCKBAT XapakTepHH WK
crietpUUHE XUPYPrudHu paspesu. Bogaust Arthrosurface
NanoFx ce BkapBa B IPOKCHMAJIHHS JTyMEH Ha PHYHHS
HHCTPYMEHT ¢ BbpXa Hanpea. Ciiel ToBa AUCTATHUAT Kpail
Ha HHCTPYMEHTA Ce MO3ULUOHUPA B LEICBUS YIaCThK.
Jlexo yyKkBaHe ¢ YyKue BbpXY HOKa3BaIlUs CE OTBBH Kpail
Ha BOJIa4a € HaIlbJIHO JOCTAaThYHO, 32 JIa Ce BKapa LEeiT
Bonau. Crient ToBa ppuHUAT HHCTpYMEeHT NanoFx ce
OTCTpaHsBa U PEMO3ULHOHNUPA, 32 Ja CE HANPABAT IPOOHBH
U B IPYTH y4acTbLU. JIOMBIHUTEIHOTO TOMOIIIHO JIOCTYE
NanoFx 3a MHOrokparHa ynorpeba Moxe Jja ce U3MoJI3Ba
3a 10-0bP30 M3BAXKIAHE U PEIO3NIIMOHNPAHE Ha BOJAYA.

MpeaynpexaeHnsa n npeanasHyn MepKu

PbunusT UHCTPYMEHT U , JOITBJIHUTEITHOTO JIOCTYE
Arthrosurface NanoFx ce goctaear karo HECTEPHJIHHA
WU3IEJIHSA. Te tpsibBa Ja ce HOYUCTBTA U CTEPHIN3HPAT
HAJUISKHO Mpeu Besika ynorpebda. [Ipenun n3BbpuiBaHe Ha
mpoLeaypaTa XupyprT TpsiOBa a € MHOTO J0Ope 3amo3Har
C MHCTPYMEHTHUTE U C XUPYprUYHATa TCXHHUKA. PpunusT
uncrpyment Arthrosurface NanoFx tpsiosa penosHo 1a ce
WHCIICKTHPA 32 NIPU3HAIKU Ha U3HOCBAHE U ITOBPEIU.



PbunusaT uncrpyment Arthrosurface NanoFx e
Npe/IHa3HaYeH J1a Ce U3I0J3Ba 3aeHO ¢ Boxad NanoFX u
nombiauTenHo noctde NanoFx na mapkara Arthrosurface.
HW3n013BaHETO HA BOJAYH OT JPYTU IPOU3BOAUTENHN MOKE
1a Ch3/1aJIe PUCK 3a 6E30MaCHOCTTa Ha MALKEHTA.

BozausT Tps0Ba Jja ce BKapBa caMo ¢ MOMOIITA Ha yJ1ap ¢
yykde. [la He ce H3MOI3BAT XHPYPruyecka GopMamnHa
WJIH eJIeKTPUYeCcKo yCTPoiicTBO.

MounctBaHe

ITouncTBaneTo Ha PpBKa, BMECTO MEXaHUIHO ITOYHUCTBAaHE,
e yABJDKA CKCIUIOATallMOHHUS )KUBOT HA HHCTPYMEHTA.
TTouncTBaiiTe BCHYKH IPOLEIH, XKJIeO0BE H OTBOPHU OT
BCSKAKBHM OCTAaThbYHU YAaCTHULM C IIOMOIITAa HA YETKaA C
TBBHP/J KOCbM WJIA CTUJIET 3a IIOYHUCTBAHE. OTCTpaHﬂBaﬁTe
He3a0aBHO BCSKAKBO 3aMbPCSBAHE C KPBB WU IPYTH
ocraTbuy. He ocraBsiite Te3u ocTaThliv J1a 3aCbhXHAT.
I/IHCprMeHT'E'T Tpﬂ6Ba Jia C€ IMOYMuCTBAa KaTo CC IOTOIIN B
TOIUIA BOJIA C MOJXOAII PH HeyTpasieH ImourcTBar
npenapar. Koraro TIPUTOTBATE U U3II0JI3BATE IIOYHCTBAIINA
TIpenapaTv, BUHaru CHeHBaﬁTC HUHCTPYKIUUTC HA
TIPONU3BOAUTEIIA. He usnon3Baiite MeTanHu YCTKH, T KaTo
TE MOraT a yCKOPAT U3HOCBAHETO U KOPO3ZUPAHETO HA
HHCTpyMeHTa. M31takHere 1o0pe HHCTPYMEHTA ¢
JecTunMpaHa Boaa. M3cymiere HHCTpyMeHTa BeHara cieq
IIOYHCTBaHE.

Bb3MOXHU HeXXenaHu CTpaHU4HU echekTH
CpoO1IaBaHUTe MPU MUKPODPAKTYpPHA XUPYPTHUSL
YCIIOKHEHHS BKIIOYBAT OONYAHUTE XUPYPrUYHH
ycnoxuenus (MH}exnus, odpazyBaHe Ha KPbBHU
CBCHPELH, Bb3IIAJICHUE Ha MACTOTO Ha pa3pesa).
CrenuunuTe 32 MUKPODPAKTYPUPAHE YCIOXKHCHHS Ca
Joma ThbKaHHA AH(EPEHIHALHS WX Perapaius i
obpasyBane Ha ocTeohuT(1).

Ctepunusauus
[IpenopbuBany mapaMeTpH 3a MapHA CTEPUIU3ALIU:

MwuHumanHo Bpeme
Uukbn TemnepaTtypa Ha eKcnosuums

Bakyym 270° F/132° C | 4 munyTtH

I'paBuraums | 250° F/ 121° C 30 MUHYTH

[IpenopbuBaHoTO Bpeme 3a cyuieHe ¢ 30 MUHYTH.
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He ce npenopbuBa crepuin3anus B Te4HH pa3TBopH. Jla He
ce CTepUIIM3Kpa IPU TeMIIepaTypa 1o-Bicoka ot 275° F/
135°C.

BHumaHue

®Denepanuure 3akonn Ha CAILl orpannuaBar mpogaxbara
Ha TOBA U3JIEJINE JIa CE M3BBPILIBA CAMO OT MIIH I10 3asBKa
Ha JICKapH.
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:.:: Instrumenti NanoFx
nan% fXO Upute za uporabu

Ruéni instrumenti Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® sastoje se od ru¢nog
instrumenta za viSekratnu uporabu i Zice vodilice za
jednokratnu uporabu za lije¢enje ostecenja zglobne
hrskavice i podruéja gdje je stimulacina kostane srzi
prikladna pomo¢u tehnike mikrofrakturiranja. Za brze
uklanjanje i ponovno postavljanje zice vodilice postoji
moguénost uporabe opcijskog drzaca za palac NanoFxza
visekratnu uporabu.

—-10-



Upute za uporabu

Zahvati s instrumentima Arthrosurface NanoFx obi¢no se
izvode u sklopu artroskopskog kirurskog zahvata odnosno
zahvata s minimalnim pristupom. Nisu potrebni nikakvi
posebni niti jedinstveni rezovi. Zica vodilica Arthrosurface
NanoFx postavlja se vrskom prema naprijed u proksimalni
lumen ruénog instrumenta Arthrosurface NanoFx. Distalni
vriak instrumenta se zatim postavlja na ciljno mjesto.
Lagani udarac kirurskim ¢eki¢em po izlozenom
proksimalnom jahacu Zice vodilice dovoljan je za
potiskivanje zice do njezine maksimalne dubine. Ruéni
instrument NanoFx se nakon toga uklanja i ponovno
postavlja kako bi se stvorila dodatna mjesta penetracije. Za
brze uklanjanje i ponovno postavljanje zice vodilice postoji
mogucénost uporabe opcijskog drzaca za palac NanoFx za
visekratnu uporabu.

Upozorenja i mjere opreza

Ru¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx i drza¢ za palac
isporucuju se u NESTERILNOM stanju. Prije svake
uporabe potrebno ih je pravilno o€istiti i sterilizirati. Kirurg
mora biti detaljno upoznat s instrumentima i Kirurskim
postupkom prije obavljanja zahvata. Ru¢ne instrumente
Arthrosurface NanoFx i drzace za palac potrebno je
redovito pregledavati kako bi se ustanovili znakovi
istroSenosti ili ostecenja.

Ru¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx namijenjeni su za
uporabu sa zicama vodilicama Arthrosurface NanoFx i
opcionalnim drzacem za palac NanoFx koji se isporucuju s
njima. Uporaba zica vodilica koje su proizveli drugi
proizvodaci moZe ugroziti sigurnost pacijenata.

Zice vodilice smiju se potiskivati iskljugivo udarcem
kirur§kim ¢eki¢em. Zabranjeno je potiskivanje busilicom
ili ruénim instrumentom na motorni pogon.

Ciséenje

Instrumenti Ce trajati duze ukoliko ih budete ¢istili ruéno a
ne mehani¢ki. Mekanom ¢etkom ili Zicom za ¢iscéenje
odistite prljavstinu iz svih udubina, Zlijebova i kanulacija.
Sve tragove krvi i ostale taloge o€istite odmah. Nemojte
dozvoliti da se isti osuSe. Instrumente treba Cistiti dok su
potopljeni u toplu vodu s odgovaraju¢im deterdzentom
neutralne pH vrijednosti. Prilikom pripreme i koristenja
deterdZenata uvijek slijedite upute proizvodaca. Nemojte

—11-—



koristiti ¢eli¢ne ¢etke jer one mogu ubrzati troSenje i
hrdanje instrumenata. Instrumente dobro isperite
destiliranom vodom. Nakon ¢isc¢enja instrumente odmah
osusite.

Moguéi nepozeljni uéinci

Prijavljene komplikacije uslijed kirurkog zahvata
mikrofrakturiranja ukljucuju opée kirurske komplikacije
(infekciju, stvaranje krvnog ugruska, iritaciju koze oko
reza). Komplikacije specifi¢ne za tehniku
mikrofrakturiranja uklju¢uju slabu diferencijaciju ili
obnavljanje tkiva i nastanak osteofita.

Sterilizacija
Preporuceni parametri za sterilizaciju parom su:

Vrijeme minimalne
Ciklus Temperatura izlozenosti

Vakuum 270° F/132° C 4 minute
Gravitacija 250° F/121° C 30 minuta

Preporuceno vrijeme susenja je 30 minuta.

Ne preporucuje se sterilizacija u teku¢im otopinama. Ne
sterilizirati na temperaturama visim od 275° F/ 135° C.

Oprez
Saveznim zakonom (SAD) kupnja ovog uredaja ograni¢ena
je na lijecnike odnosno na naruc¢ivanje putem lije¢nika.

AL Nastroje NanoFx
na n% fx Navod k pouziti

Ruéni nastroje Arthrosurface NanoFx®

Popis

Nastroje Arthrosurface® NanoFx® sestévaji z ru¢niho
nastroje na opakované pouziti a vodiciho dréatu na jedno
pouziti pii 1é¢bé defektii kloubni chrupavky nebo tam, kde
je vhodna stimulace kostni dien&, pomoci techniky
mikrofraktury. Pomoci voliteIného, opakovatelné
pouzitelného pfislusenstvi - palcového drzaku NanoFx, je
mozné urychlit vyjmuti a pfemisténi vodiciho dratu.

—-12 -



Navod k pouziti

Lécba pomoci nastroji Arthrosurface NanoFx se typicky
provadi artroskopickym chirurgickym zakrokem nebo
minimalné invazivnim chirurgickym zakrokem. Neni tieba
provadét zadné specifické ani jedine¢né chirurgické fezy.
Vodici drat Arthrosurface NanoFx se zavede hrotem napied
do proximalniho lumenu ruéniho nastroje Arthrosurface
NanoFx. Distalni hrot nastroje se poté umisti do cilového
mista. K zasunuti dratu do plné hloubky postaci lehky uder
chirurgickym kladivkem na obnazeny proximalni konec
vodiciho dratu. Ruéni nastroj NanoFx se poté vyjme a
premisti k vytvofeni dalsich prinikovych mist. Pomoci
volitelného, opakované pouzitelného piislusenstvi -
palcového drzdku NanoFx, se mize vyjmuti a pfemisténi
vodiciho drétu urychlit.

Varovani a upozornéni

Ruéni nastroje Arthrosurface NanoFx a piislusenstvi -
palcovy drzak se dodavaji NESTERILNI. Pied kazdym
pouzitim se musi fadné vydistit a sterilizovat. Pfed
provadénim zékroku musi byt chirurg dobie obeznamen s
néstrojem i chirurgickou technikou. Ru¢ni nastroje
Arthrosurface NanoFx a pfislusenstvi - palcovy drzak je
tfeba pravidelné kontrolovat, zda nevykazuji zndmky
opotiebeni nebo poskozeni.

Ruéni nastroje Arthrosurface NanoFx jsou uréeny k pouZiti
s doprovodnymi vodicimi draty Arthrosurface NanoFx a
volitelnym piislusenstvim - palcovym drzakem NanoFx.
Pouziti vodicich drath jinych vyrobcti miize predstavovat
problém z hlediska bezpec¢nosti pacienta.

Vodici draty zasunujte pouze uderem chirurgického
kladivka. Nezasunujte pomoci vrtatky nebo elektricky
pohanéné rukojeti.

Cisténi

Ruéni ¢isténi prodlouzi zivotnost nastroji ve srovnani s
mechanickym ¢isténim. Pomoci kartace s mékkymi
$tétinami nebo Cisticiho styletu odstraiite vSechny necistoty
ze vSech §térbin, drazek a otvort. Okamzité odstraite
vSechny stopy krve nebo jinych necistot. Nenechte je
zaschnout. Néstroje se ¢isti ponofené do teplé vody s
vhodnym saponatem s neutralnim pH. Pfi pfipravé a
pouzivani saponatt vzdy dodrzujte pokyny vyrobce.
Nepouzivejte kovové kartace, které mohou urychlit
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opotiebeni a korozi nastrojii. Nastroje duikladné oplachnéte
destilovanou vodou. Po ¢&isténi nastroje okamzits osuste.
Mozné nezadouci ucinky

Komplikace hlasené pii chirurgické technice mikrofraktury
zahrnuji obecné chirurgické komplikace (infekce, krevni
srazenina, podrazdéni v misté rany). Komplikace specifické
pro techniku mikrofraktury zahrnuji $patnou diferenciaci
nebo reparaci tkané a utvareni osteofytl.

Sterilizace
Doporucené parametry parni sterilizace:

Minimalni doba
Cyklus Teplota expozice
Vakuovy 270 °F/ 132 °C 4 minuty
Gravitaéni 250 °F/ 121 °C 30 minut

Doporugena doba suseni je 30 minut.

Sterilizace v kapalnych roztocich se nedoporucuje.
Nesterilizujte pfi teploté vyssi nez 275 °F/ 135 °C.
Upozornéni

Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto zafizeni
pouze 1ékaiim nebo na lékai'sky predpis.

:: « § NanoFx-instrumenter
nan% fx0 Brugsanvisning

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter

Beskrivelse

Arthrosurface® NanoFx®-instrumenterne bestar af et
genanvendeligt handinstrument og en guidewire til
engangsbrug. De anvendes til udfarelse af en
mikrofrakturteknik ved behandling af artikuleere
bruskdefekter, eller hvor knoglemarvsstimulering er
hensigtsmaessig. Den valgfri NanoFx-fingermekanisme til
genbrug kan anvendes til at lette udtagning og omlaegning
af guidewiren.

Brugsanvisning

Behandling med Arthrosurface NanoFx-instrumenter
udfares typisk som en del af et artroskopisk eller kirurgisk
indgreb med minimal adgang. Der kraves ingen specifikke
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eller unikke kirurgiske incisioner. Arthrosurface NanoFx-
guidewiren anleegges med spidsen farst ind i det proksimale
lumen pa Arthrosurface NanoFx-handinstrumentet.
Instrumentets distale spids placeres derefter pa malstedet.
En let slag med en hammer pa guidewirens blottede,
proksimale ende er tilstreekkeligt til at fgre guidewiren frem
til dens fulde dybde. NanoFx-h&ndinstrumentet fjernes og
omlaegges for at oprette yderligere indgangssteder. Den
valgfri NanoFx-fingermekanisme til genbrug kan anvendes
til at lette udtagning og omlagning af guidewiren.

Advarsler og forholdsregler

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter og valgfri
fingermekanismer leveres IKKE-STERILE. De skal
renggares og steriliseres korrekt far hver anvendelse.
Kirurgen skal vare fortrolig med instrumenterne og den
kirurgiske teknik, for indgrebet udfares. Arthrosurface
NanoFx-hé&ndinstrumenter og fingermekanismer skal
regelmaessigt efterses for tegn pa slitage eller beskadigelse.

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter er fremstillet til
brug sammen med de vedlagte NanoFx-guidewirer og den
valgfri fingermekanisme. Hvis der anvendes guidewirer af
andre fabrikater, kan det medfare sikkerhedsrisici for
patienterne.

Guidewirerne mé kun fremfares med et slag af hammeren.
Der ma ikke anvendes eldrevne bor eller handstykker.

Renggring

Rengering i handen i stedet for mekanisk renggring
forlenger instrumenternes levetid. Renger alle revner, skeer
og kanyleringer, og fjern alt debris med en blgd barste eller
rengaringsstilet. Blod og andre rester skal fjernes
omgaende og ma ikke tarre ind. Instrumenterne skal
renggres, mens de er under varmt vand med et passende
pH-neutralt renggringsmiddel. Fglg altid producentens
anvisninger ved klargaring og brug af rengaringsmidler.
Brug ikke stalbarster, da de kan fremskynde slitage og
korrosion af instrumenterne. Skyl instrumenterne grundigt
med destilleret vand. Tar instrumenterne straks efter
rengaring.

Mulige bivirkninger
De komplikationer, der er rapporteret om efter kirurgisk
mikrofraktur, omfatter generelle kirurgiske komplikationer
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(infektion, blodprop, irritation ved incisionsstedet). De
komplikationer, der er specifikke for mikrofrakturmetoden,
er darlig vaevsdifferentiering eller -reparation og
osteofytdannelse.

Sterilisering
De anbefalede parametre til dampsterilisering er som
falger:

Minimum
Cyklus Temperatur eksponeringstid
Vakuum 132°C/270°F 4 minutter
Autoklave 121 °C/250° F 30 minutter

Den anbefalede tarretid er 30 minutter.

Sterilisering i flydende oplgsninger tilrades ikke. Der ma
ikke steriliseres ved hgjere temperaturer end 135 °C / 275° F.

Bemeerk
I1fglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges
af en laege eller pa dennes foranledning.

Z:: NanoFx-instrumenten
“an% fXO Gebruiksaanwijzing

Arthrosurface NanoFx®-handinstrumenten

Beschrijving

De Arthrosurface® NanoFx®-instrumenten bestaan uit een
herbruikbaar handinstrument en een voor eenmalig gebruik
bestemde, disposable voerdraad voor het uitvoeren van een
microfractuurtechniek voor de behandeling van
kraakbeendefecten of waar beenmergstimulatie
aangewezen is. Het optionele, herbruikbare NanoFx-
duimtreklipaccessoire kan gebruikt worden om de
verwijdering en herpositionering van de voerdraad te
vergemakkelijken.

Gebruiksaanwijzing

Een behandeling met de Arthrosurface NanoFx-
instrumenten wordt gewoonlijk uitgevoerd als deel van een
artroscopische ingreep of een ingreep met minimale
chirurgische toegang. Er zijn geen specifieke of unieke
chirurgische incisies vereist. De Arthrosurface NanoFx-
voerdraad wordt te beginnen met de tip in het proximale
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lumen van het Arthrosurface NanoFx-handinstrument
geplaatst. De distale tip van het instrument wordt
vervolgens op de te behandelen plaats gepositioneerd. Een
licht klopje met de hamer op de vrijliggende proximale kop
van de voerdraad is voldoende om de voerdraad tot zijn
volle diepte in te tikken. Het NanoFx-handinstrument wordt
vervolgens verwijderd en opnieuw gepositioneerd om
aanvullende penetratieplaatsen te creéren. Het optionele,
herbruikbare NanoFx-duimtreklipaccessoire kan gebruikt
worden om de verwijdering en herpositionering van de
voerdraad te vergemakkelijken.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Avrthrosurface NanoFx-handinstrumenten en -
duimtreklipaccessoires zijn bij levering NIET-STERIEL.
Ze moeten telkens voor gebruik op juiste wijze worden
gereinigd en gesteriliseerd. De chirurg dient volledig
bekend te zijn met de instrumenten en chirurgische
technieken alvorens de ingreep uit te voeren. De
Avrthrosurface NanoFx-handinstrumenten en -
duimtreklipaccessoires dienen regelmatig op tekenen van
slijtage of beschadiging te worden gecontroleerd.

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenten dienen voor
gebruik met Arthrosurface NanoFx-voerdraden en het
optionele NanoFx-duimtreklipaccessoire. Gebruik van
voerdraden van verschillende fabrikanten kan de veiligheid
van de patiént in gevaar brengen.

VVoerdraden mogen uitsluitend worden ingetikt door klopjes
met de hamer. Niet met een boor of een elektrisch
handstuk inbrengen.

Reiniging

Door de instrumenten met de hand in plaats van
mechanisch te reinigen wordt hun levensduur verlengd.
Verwijder alle debris met een zachte borstel of een
reinigingsstilet uit alle spleten, groeven en canulaties.
Verwijder onmiddellijk alle sporen van bloed of andere
resten. Laat deze niet opdrogen. Instrumenten moeten
worden gereinigd terwijl ze ondergedompeld zijn in warm
water met een geschikt detergens met een neutrale pH.
Volg bij het gereedmaken en gebruiken van detergentia
altijd de instructies van de fabrikant. Gebruik geen stalen
borstels omdat deze slijtage en corrosie van de
instrumenten kunnen versnellen. Spoel de instrumenten
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grondig af met gedistilleerd water. Droog instrumenten
onmiddellijk nadat ze gereinigd zijn.

Mogelijke bijwerkingen

De complicaties gemeld i.v.m. microfractuuroperaties zijn
onder meer algemene chirurgische complicaties (infectie,
bloedstolsels, irritatie van incisies). Complicaties specifiek
voor de microfractuurtechniek zijn slechte
weefseldifferentiatie of -reparatie en vorming van
osteofyten.

Sterilisatie
De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als
volgt:

Minimale
Cyclus Temperatuur sterilisatietijd
Vaculim 132°C /270 °F 4 minuten

Zwaartekracht 121 °C /250 °F 30 minuten

De aanbevolen droogtijd is 30 minuten.

Het is niet raadzaam om te steriliseren in vloeistof-
oplossingen. Niet steriliseren bij temperaturen van meer
dan 135 °C / 275 °F.

Let op

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door, of op
voorschrift van, een arts worden verkocht.

NanoFx-seeria

::: instrumendid
nan% fxo Kasutusjuhend

Arthrosurface NanoFx®-seeria kasiinstrumendid

Kirjeldus

Arthrosurface® NanoFx®-seeria instrument koosneb
korduvkasutatavast kasiinstrumendist ja tihekordseks
kasutamiseks mdeldud juhtetraadist, mida kasutatakse
liigeskdhre defektide ravimisel mikromurru tehnikaga voi
mujal, kus tuleks stimuleerida luutidi. Kiiremaks juhtetraadi
eemaldamiseks ja Umberpaigutamiseks vdib kasutada
lisavarustusse kuuluvat korduvkasutatavat NanoFx-seeria
péidlajuhikut.
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Kasutusjuhised

Arthrosurface NanoFx-seeria instrumentidega tehtavad
protseduurid teostatakse tavaliselt artroskoopia voi
minimaalse sekkumisega kirurgilise protseduuri ajal.
Mingeid erilisi ega ainulaadseid kirurgilisi sisseldikeid
instrumendid ei ndua. Arthrosurface NanoFx-seeria
juhtetraat sisestatakse ots ees Arthrosurface NanoFx-seeria
kasiinstrumendi proksimaalsesse valendikku. Instrumendi
distaalne ots suunatakse seejarel kahjustuskolde poole.
Juhtetraadi taies pikkuses sisestamiseks piisab, kui liitia
haamriga Ornalt selle véljaulatuvat tagaosa. Seejarel
eemaldatakse NanoFx-seeria ksiinstrument ja paigutatakse
see imber, et luua rohkem labistamiskohti. Kiiremaks
juhtetraadi eemaldamiseks ja Umberpaigutamiseks vdib
kasutada lisavarustusse kuuluvat NanoFx-seeria
poidlajuhikut.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Arthrosurface NanoFx-seeria kasiinstrumendid ja
poidlajuhikud tarnitakse MITTESTERIILSENA. Neid
tuleb enne iga kasutuskorda pdhjalikult puhastada ja
steriliseerida. Kirurg peab tundma instrumente ja kirurgilist
tehnikat enne protseduuri alustamist. Arthrosurface
NanoFx-seeria kasiinstrumente ja pdidlajuhikuid tuleks
regulaarselt kontrollida ja veenduda, et need pole kulunud
ega kahjustunu.

Arthrosurface NanoFx-seeria kasiinstrumendid on loodud
kasutamiseks koos Arthrosurface’i NanoFx-seeria
juhtetraatidega ja lisavarustusse kuuluva NanoFx-seeria
péidlajuhikuga. Muude tootjate juhtetraatide kasutamine
voib patsienti ohustada.

Juhtetraate tohib sisestada ainult haamrilo6giga. Arge
sisestage puuriga vdi mootoriga kasiseadmega.

Puhastamine

Mehaanilise puhastamise asemel kasitsi puhastamine
pikendab instrumentide kasutusiga. Puhastage kdik
Onarused, sooned ja ddnsused, kasutades pehmet harja voi
puhastusstiletti. Arge viivitage vere jt vedelike jadkide
eemaldamisega. Arge laske neil kuivada. Instrumente
tuleks puhastada soojas vees, kuhu on lisatud sobivat
neutraalse pH-vaartusega puhastusvahendit. Jargige
puhastusvahendite ettevalmistamisel ja kasutamisel alati
tootja juhiseid. Arge kasutage terasharju, sest need véivad
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instrumentide kulumist ja korrodeerumist kiirendada.
Loputage instrumente pohjalikult destilleeritud veega.
Kuivatage instrumendid kohe pérast puhastamist.

Voéimalikud k&rvaltoimed

Mikromurru kirurgia kasutamisel on esinenud uldisi
kirurgilisi komplikatsioone (infektsioon, tromb, sisselGike
arritus). Mikromurru tehnikale spetsiifilised
komplikatsioonid on kehv kudede diferentseerumine vdi
paranemine ja osteoftilitide moodustumine.

Steriliseerimine
Auruga steriliseerimise soovituslikud parameetrid on
jargmised.

Tsukkel Temperatuur Minimaalne kestus
Vaakum 132°C /270 °F 4 minutit
Gravitatsioon | 121 °C/250 °F 30 minutit

Soovituslik kuivatusaeg on 30 minutit.

Vedelikes steriliseerimine pole soovitatud. Arge
steriliseerige temperatuuril tle 135 °C / 275 °F.

Ettevaatust
USA foderaalseaduse kohaselt v6ib kaesolevat seadet miitia
vaid arst v0i arsti tellimusel.

:.:: NanoFx-instrumentit
nan% fx0 Instructions for Use

Arthrosurface NanoFx® Kayttéohjeet

Kuvaus

Arthrosurface® NanoFx® -instrumentit koostuvat
uudelleenkaytettavasta kasi-instrumentista ja
kertakéyttdisestd ohjainpiikistd, jotka on tarkoitettu
mikromurtumamenetelmén kaytt& varten nivelruston
defektien hoidossa tai silloin, kun luuytimen stimulaatio on
aiheellista. VValinnaista, uudelleenkaytettdvaa NanoFx
Thumb Tab -lisdvarustetta voidaan kéyttda nopeuttamaan
ohjainpiikin poistamista ja uudelleen asettamista.

Kayttdohjeet
Hoito Arthrosurface NanoFx -instrumenttien avulla tehdaan
yleensa osana artroskooppista tai mini-invasiivista
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leikkaustoimenpidettd. Mita&n spesifisié tai erityisia
kirurgisia viiltoja ei tarvita. Arthrosurface NanoFx -
ohjainpiikki asetetaan karki edelld Arthrosurface NanoFx -
kéasikappaleen proksimaaliseen luumeniin. Instrumentin
distaalinen karki asetetaan sitten kohteeseen. Kevyt
vasaranisku ohjainpiikin proksimaaliseen kantaan riittaa
ajamaan piikin tdyteen syvyyteensd. Taman jélkeen
NanoFx-kasi-instrumentti poistetaan ja asetetaan uuteen
kohtaan uusien reikien tekemiseksi. Valinnaista,
uudelleenkéytettdvad NanoFx Thumb Tab -lisdvarustetta
voidaan kéyttdd nopeuttamaan ohjainpiikin poistamista ja
uudelleen asettamista.

Varoitukset ja varotoimet

Arthrosurface NanoFx -kasi-instrumentit ja Thumb Tab -
lisavarusteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Ne
taytyy puhdistaa ja steriloida asianmukaisesti ennen
jokaista kayttokertaa. Kirurgin taytyy tuntea instrumentit ja
kirurginen tekniikka hyvin ennen toimenpiteen
suorittamista. Arthrosurface NanoFx -k&si-instrumentit ja
Thumb Tab -lisdvarusteet on tarkastettava saannéllisesti
kulumisen ja vaurioiden varalta.

Arthrosurface NanoFx -k&si-instrumentit on suunniteltu
kaytettavaksi mukana tulevien Arthrosurfacen NanoFx-
ohjainpiikkien ja valinnaisen NanoFx Thumb Tab -
lisdvarusteen kanssa. Muiden valmistajien ohjainpiikkien
kayttd voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Ohjainpiikkejé saa upottaa paikalleen vain vasaralla
iskemalla.

Niita ei saa upottaa poralla tai moottorikayttoisella
kasikappaleella.

Puhdistaminen

Puhdistaminen kasin mekaanisen puhdistuksen sijaan
pidentéa instrumenttien kayttoik&d. Puhdista kaikki raot,
urat ja kanyylit kaikista roskista pehmedaharjaksisella
harjalla tai puhdistusmandriinilla. Poista kaikki veri- tai
muut jaédmat valittdmasti. Niiden ei saa antaa kuivua.
Instrumentit on puhdistettava upotettuina I&mpimaan
veteen sopivalla pH-neutraalilla puhdistusaineella. Noudata
aina valmistajan antamia puhdistusaineiden valmistusta ja
kayttoa koskevia ohjeita. Ala kayta terasharjoja, koska ne
voivat nopeuttaa instrumenttien kulumista ja korroosiota.
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Huuhtele instrumentit huolellisesti tislatulla vedell&.
Kuivaa instrumentit valittémasti puhdistamisen jalkeen.

Mahdolliset haittavaikutukset
Mikromurtumamenetelmén yhteydessa raportoituja
komplikaatioita ovat yleiset kirurgiset komplikaatiot
(infektio, verihyytyma, viillon &rtyminen).
Mikromurtumamenetelmélle ominaisia komplikaatioita
ovat huono kudoksen erilaistuminen tai korjautuminen ja
osteofyyttien muodostuminen.

Sterilointi

Suositeltavat hdyrysteriloinnin parametrit ovat seuraavat:
Ohjelma Lampétila Kaésittelyaika vahintaan
Tyhjid 132°C 4 minuuttia
Painovoima 121°C 30 minuuttia

Suositeltu kuivausaika on 30 minuuttia.

Sterilointi nesteliuoksissa ei ole suositeltavaa. Ei saa
steriloida yli 135 °C:n lampétiloissa.

Huomio

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.

nan¢ fx:

Instruments NanoFx
Mode d’emploi

Manches Arthrosurface NanoFx®

Description

Les instruments Arthrosurface® NanoFx® se composent
d’un manche réutilisable et d’un fil-guide jetable a usage
unique, spécialement congus pour la technique de micro-
fracture destinée au traitement de défauts du cartilage
articulaire ou lorsqu’une stimulation de la moelle osseuse
est appropriée. L’accessoire avec languette de tirage
réutilisable NanoFx (en option) peut étre utilisé pour
accélérer le retrait et le repositionnement du fil-guide.

Mode d’emploi

Le traitement a 1’aide des instruments Arthrosurface
NanoFx est habituellement effectué dans le cadre d’une
intervention arthroscopique ou mini-invasive. Il ne
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nécessite aucune incision chirurgicale spécifique ou unique.
L’extrémité du fil-guide Arthrosurface NanoFx est d’abord
introduite dans la lumiere proximale du manche
Arthrosurface NanoFx. L extrémité distale de 1’instrument
est ensuite positionnée sur le site ciblé. Un léger coup de
maillet sur la contre-pointe proximale exposée du fil-guide
est suffisant pour introduire le fil a la profondeur maximale.
Le manche NanoFx est ensuite retiré et déplacé pour créer
d’autres sites de pénétration. L accessoire avec languette de
tirage réutilisable NanoFx (en option) peut étre utilisé pour
accélérer le retrait et le repositionnement du fil-guide.

Avertissements et mesures de précaution

Les manches et les accessoires avec languette de tirage
Arthrosurface NanoFx sont fournis NON-STERILES. lls
doivent étre correctement nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation. Le chirurgien doit étre familiarisé avec
I’utilisation des instruments et la technique chirurgicale de
la micro-fracture avant d’effectuer I’intervention. Les
manches et les accessoires avec languette de tirage
Avrthrosurface NanoFx doivent étre régulierement inspectés
a la recherche de signes d’usure ou de détérioration.

Les manches Arthrosurface NanoFx sont congus pour étre
utilisés avec les fils-guides Arthrosurface NanoFx qui les
accompagnent, ainsi qu’avec I’accessoire avec languette de
tirage NanoFx (en option). L’emploi de fils-guides d’un
autre fabricant peut nuire a la sécurité des patients.

Donner uniquement un coup de maillet pour introduire les
fils-guides. Ne pas utiliser un foret ou une piece a main
électrique.

Nettoyage

Un nettoyage manuel plutét qu’un nettoyage mécanique
prolongera la durée de vie des instruments. Nettoyer toutes
les crevasses, cannelures et espaces creux a I’aide d’une
brosse a soies souples ou d’un fil de nettoyage de fagon a
retirer tous les débris. Eliminer immédiatement toutes
traces de sang ou autres résidus. Ne pas laisser sécher ces
résidus. Nettoyer les instruments en les plongeant dans de
I’eau chaude additionnée d’un détergent a pH neutre
approprié. Toujours suivre les instructions du fabricant lors
de la préparation et de I’utilisation de détergents. Ne pas
utiliser de brosses métalliques car elles pourraient accélérer
I’usure et la corrosion des instruments. Rincer
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abondamment les instruments avec de 1’eau distillée.
Sécher les instruments immédiatement apres le nettoyage.

Effets indésirables possibles

Les complications signalées avec la technique chirurgicale
de micro-fracture comprennent les complications générales
liées a toute intervention chirurgicale (infection, caillot
sanguin, irritation au site de I’incision). Les complications
liées a la technique de micro-fracture sont une mauvaise
différenciation ou réparation tissulaire et la formation
d’ostéophytes.

Stérilisation

Les paramétres recommandés pour la stérilisation a la
vapeur sont les suivants :

Temps d’exposition
Cycle Température minimale

Sous vide 132°C /270 °F 4 minutes
Par gravité | 121 °C/250 °F 30 minutes

Le temps de séchage recommandé est de 30 minutes.

La stérilisation dans des solutions liquides n’est pas
recommandée. Ne pas stériliser & une température
suppérieure a 135 °C / 275 °F.

Attention
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

nane fx:

NanoFx Instrumente
Gebrauchsanweisung

Arthrosurface NanoFx®-Handinstrumente

Beschreibung

Arthrosurface® NanoFx®-Instrumente bestehen aus einem
wiederverwendbaren Handinstrument und einem
Fuhrungsdraht zum einmaligen Gebrauch zur Behandlung
von Gelenkknorpeldefekten mit Hilfe der
Mikrofrakturierungstechnik oder wenn eine Stimulation des
Knochenmarks angebracht ist. Mit Hilfe des optionalen,
wiederverwendbaren NanoFx-Daumengriffs kann die
Entfernung und erneute Positionierung des
Fiihrungsdrahtes beschleunigt werden.
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Gebrauchsanweisung

Eine Behandlung unter Verwendung von Arthrosurface
NanoFx-Instrumenten wird tblicherweise als arthro-
skopisches oder minimal invasives Verfahren durchgefiihrt.
Es sind keine spezifischen oder besonderen Inzisionen
erforderlich. Der Arthrosurface NanoFx-Fihrungsdraht
wird mit der Spitze nach unten in das proximale Lumen des
Avrthrosurface NanoFx-Handinstruments eingefiihrt. Die
distale Spitze des Instruments wird dann am Zieldefekt
positioniert. Die freiliegende proximale Spitze des
Fuhrungsdrahtes kann durch einen leichten Hammerschlag
bis zur Tiefenbegrenzung vorgetrieben werden.
AnschlieRend wird das NanoFx-Handinstrument entfernt
und an einer anderen Stelle positioniert, um weitere
Penetrationsorte zu erzeugen. Mit Hilfe des optionalen,
wiederverwendbaren NanoFx-Daumengriffs kann die
Entfernung und erneute Positionierung des
Fuhrungsdrahtes beschleunigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Arthrosurface NanoFx Handinstrumente und Daumengriffe
werden NICHT STERIL geliefert. Sie miissen vor jedem
Gebrauch wie vorgeschrieben gereinigt und sterilisiert
werden. Der Chirurg, der das Verfahren durchftihrt, muss
mit den Instrumenten und der chirurgischen Technik
bestens vertraut sein. Die Arthrosurface NanoFx-
Handinstrumente und Daumengriffe sind regelmagig auf
Anzeichen von Abnutzung oder Schaden zu prifen.

Die Arthrosurface NanoFx-Handinstrumente sind fiir die
Verwendung mit den mitgelieferten Arthrosurface-NanoFx-
Fihrungsdréhten und dem optionalen Daumengriff
ausgelegt. Die Verwendung von Fithrungsdrahten anderer
Hersteller kann die Sicherheit der Patienten geféhrden.

Fuhrungsdrahte diirfen nur mit Hammerschlagen
vorgetrieben werden. Keine Bohrer oder motorisch
betriebene Handgerate verwenden.

Reinigung

Die manuelle Reinigung verlangert gegeniiber einem
mechanischen Reinigungsverfahren die Lebensdauer der
Instrumente. Mit einer weichen Birste oder einem
Reinigungsdraht alle Risse, Rillen und Durchbohrungen
von Schmutz befreien. Spuren von Blut oder anderen
Ruickstanden missen umgehend entfernt werden und diirfen
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nicht antrocknen. Die Instrumente mussen zur Reinigung in
warmes Wasser mit einem geeigneten Reinigungsmittel
von neutralem ph-Wert eingetaucht werden. Bei der
Herstellung und Verwendung von Reinigungsmitteln die
Anweisungen des Herstellers beachten. Keine Stahlbiirsten
benutzen, da diese die Abnutzung und Korrosion der
Instrumente beschleunigen. Die Instrumente griindlich mit
destilliertem Wasser abspiilen und nach der Reinigung
umgehend trocknen.

Mdgliche Nebenwirkungen

Die Mikrofrakturierung ist ein Eingriff, bei dem die
allgemeinen chirurgischen Komplikationen (Infektion,
Blutgerinnsel, Irritationen an der Inzisionsstelle) auftreten
kénnen. Speziell mit der Technik der Mikrofrakturierung
verbundene Komplikationen sind schlechte Gewebe-
differenzierung oder -Reparatur und Osteophytenbildung.

Sterilisation
Fur die Dampfsterilisation werden folgende Parameter
empfohlen:

Minimale
Zyklus Temperatur Expositionsdauer
Vakuum 270° F/132°C | 4 Minuten
Schwerkraft | 250° F/121° C | 30 Minuten

Die empfohlene Trocknungszeit betragt 30 Minuten.
Eine Sterilisation in flussigen Lésungen wird nicht

empfohlen. Nicht bei Temperaturen tber 275° F/ 135° C
sterilisieren.

Vorsicht

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.
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. : . EpyaAcgia NanoFx
na n% fx0 0dnyieg xpRong

EpyoaAcia xe1pog Arthrosurface NanoFx®

Mepiypaen

Ta epyoreia Arthrosurface® NanoFx® amotelovvtat amd
£V0L ETOVOYPTGLULOTOM GO EPYOAEID YEPOG Kot Evay
OVOADOLO Hag ¥PNONG GLPUATIVO 0N YO Yo TNV EKTEAESN
TEYIKNG UIKPOKOTAYHOTOG Yo T Bepameio ehattopdtov
ooV apOpikd y6vopo 1 6mov givar KatdAAnin n diéyepon
Huehol TV 06TMV. TO TPOUPETIKO ETOVOLYPTCILOTOUGILO
e&apmpa yrottidag avtiyepo NanoFx dvvotat vo
XPNOYLOTOMOEL Y1 Vo EMGTEVGEL TNV APAIPEST] KOL TNV
£MOVOTOTOHETNGON TOV GLUPHATIVOL 0d1Y0D.

O3nyieg xpnong

H Bepomeio pe ) xpron tov epyaheiov Arthrosurface
NanoFx Oa exteheotel TmIKA MG HEPOG ML
0pOPOGKOTIKNG S1adIKAGING 1| YEPOVPYIKNG ETEUPOONG
eldyiog TpocsPaong. Aev amatodvrat EWOIKES T
HOVOSIKES YEPOVPYIKEG TOPEG. O GUPUATIVOS 031 YOS
Arthrosurface NanoFx tomofeteitan pe 1o dkpo mpdto
£VTOG TOL £YY0G 0vA0D Tov gpyadeiov yewpdg Arthrosurface
NanoFx. To epipepikd Gkpo Tov epyodeiov tomobeteiton
10TE 0TN OTOYXELVOUEVT TtEployn. Eva pkpd ytomnpa pe
opupi 6TOV EKTEDEEVO £YYDG KEVIPOPOPED TOV
GUPHATIVOV 081Y0D givar apkeTod Yo va TpowONoEL T0
cOppa oto TANpeg Pabog tov. To epyareio xeypdg NanoFx
agatpeitat Tote Kot emavatomodeteital yio vo dnpovpnioet
GUUTANPOUATIKES TTEPLOYEG dteicduone. To TPoapeTIKo,
EMAVOYPNOYLOTOMOHO eEAPTNUO YAMTTIONG ovTiyEpo
NanoFx dbvatat va ypnoiponombel yio va emonedoet v
0QOAIPEST KoL TNV ETAVOTOTODETNON TOV GLUPUATIVOV
0oNyo?.

Mposidotroinoeig kai MpoguAdgeig

Ta gpyoieia xepdg Arthrosurface NanoFx kot to
e&aptipata yrottidag avtixepa tapéxovior MH
ATIOXTEIPQMENA. IIpénet va kabapiotodv Kot va
amootelp®bodv KatdAinka Tpw and kabe ypron. O
XELPOLPYOG TTPETEL VOl lval TANPOG EEOIKELOUEVOG LUE TOL
£pyOLElnl KO TN XELPOVPYIKT| TEYVIKT TPOTOV EKTELEGEL T
Swdwcaoio. Ta epyodeio xepog Arthrosurface NanoFx kau
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To eEQPTAHOTO YAOTTIOOG AVTiYEPa TPEMEL VO
£mOEmPOVVTAL TOKTIKE Yo TUXOV £vOEilelg pBopdg N
pAapne.

To epyareio xeypdg Arthrosurface NanoFx £yovv
GYESOOTEL Yol YPTOT) LLE TOVG GUVOIEVTIKOVG, ZVPUATIVOVG
Odnyovg NanoFx kot to e&aptnpa yAottidag avtiyelpa
NanoFx. H yprion cuppdtivev odnydv S1opopeTikdv
KOTOOKELAOTMV EVOEXETAL VOL TPOKUAEGEL TPOPATHLOLTOL
GTNV ACQAAELD TOV 0G0EVHVY.

Ot cuppdrivotl 0dnyoi mpénet va Tpombovvtar pHovo pe
XTOTN e 6pLPLOY. MV To TpowOeite pe TpLTAVL 1|
niekTpukn yeporafi.

KaBdpiopa

To xabapiopa pe To xEpt avtl yio pnyovikd Kodapiopo Ho
noapoateivel T ddpkela Long Tov epyareiov. Kabapiote
OAES TIG YOPOUASES, TOVG QLAOVS KO TIG COANVAOGCELS OO
OAOL TOL VTOAEILPLALTOL, XPNOIHOTOLDVTOG Lo fovpToa e
podakés Tpixeg | otvdioko kobapicpotog. Apapéote
apéong Kabe ixvog aipartog 1 dAla voleippore. Mnv
QPNVETE TETOLOL TOTOV VIOAEIppATO VO 6TEYVOGOLY. Taw
epyaieio mpémet va kabapiotody evd eivar Bubiopéva oe
YAMopd vepd pe KatdAAAo amoppumdvTiko ovdétepov pH.
Tpémel va tpeite mAVTOTE TIG 00N YIES TOV KATOGKELAOTN
EVO TPOETOWALETE KOl YPTGLULOTOLEITE ATOPPVITAVTIKAL.
Mnv ypnoponoteite atcdiveg fovptoeg S10TL pmopet vo
emTAyVHVOLV TN PBopd Kot T SGPpmon TV epyoreimv.
Eemhovete ta epyodeio Kok pHe amooTaypévo vepo.
E1eyvOoTe Ta epyorein apéong HeTd To Kabdpiopa.

AuvnTikég eTTITTAOKEG

Ot emmAOKEG TTOV OVOPEPOVTOL GXETIKA HE TNV eMEUPOOT
HKPOKOTAYUAT®V TEPIAOUPAVOVV TIG YEVIKEG EMTAOKES
emepPacemv (polvvon, Opopfo aipatog, epebiopd otnv
Topn). Ot emmTAOKES TTOV £IVOL GLYKEKPLUEVES YOl TNV
TEYVIKT WKPOKATAYUATOV Eivar 1) doynun dtopopomoinon
1670V 1 S10pOwon kat 1 INLoLVPYic 0GTEOPVTOV.

ATtrooTeipwon
O1 GUVICTMOUEVES TOPEHETPOL YIOL TV OTOCTEIPOON HE ATUO
elvon og eéng:
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EAdxi0TOg XpOVOG
KukAog Oeppokpacia €kBeong

Kevo 270° F/132° C 4 hemtdl
Bapvutna 250° F/121° C 30 Aemtd

O cVVIGTMOUEVOG YPOVOG GTEYVMOUATOG Eivar 30 AemTd.

Aéev cuviotdton 1) 0mocTEp®OT Le VYPA doddpoTe. Mnv
TOL OMOGTEPAOVETE GE OEPUOKPOGIES TOV EEMEPVOVV TOVG
275° F/ 135° C.

Mpoooxn

To Opocmovdiokd Aikato (tov HITA) mepropilet v
TOANGT QVTNG TG GVOKEVNG HOVO aTd 10TPOVG 1| KOTOTLY
EVTOMIG 10LTPOV.

Z:: NanoFx Instruments
na n% fxO Hasznalati utasitas

Arthrosurface NanoFx® kézi miiszerek

Leiras

Az Arthrosurface® NanoFx® miiszerek tjra felhasznalhatd
kézi miiszerbdl, és egyszer hasznalatos eldobhatd
vezetddrotbol allnak és rendeltetésiik a mikrotorési
technika végrehajtasa iziiletpornibak kezelése céljabol,
vagy akkor, ha a csontveld stimulalasa megfelels. Az
opcionalis, tjra felhasznalhatdé NanoFx hiivelykujjfiil-
tartozék hasznalhato a vezetddrot eltdvolitdsanak és
athelyezésének meggyorsitasara.

Hasznélati utasitas

Az Arthrosurface NanoFx miiszereket hasznalo kezelés
szokasosan arthroszkopos vagy minimalis behatolasu
sebészeti eljaras soran keriil végrehajtasra. Nincs sziikség
specifikus vagy egyedi sebészeti bemetszésre. Az
Arthrosurface NanoFx vezet6drot csuccsal eldre keriil
behelyezésre az Arthrosurface NanoFx kézi miszer
proximalis lumenébe. Ezutan keriil a miiszer distalis csticsa
elhelyezésre a célhelyen. Koénnyed fakalapacsités

a vezet6drot exponalt proximalis végére elegendé ahhoz,
hogy a drotot a teljes mélységig behajtsa. A NanoFx kézi
miiszer ezutan eltavolitasra és athelyezésre keriil, tovabbi
behatolasi helyek létrehozasa céljabdl. A opciondlis, Ujra
felhasznalhaté NanoFx huvelykuijjfiil-tartozék hasznalhaté
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a vezet6drot eltavolitasanak és athelyezésének
meggyorsitasara.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Arthrosurface NanoFx kézi muiszerek és a
hiivelykujjful-tartozékok szallitasa NEM STERIL
allapotban torténik Azokat minden hasznélat eltt
megfelelden meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Az
eljaras végrehajtasa el6tt a sebésznek teljesen tisztaban kell
lenni a miiszerekkel és a sebészeti technikaval. Az
Arthrosurface NanoFx kézi miiszereket ¢és a hiivelykujjfiil-
tartozékokat rendszeres id6kdzonként meg kell vizsgalni,
hogy nem lathaték-e kopés vagy karosodas jelei.

Az Arthrosurface NanoFx kézi miiszereket a mellékelt,
hozzajuk tartoz6 Arthrosurface NanoFx vezetédrotokkal és
az opcionalis NanoFx hiivelykujjfiil-tartozékkal egyutt kell
hasznélni. Més gyartoktol szarmazoé vezetédrotok
hasznélata betegbiztonséagi problémékat okozhat.

A vezet6drotok behajtasa csak fakalapacsiitéssel torténhet.
Ne hajtsa be azokat furéval vagy motorhajtasu
kézidarabbal.

Tisztitas

Mechanikai tisztitas helyett inkabb kézi tisztitas
alkalmazasa meghosszabbitja a miiszerek élettartamat.
Puha sortéji kefét vagy tisztitdszondat hasznalva tisztitson
meg minden rést, barazdat és csatornat minden
szennyezéstol. Tavolitson el azonnal minden vérnyomot
vagy méas maradvanyt. Ne hagyja ezeket raszéaradni. A
miiszereket meleg vizbe meritve kell megtisztitani,
megfelel6, pH-semleges tisztitdszerrel. Tisztitoszerek
elkészitésekor és hasznalatakor mindig kdvesse a gyartd
utasitasait. Ne hasznaljon acélkeféket, mert ezek
Alaposan 6blitse le a miiszereket desztillalt vizzel. Szaritsa
meg a miiszereket tisztitas utan azonnal.

Lehetséges nem kivant hatdsok

A mikrotorésmiitétekkel kapcsolatban jelentett
komplikaciok magukban foglaljak tobbek kdz6tt az
altaldnos miitéti komplikaciokat (fertdzés, vérrog,
bemetszés kdrnyéki irritacid). A mikrotorési technika
specifikus komplikacidi a rossz szévetmegkilonboztetés
vagy -javités és az osteophyta kialakulasa.
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Sterilizalas
Gozsterilizlashoz javasolt paraméterek az alabbiak:

Minimalis
Ciklus Hoémérséklet expozicios idé
Vakuum 270° F/ 132° C 4 perc
Nehézségi erd 250° F/ 121° C 30 perc

Javasolt szaritasi id6 30 perc.

Folyékony oldatokban valo sterilizalas nem ajanlott. Ne
sterilizalja 275° F/ 135° C feletti hémérsékleteken.

Vigyazat
A szovetségi torvények (USA) ezen eszkdz eladasat csak

orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre
engedélyezik.

Strumenti NanoFx
Istruzioni per l'uso

nan¢ fx

Strumenti palmari Arthrosurface NanoFx®

Descrizione

Gli strumenti Arthrosurface® NanoFx® comprendono uno
strumento palmare riutilizzabile e un filo guida monouso
per eseguire una tecnica di microfrattura per il trattamento
di difetti della cartilagine articolare o nei distretti in cui sia
appropriata la stimolazione del midollo osseo. Per
rimuovere e riposizionare rapidamente il filo guida, &
possibile usare la linguetta per pollice accessoria NanoFx
opzionale riutilizzabile.

Istruzioni per I'uso

1l trattamento con gli strumenti Arthrosurface NanoFx
viene generalmente eseguito nel contesto di una procedura
chirurgica artroscopica o mini-invasiva. Non sono
necessarie incisioni chirurgiche specifiche o esclusive. 1l
filo guida Arthrosurface NanoFx viene inserito con la punta
in avanti nel lume prossimale dello strumento palmare
Arthrosurface NanoFx. L’estremita distale dello strumento
viene quindi posizionata sul sito bersaglio. Basta un battere
leggermente con I'impattatore sul contropunta prossimale
esposto del filo guida per inserire completamente il filo in
profondita. Lo strumento palmare NanoFx viene quindi
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rimosso e riposizionato per creare altri siti di penetrazione.
Per rimuovere e riposizionare rapidamente il filo guida &
possibile usare la linguetta per pollice accessoria NanoFx
opzionale riutilizzabile.

Avvertenze e Precauzioni

Gli strumenti palmari e la linguetta per pollice accessoria
Arthrosurface NanoFx vengono forniti NON-STERILI e
devono essere puliti e sterilizzati correttamente prima di
ogni utilizzo. Prima di eseguire la procedura, il chirurgo
dovra familiarizzarsi adeguatamente con gli strumenti e la
tecnica operatoria. Gli strumenti portatili e la linguetta per
pollice accessoria Arthrosurface NanoFx devono essere
regolarmente esaminati alla ricerca segni di usura o danni.

Gli strumenti palmari Arthrosurface NanoFx sono
predisposti per 1’uso con gli acclusi fili guida NanoFx e con
la linguetta per pollice accessoria Arthrosurface NanoFx
opzionale. L’uso di fili guida di altre ditte produttrici pud
comportare problemi di sicurezza per il paziente.

Per inserire i fili guida, usare esclusivamente I’impattatore.
Non usare un trapano o uno strumento palmare
motorizzato.

Pulizia

Per prolungare la durata degli strumenti, si consiglia di
pulirli a mano piuttosto che sottoporli a pulizia meccanica.
Usare uno spazzolino a setole morbide o uno specillo per
eliminare completamente i debris da tutti gli interstizi, dalle
scanalature e dalle cannulazioni. Rimuovere
immediatamente qualsiasi traccia di sangue o di altri
residui. Non lasciare che si secchino. Gli strumenti devono
essere puliti mentre sono immersi in acqua calda,
utilizzando un detersivo adatto con pH neutro. Per la
preparazione e I’uso dei detersivi, seguire sempre le
istruzioni della ditta produttrice. Non usare spazzolini
metallici in quanto possono accelerare 1’usura e la
corrosione degli strumenti. Sciacquare accuratamente gli
strumenti con acqua distillata e asciugarli immediatamente
dopo la pulizia.

Possibili effetti indesiderati

Le complicazioni riportate per la chirurgia di microfrattura
includono le complicanze associate alla chirurgia generale
(infezione, coaguli, irritazione a livello del sito di

—-32-



incisione). Le complicazioni specifiche relative alla tecnica
di microfrattura sono la scarsa differenziazione o
riparazione del tessuto e la formazione di osteofiti.

Sterilizzazione
| parametri raccomandati per la sterilizzazione a vapore
sono i seguenti.

Tempo minimo di
Ciclo Temperatura esposizione

Vuoto 132 °C (270 °F) | 4 minuti
Gravita 121 °C (250 °F) 30 minuti

11 tempo di asciugatura raccomandato ¢ di 30 minuti.

Non si consiglia la sterilizzazione in soluzioni liquide. Non
sterilizzare a temperature superiori a 135 °C / 275°F

Attenzione
La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

:.:: NanoFx Instruments
nané fxo RS
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nane fx:

NanoFx Instrumenti
LietoSanas instrukcija

Arthrosurface NanoFx® Hand instrumenti

Apraksts

Arthrosurface® NanoFx® instrumenti sastav no atkartoti
lietojamiem instrumentiem un vienreiz lietojamas
vadstigas, lai nodro$inatu locitavu skrimsla defektu
mikroltizumu arstésanu gadijumos, kad ir piemérota kaulu
smadzenu stimulacija. Izvéles, atkartoti lietojamo NanoFx
Thumb Tab Accessory var lietot, lai paatrinatu vadstigas
iznemsanu un parvietoanu.

—-38-—



LietoSanas instrukcija

Arthrosurface NanoFx instrumentus arstnieciba parasti
izmanto ka paliginstrumentus artroskopijas vai minimali
invazivas kirurgiskas procedtiras. Nav nepiecieSams veikt
specifiskus vai ipaSus kirurgiskus griezienus. Arthrosurface
NanoFx vadstigas galu vispirms ievieto proksimalaja
Arthrosurface NanoFx Hand instrumentu atver&. Distalais
instrumenta gals tiek virzits uz merki. Lai vadstigu ievaditu
pilna dziluma, pietiek ar vieglu uzsitienu ar amuru pa brivo
aizmugurgjo vadstigas balstu. NanoFx Hand Instruments
péc tam iznem un parvieto, lai izveidotu papildus piekluves
vietas. Izvéles, atkartoti lietojamo NanoFx Thumb
Accessory var lietot, lai paatrinatu vadstigas iznemsanu un
parvietosanu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Arthrosurface NanoFx Hand Instruments un Thumb Tab
Accessories NAV STERILI. Tos nepiecie$ams atbilstosi
nofirt un sterilizet pirms katras lietoSanas. Jau pirms
manipulacijas kirurgam labi japarzina instrumenti un
kirurgiskas manipulacijas tehnika. Arthrosurface NanoFx
Hand Instruments un Thumb Tab Accessories ir regulari
janoverte, lai savlaicigi pamanitu nolietojuma vai bojajuma
pazimes.

Arthrosurface NanoFx Hand instrumenti ir izgatavoti
saderigai lietoSanai ar Arthrosurface pievienotajiem
paliginstrumentiem NanoFx vadstigam un izvéles NanoFx
Thumb Tab Accessory. Citu razotaju vadstigu izmanto$ana
var radit bistamibu pacientu drosibai.

Vadstigas drikst ievadit tikai ar amura uzsitiena palidzibu.
Neievietot ar urbja vai elektriska mikromotora pievada

palidzibu.

TiriSana

Mazgasana ar rokam salidzinajuma ar mehanisko
mazgasanu pagarina instrumentu kalposSanas laiku. Attiriet
visas spraugas, bedrites un iedobumus no visiem
aplikumiem un paliekam, lietojot saudzigu saru birsti vai
tiramo mandrénu. Nekavgjoties notiriet visas asins paliekas
un citas atliekas. Nelaujiet nekam piekalst. Instrumentus ir
jamazga iegremdetus silta Gdend, kam pievienots atbilstoss
mazgasanas lidzeklis ar neitralu pH. Vienmer sekojiet
razotdja instrukcijam gatavojot un lietojot mazgasanas
lidzeklus. Nelietojiet metala birstes ta ka tas var paatrinat
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instrumentu nolietoSanos. Rupigi noskalojiet instrumentus
destiléta tdent. Izkaltgjiet instrumentus uzreiz pec
mazgasanas.

lespéjamie blakusefekti

Mikrotraumu kirurgija novérotas tadas pasas komplikacijas
kadas satopamas visparigaja kirurgija (inficé$anas, asins
trombu veidosanas, briices iekaisums). Mikrolizumu
tehnikai raksturigas komplikacijas ir vaja audu
atjauno$anas vai regeneracija un osteofitu veidoSanas.
Sterilizacija

Tvaika sterilizacijai rekomendgjamie parametri:

Cikls Temperatiira Minimala ekspozicija
Vakuuma 270° F/ 132° C | 4 minites
Gravitacijas | 250° F/121° C | 30 minites

Rekomendgjamais zavesanas laiks ir 30 mindites.
Nerekomendg veikt sterilizaciju $kidumos. Nesterilizet
temperatiira, kas augstaka ka 275° F/ 135° C.

Uzmanibu
ASV federala likumdosana atlauj So ierici tirgot tikai
arstiem vai péc arsta noradijuma.

,NanoFx*
instrumentai
Naudojimo instrukcija

nan¢ fx:

»Arthrosurface NanoFx®“ rankiniai instrumentai

Aprasymas

,,Arthrosurface® NanoFx®* instrumentai, biitent
daugkartinis rankinis instrumentas ir vienkartinis vielinis
kreipiklis, yra skirti perforacijoms atlikti mikrolaziy
metodu gydant sanarinés kremzlés defektus arba kai tinka
taikyti kauly Ciulpy stimuliacijos metoda. Pasirinktinai
pasitelkiant daugkarting ,,NanoFx* pagalbing rankenéle,
galima paspartinti vielinio kreipiklio i§¢mima ir perkélima j
kita padetj.

Naudojimo nurodymai

Gydymas taikant ,,Arthrosurface NanoFx* instrumentus

paprastai atlieckamas kaip artroskopinés arba minimalios
prieigos chirurginés operacijos dalis. Nereikia atlikti jokiy
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specifiniy ar unikaliy chirurginiy pjtviy. ,,Arthrosurface
NanoFx“ vielinis kreipiklis galiuku j priekj jkiSamas |
proksimalinj ,,Arthrosurface NanoFx“ rankinio instrumento
spindj. Paskui distalinis instrumento galas nustatomas ties
gydoma vieta. Vieliniam kreipikliui jdurti iki viso
numatyto gylio pakanka proksimaliai i$siki$usj uzpakalinj
kreipiklio galg lengvai stukteléti plaktuku. Tada ,,NanoFx*
rankinis instrumentas i$traukiamas ir perkeliamas j kita
vieta, kad biity galima sukurti daugybines perforacijas.
Pasirinktinai pasitelkiant daugkarting ,,NanoFx* pagalbing
rankenélg, galima paspartinti vielinio kreipiklio i$¢émimg ir
perkelimg j kitg padeét;.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

L,Arthrosurface NanoFx* rankiniai instrumentai ir
pagalbinés rankenélés yra tiekiami NESTERILUS.
Kaskart prie$ naudojant juos reikia kruopsciai iSvalyti ir
sterilizuoti. Prie§ atlikdamas procediirg chirurgas turi bati
nuodugniai susipazings su instrumentais ir i$manyti
chirurging metodika. ,,Arthrosurface NanoFx* rankinius
instrumentus ir pagalbines rankené¢les reikia reguliariai
apziiréti, ar nematyti jokiy susidévéjimo ar pazeidimo
pozymiy.

Arthrosurface NanoFx* rankiniai instrumentai yra skirti
naudoti su ,,Arthrosurface* kartu pateikiamais ,,NanoFx*
vieliniais kreipikliais ir pasirinktinai jsigyjama ,,NanoFx“
pagalbine rankenéle. Naudojant kity gamintojy vielinius
kreipiklius, kyla pavojus paciento saugumui.

Vielinius kreipiklius galima jvesti tik plaktuko smagiu.
Negalima sriegti graZtais ar elektriniais jrankiais.

Valymas

Valant rankiniu, o ne mechaniniu biidu, instrumentai ne
taip greitai susidévés. Sepeciu minkstais Sereliais arba
vamzdeliy valytuvu i§valykite visus plysius, griovelius ir
kanalus, kad nelikty jokiy ne§varumy. Nedelsdami
pasalinkite visus kraujo likucius ar kitas apnasas. Neleiskite
pridzitti. Instrumentus reikia valyti panardintus Siltame
vandenyje su tinkamu neutralaus pH valikliu. Ruo§dami ir
naudodami valiklius, visada laikykités jy gamintojo
nurodymy. Nevalykite plieniniais $epeciais, nes tai gali
pagreitinti instrumenty susidévéjima ir korozija.
Instrumentus kruops¢iai i§skalaukite distiliuotu vandeniu.
I§valytus instrumentus i$kart nusausinkite.
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Galimas nepageidaujamas poveikis

Atliekant mikroltiziy operacijas, nustatyta bendrai
chirurginéms operacijoms badingy komplikacijy (infekcija,
kraujo kresulys, dirginimas pjavio srityje). MikrolaZziy
metodikai specifinés komplikacijos yra silpna audiniy
diferenciacija arba struktiiros atk@irimas ir osteofity
susidarymas.

Sterilizavimas
Rekomenduojami sterilizavimo garais parametrai:

Minimali poveikio
Ciklas Temperatiira trukmé
Vakuuminis 132 °C (270 °F) 4 minutes
Gravitacinis 121 °C (250 °F) 30 minuciy

Rekomenduojama dziovinimo trukmé yra 30 minuciy.

Nerekomenduojama sterilizuoti skystuose tirpaluose.
Negalima sterilizuoti aukstesnéje nei 135 °C (275 °F)
temperatiiroje.

Démesio!

Federaliniai jstatymai (JAV) numato, kad §j jtaisa galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

NanoFx-

:.:: instrumenter
nan% fx0 Bruksanvisning

Arthrosurface NanoFx® handinstrumenter

Beskrivelse

Arthrosurface ®NanoFx®-instrumentene bestar av et
handinstrument til gjenbruk og en ledevaier til
engangsbruk, som brukes til & utfgre mikrofrakturering ved
behandling av leddbruskskader eller der det er
hensiktsmessig med benmargsstimulering. NanoFx-
fingermekanismen, som er ekstrautstyr og kan gjenbrukes,
kan benyttes for & gjare det enklere & fjerne og flytte
ledevaieren.

Bruksanvisning

Behandling med Arthrosurface NanoFx-instrumentene
utfgres normalt som en del av et artroskopisk eller kirurgisk
inngrep med minimal tilgang. Det kreves ingen spesifikke
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eller unike kirurgiske incisjoner. Arthrosurface NanoFx-
ledevaieren plasseres med spissen farst i det proksimale
lumenet pa Arthrosurface NanoFx-handinstrumentet.
Instrumentets distale spiss plasseres deretter pi mélstedet.
Et lett slag med hammer pa den eksponerte proksimale
enden av ledevaieren er tilstrekkelig til & fgre vaieren inn til
full dybde. NanoFx-handinstrumentet fjernes deretter og
flyttes for & lage ytterligere inngangssteder. NanoFx-
fingermekanismen, som er ekstrautstyr og kan gjenbrukes,
kan benyttes for & gjgre det enklere & fjerne og flytte
ledevaieren.

Advarsler og forholdsregler

Arthrosurface NanoFx handinstrumenter og
fingermekanismer leveres USTERILE. De skal rengjares
og steriliseres pa riktig mate far hver bruk. Kirurgen skal
vere godt kjent med instrumentene og den kirurgiske
teknikken fer inngrepet utfares. Arthrosurface NanoFx
héndinstrumenter og fingermekanismer skal jevnlig
inspiseres for tegn pa slitasje eller skade.

Arthrosurface NanoFx handinstrumenter er utformet for &
brukes med medfalgende NanoFx ledevaiere og NanoFx
fingermekanismer, som er ekstrautstyr, fra Arthrosurface.
Bruk av ledevaiere fra andre produsenter kan medfgre
problemer relatert til pasientsikkerhet.

Ledevaiere skal bare fgres inn med slag fra hammer.
Bruk ikke bor eller elektriske handstykker.

Rengjgring

Instrumentenes levetid forlenges hvis de rengjeres for hand
i stedet for mekanisk. Rengjer alle sprekker, furer og
hulrom for alle partikler ved hjelp av en myk kost eller
rengjgringsstilett. Fjern alle spor av blod eller andre
restpartikler umiddelbart. La dem ikke fa starkne.
Instrumentene skal rengjgres mens de ligger i varmt vann
med et egnet rengjgringsmiddel med ngytral pH-verdi. Fglg
alltid produsentens anvisninger ved klargjgring og bruk av
rengjeringsmidler. Bruk ikke stalbgrster, da de kan
fremskynde slitasje og korrosjon pé instrumentene. Skyll
instrumentene grundig i destillert vann. Terk instrumentene
umiddelbart etter rengjaring.
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Potensielle bivirkninger

Komplikasjoner som er rapportert i forbindelse med
mikrofrakturering, omfatter generelle kirurgiske
komplikasjoner (infeksjon, blodpropp, irritasjon pa
incisjonsstedet). Komplikasjoner som er spesifikke for
mikrofraktureringsteknikken, omfatter darlig
vevsdifferensiering eller -reparasjon og osteofyttdannelse.

Sterilisering
De anbefalte parametrene for dampsterilisering er som
falger:

Minimum
Syklus Temperatur eksponeringstid
Vakuum 132°C/ 270 °F 4 minutter
Tyngdekraft 121 °C/ 250 °F 30 minutter

Anbefalt tarketid er 30 minutter.

Sterilisering i vaskelgsninger anbefales ikke. Steriliser ikke
ved hgyere temperaturer enn 135 °C / 275 °F.

Obs!
Ifalge faderal lovgivning (USA) skal dette produktet bare
selges eller forskrives av lege.

.l Instrumenty

nane fxg NanoFx

Instrukcja uzytkowania

Instrument reczny (rekojesc¢) Arthrosurface
NanoFx®

Opis

W sktad instrumentu Arthrosurface® NanoFx® wchodza
rekojes¢ do wielokrotnego uzytku oraz prowadnik do
jednorazowego uzytku. Instrument ten przeznaczony jest
do wykonywania zabiegéw z wykorzystaniem techniki
mikroztaman w celu leczenia ubytkow chrzastki stawowej
lub gdzie odpowiednia jest stymulacja szpiku kostnego.
W celu usprawnienia wysuwania i zmiany pozycji
prowadnika mozna stosowa¢ opcjonalng akcesoryczna
zaktadke na kciuk NanoFx wielokrotnego uzytku.
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Instrukcja uzytkowania

Leczenie z wykorzystaniem instrumentu Arthrosurface
NanoFx jest zazwyczaj stosowane w ramach
chirurgicznych zabiegéw artroskopowych lub z
minimalnego dostepu. Nie jest wymagane wykonywanie
specjalnych lub nietypowych nacig¢ w trakcie zabiegu.
Prowadnik z zestawu Arthrosurface NanoFx wprowadza si¢
koncéwka do przodu do proksymalnego §wiatta rekojesci.
Dystalng koncowke instrumentu umieszcza si¢ nastgpnie w
miejscu docelowym. Lekkie uderzenie mlotkiem
chirurgicznym w odstoniety proksymalny tyt prowadnika
wystarczy, aby wsunaé¢ prowadnik do konca. Nastgpnie
rekojes¢ NanoFx wyciaga si¢ i przesuwa, aby wykona¢
dodatkowe miejsca penetracji. W celu usprawnienia
Wysuwania i zmiany pozycji prowadnika mozna stosowac
opcjonalng akcesoryczng zaktadke na kciuk NanoFx
wielokrotnego uzytku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rekojesci NanoFx i akcesoryczne zaktadki na kciuk
dostarczane sg w stanie NIEJALOWYM. Przed
zastosowaniem nalezy je kazdorazowo odpowiednio
oczysci¢ 1 wyjatowi¢. Przed przystapieniem do zabiegu
chirurg musi by¢ w pelni zaznajomiony ze sposobem
stosowania instrumentow oraz z ta technika chirurgiczna.
Rekojesci NanoFx i akcesoryczne zaktadki na kciuk nalezy
regularnie kontrolowa¢ pod katem oznak zuzycia lub
uszkodzenia.

Rekojesci NanoFx przeznaczone sg do stosowania wraz

z zataczonymi prowadnikami Arthrosurface NanoFx oraz
opcjonalnymi akcesorycznymi zaktadkami na kciuk
NanoFx. Stosowanie prowadnikéw innych producentéw
moze spowodowac zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjentéw.

Prowadniki nalezy wprowadza¢ wylacznie za pomoca
uderzenia miotkiem chirurgicznym. Nie wprowadza¢
prowadnikéw za pomoca wiertki ani recznych urzadzen
elektrycznych.

Czyszczenie

Czyszczenie r¢czne zamiast czyszczenia mechanicznego
przedtuzy okres przydatnosci instrumentu do uzytku.
Nalezy oczyszczaé wszystkie szczeliny, rowki i kaniulacje
ze wszelkich zanieczyszczen przy uzyciu szczoteczki o
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migkkim wlosiu lub przetyczki do czyszczenia.
Natychmiast usuwaé wszelkie $lady krwi lub inne osady.
Nie dopuszcza¢ do ich wyschnigcia. Instrument nalezy
czysci¢ zanurzajac go w cieptej wodzie z odpowiednim
detergentem o neutralnym odczynie pH. Przy
przygotowywaniu i stosowaniu detergentéw zawsze nalezy
stosowac si¢ do instrukcji producenta. Nie uzywacé
metalowych szczotek, gdyz moga one przyspieszy¢ zuzycie
i korozj¢ instrumentu. Instrument nalezy doktadnie ptukac
destylowana woda. Po oczyszczaniu natychmiast osuszy¢.

Potencjalne dziatania niepozadane

Powiktania zgtaszane w zwiazku z zabiegami z
wykorzystaniem techniki mikroztaman obejmujg ogélne
powiktania pooperacyjne (infekcje, skrzepy krwi,
podraznienia w miejscu nacigcia). Powiktania specyficzne
dla techniki mikroztaman to stabe zréznicowanie lub
naprawa tkanki, lub tworzenie si¢ osteofitow.

Sterylizacja
Zalecane parametry sterylizacji parowej:

Maksymalny czas
Cykl Temperatura ekspozycji

Proznia 270° F/132° C 4 minuty

Grawitacja 250° F/121° C 30 minut

Zalecany czas suszenia to 30 minut.

Sterylizowanie w roztworach ciektych nie jest zalecane.
Nie sterylizowa¢ w temperaturze wyzszej niz 275° F/
135° C.

Uwaga
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

— 46—



Instrumentos
NanoFx
Instrugdes de uso

nan¢ fx:

Instrumentos manuais NanoFx® da Arthrosurface

Descricéo

Os instrumentos NanoFx® da Arthrosurface® séo
constituidos por um instrumento manual reutilizavel e um
fio-guia de uso Unico e descartavel para a realizagao de
uma técnica de microfratura para o tratamento de defeitos
da cartilagem articular ou onde a estimulagdo da medula
6ssea é apropriada. O acessério opcional reutilizavel de
apoio para o polegar NanoFx pode ser utilizado para
acelerar a remocéo e o posicionamento do fio-guia.

Instrugdes de uso

Os tratamentos com instrumentos NanoFx da Arthrosurface
serdo geralmente realizados como parte de procedimentos
artroscopicos ou de acesso cirlrgico minimo. Nenhuma
inciséo cirdrgica especial ou especifica é necessaria. O fio-
guia NanoFx da Arthrosurface é colocado primeiramente
pela extremidade no Iimen proximal do instrumento
manual NanoFx da Arthrosurface. A extremidade distal do
instrumento é entdo posicionada no local alvo. Uma batida
leve com um malho na contraponta proximal exposta do
fio-guia é suficiente para conduzir o fio até sua total
profundidade. Em seguida o instrumento manual NanoFx é
removido e reposicionado para criar outros locais de
penetragdo. O acessorio de apoio para o polegar NanoFx,
opcional e reutilizavel, pode ser utilizado para acelerar a
remoc&o e o posicionamento do fio-guia.

Adverténcias e Precaugdes

Os instrumentos manuais NanoFx da Arthrosurface e os
acessorios de apoio para o polegar sdo fornecidos de forma
NAO ESTERIL. Devem ser adequadamente lavados e
esterilizados antes de cada uso. O cirurgido deve estar
totalmente familiarizado com os instrumentos e a técnica
cirlrgica antes de realizar o procedimento. Os instrumentos
manuais NanoFx da Arthrosurface e os acessérios de apoio
para o polegar devem ser examinados com regularidade
quanto a qualquer sinal de desgaste ou dano.
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Os instrumentos manuais NanoFx da Arthrosurface foram
projetados para serem utilizados com os fios-guia NanoFx
que 0 acompanham e com o acessério de apoio para o
polegar NanoFx. A utilizacdo de fios-guia de outros
fabricantes pode acarretar problemas de seguranga aos
pacientes.

Os fios-guia devem ser conduzidos apenas com batidas de
malho. N&o conduza com broca ou instrumento manual
elétrico.

Limpeza

Para prolongar a vida Gtil dos instrumentos, lave a mdo em
vez de usar lavadora automatica. Retire todos os detritos
das fendas, ranhuras e canulag@es usando uma escova de
cerdas macias ou uma sonda de lavagem. Remova
imediatamente todos os tragos de sangue ou de outros
residuos. N&o os deixe secar. Os instrumentos devem ser
lavados enquanto submersos em dgua morna e usando
detergente com pH neutro adequado. Ao preparar e usar
detergentes siga sempre as instru¢des do fabricante. Nao
use escovas de aco pois elas podem acelerar o desgaste e a
corrosdo dos instrumentos. Enxague bem os instrumentos
com 4gua destilada. Apés a limpeza, seque 0s instrumentos
imediatamente.

Possiveis eventos adversos

As complicacdes registradas em cirurgias de microfraturas
incluem as complicagdes cirlrgicas gerais (infecgdo,
coagulos de sangue, irritagdo no local da incisdo). As
complicagdes especificas da técnica de microfratura sdo
deficiéncia de reparo ou de diferenciacéo tissular e
formacéo de ostedfitos.

Esterilizagédo

Os parametros recomendados para a esterilizagdo a vapor
sdo:

Tempo minimo de
Ciclo Temperatura exposigdo

Vacuo 132°C/ 270°F 4 minutos

Gravidade 121°C/ 250°F 30 minutos

Recomenda-se secagem durante 30 minutos.
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Nao é recomendavel o uso de solucdes liquidas
esterilizantes. N&o esterilize a temperaturas superiores a
135°C / 275°F.

Atencao

A lei federal norte-americana s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante solicitagdo de um
médico.

Instrumentos
NanoFx
Instrugdes de Utilizagao

nane fx

Instrumentos Manuais NanoFx® da Arthrosurface

Descricéo

Os instrumentos NanoFx® da Arthrosurface® consistem
num instrumento manual e um fio-guia descartavel de uma
Gnica utilizagao para aplicacdo de uma técnica de
microfratura no tratamento de defeitos de cartilagem
articular ou onde a estimulacéo da medula 6ssea é
apropriada. O Acessorio de Apoio do Polegar NanoFx,
opcional e reutilizavel, pode ser utilizado para precipitar a
remog&o e o posicionamento do Fio-Guia.

Instrugdes de Utilizagao

O tratamento utilizando os instrumentos NanoFx da
Avrthrosurface seré& geralmente efetuado como parte de um
procedimento de artroscopia ou cirdrgico de acesso
minimo. N&o s&o necessérias incisdes cirdrgicas especificas
ou especiais. O Fio-Guia NanoFx da Arthrosurface é, em
primeiro lugar, colocado pela ponta no limen proximal do
Instrumento Manual NanoFx da Arthrosurface. A ponta
distal do instrumento é em seguida posicionada no local
alvo. Sera suficiente aplicar uma batida leve usando um
malho no cabecote mével proximal exposto do fio-guia
para impulsionar o fio até a sua profundidade maxima.

O Instrumento Manual NanoFx é em seguida removido e
reposicionado para criar locais de penetracdo adicionais.
O Acessorio de Apoio do Polegar NanoFx, opcional e
reutilizavel, pode ser utilizado para precipitar a remocéo e
reposicionamento do Fio-Guia.
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Adverténcias e Precaugdes

Os Instrumentos Manuais NanoFx da Arthrosurface e 0s
Acessorios de Apoio do Polegar sdo fornecidos NAO-
ESTEREIS. Estes devem ser adequadamente limpos e
esterilizados antes de cada utilizagdo. O cirurgido deve
encontrar-se devidamente familiarizado com os
instrumentos e com a respetiva técnica cirdrgica antes de
realizar o procedimento. Os Instrumentos Manuais NanoFx
da Arthrosurface e os Acessorios de Apoio do Polegar
devem ser inspecionados frequentemente para detegdo de
sinais de desgaste ou danos.

Os Instrumentos Manuais NanoFx da Arthrosurface foram
concebidos para serem utilizados com os Fios-Guia
NanoFx incluidos e com o Acessorio de Apoio do Polegar
NanoFx da Arthrosurface, opcional. A utilizagao de fios-
guia de outros fabricantes pode resultar em problemas de
seguranca do doente.

Os fios-guias devem ser impulsionados apenas com batidas
de malho. N&o impulsionar com a broca ou com a peca
de méo elétrica.

Limpeza

A limpeza efetuada a mao em vez da limpeza mecanica
prolongara a vida util dos instrumentos. Remova todos 0s
detritos das fendas, ranhuras, e tubos com uma escova de
cerdas macias ou um estilete de limpeza. Elimine
imediatamente todos os vestigios de sangue e de outros
residuos. Ndo permita que estes sequem. Os instrumentos
devem ser limpos quando submergidos em dgua morna
usando um detergente neutro com um pH apropriado. Siga
sempre as instrugdes do fabricante ao preparar e utilizar os
detergentes. Nunca utilize escovas de arame pois podem
acelerar o desgaste e a corrosdo dos instrumentos. Enxague
o0s instrumentos meticulosamente com agua destilada.
Seque os instrumentos imediatamente apés a limpeza.

Possiveis Efeitos Adversos

As complicagdes assinaladas referentes a cirurgia de
microfraturas incluem as complicagdes gerais de cirurgia
(infecéo, codgulos sanguineos, irritagdo no local da
incisdo). As complicagdes especificas a técnica de
microfratura implicam imperfeicao de diferenciagéo ou de
reparacao de tecidos, e formagdo de ostedfitos.
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Esterilizagao
Os parametros recomendados para a esterilizagao a vapor
s&0 0s seguintes:

Tempo minimo de
Ciclo Temperatura exposi¢ao

Vacuo 132 °C /270 °F 4 minutos
Gravidade 121 °C/ 250 °F/ 30 minutos

O tempo de secagem recomendado é de 30 minutos.

Néo se recomenda a esterilizagdo em solugdes liquidas.
Nao esterilizar a temperaturas superiores a 135 °C /275 °F.
Atencgao

A Lei Federal dos (EUA) limita a venda deste dispositivo a
um médico ou por ordem de um médico.

Instrumente
NanoFx Instructiuni
de utilizare

nan¢ fx:

Instrumente manuale Arthrosurface NanoFx®

Descriere

Instrumentele manuale Arthrosurface® NanoFx® constau
dintr-un instrument manual reutilizabil si fir de ghidare
eliminabil de unica folosintd pentru efectuarea unei tehnici
de microfractura pentru tratarea defectelor cartilagiului
articular sau acolo unde este coresounzatoare stimularea
maduvei osoase, Accesoriul reutilizabil optional NanoFx cu
capat de tragere poate fi utilizat pentru a grabi inlaturarea si
repozitionarea firului de ghidare.

Instructiuni de utilizare

Tratamentul care utilizeaza instrumentele Arthrosurface
NanoFx va fi Tn mod normal realizat ca parte a unei
proceduri chirurgicale artroscopice sau cu acces minimal.
Nu sunt necesare niciun fel de incizii chirurgicale specifice
sau unice. Firul de ghidare Arthrosurface NanoFx este
amplasat cu varful Tnainte Tn lumenul proximal al
instrumentului manual Arthrosurface NanoFx. Varful distal
al instrumentului este apoi pozitionat la locul-tintad. Este
suficienta o usoara lovitura de ciocénas aplicata pe papusa
mobila a firului de ghidare pentru a introduce firul la
intreaga sa adancime. Apoi se indeparteaza instrumentul
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manual NanoFx si se repozitioneazd pentru a crea locuri de
patrundere suplimentare. Accesoriul NanoFx cu capat de
tragere optional reutilizabil poate fi utilizat pentru a grabi
inlaturarea si repozitionarea firului de ghidare.

Avertismente si precautii

Instrumentele manuale si accesoriile cu capat de tragere
Arthrosurface NanoFx sunt livrate NESTERILE. Ele
trebuie curatate si sterilizate corespunzator inainte de
fiecare utilizare. Chirurgul trebuie sa fie bine familiarizat
cu instrumentele si cu tehnica chirurgicala inainte de a
efectua procedura. Instrumentele manuale si accesoriile cu
capat de tragere Arthrosurface NanoFx trebuie controlate
cu regularitate pentru a se constata daca prezinta orice fel
de semne de uzura sau deteriorare.

Instrumentele manuale Arthrosurface NanoFx sunt
destinate utilizarii cu firele de ghidare Arthrosurface
NanoFx insotitoare si cu accesoriul cu capat de tragere
optional NanoFx. Utilizarea unor fire de ghidare provenite
de la producatori diferiti poate conduce la probleme de
sigurantd a pacientului.

Firele de ghidare vor fi introduse numai cu lovituri de
ciocanas. Nu folositi pentru introducere un sfredel sau o
piesd manuali actionati electric.

Curatare

Curatarea manuala va prelungi durata de functionare a
instrumentelor. Curatati toate crapaturile, santurile si
canelurile de toate resturile, folosind o perie cu peri moi
sau un stilet. Inlaturati imediat toate urmele de singe sau
alte reziduuri. Nu le lasati sa se usuce. Instrumentele
trebuie curatate in timp ce sunt scufundate in apa calda, cu
un detergent cu pH neutru corespunzitor. La pregitirea si
utilizarea detergentilor respectati intotdeauna instructiunile
producatorului. Nu folositi perii de otel, deoarece acestea
pot accelera uzura si corodarea instrumentelor. Clatiti
instrumentele bine cu apa distilata. Uscati instrumentele
imediat dupa curatare.

Posibile efecte adverse

Printre complicatiile raportate la chirurgia microfracturilor
se numara complicatiile chirurgicale generale (infectie,
cheag de sange, iritatie datoratd inciziei). Complicatiile
specifice tehnicii pentru microfracturi sunt slaba
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diferentiere sau reparare a tesuturilor si formarea de
osteofite.
Sterilizare

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur sunt
urmatorii:

Durata minima de
Ciclu Temperatura expunere

Vid 270° F/132° C 4 minute
Gravitatie 250° F/121° C 30 minute

Timpul de uscare recomandat este de 30 minute.

Nu se recomanda sterilizarea in solutii lichide. A nu se
steriliza la temperaturi mai mari de 275° F/ 135° C.

Atentie
Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv nu

poate fi comercializat decét de un medic sau la
recomandarea acestuia.

. UHcTpymeHTapumn

nan% fx Instruments

WHCTpYyKUUs NO UCMONb30BaHUIO

PyuHble MHCTpyMeHTbI Arthrosurface NanoFx®

Onucaxue

Uncrpyments Arthrosurface® NanoFx®,
npeHa3HaYeHHbIE Ul MUKPO(QPAKTypUPOBAHHOTO
JiedeHust 1epeKTOB CYyCTABHOTO XPSIla MU, ECIIH
MPHUMEHUMO, LSl MUKPO(QPAKTYPHPOBAHHON CTUMYIISLIUN
KOCTHOTO MO3ra, BKJIFOUaeT MHOTOPA30BbIil py4HOI
HMHCTPYMEHT M IPOBOAHHUK OJHOPA30BOTO UCIOJIb30BAHMUS.
JIONOJIHUTEIBHOE MHOTOPA30BOE IPUCIIOCOOICHUE ISt
Goubioro nansia pyku (NanoFx Thumb Tab Accessory)
MOYKHO MCIOJIB30BaTh ISl O0siee OBICTPOTO YAAICHHS W
PETO3HIIMOHUPOBAHHUS 3TOTO TIPOBOJHHKA.

WUHCTpyKUMA NO UCMONb30BaHUIO

Jleuenue, B KOTOPOM HCIIOIB3YIOTCSI HHCTPYMEHTBI
Avrthrosurface NanoFX, 06bI4HO ABJISETCS YaCTHIO
APTPOCKOMUYECKOr0 XHPYPrHiecKOro BMENIATE/IbCTBA HIIH
XHUPYPrUYECKOTO BMEIIATEIbCTBA C MUHUMAIbHBIM
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noctynoM. OHO He TpeOyeT HUKAKHX CIeLHaIbHbIX U
YHHKAIBHBIX XHPYPIHYCCKUX pa3pe3oB. [[poBogHUK
Arthrosurface NanoFx Guide Wire nomematot
HaKOHCYHHKOM BIIEPE/] B IPOKCHMAIBHEIT IPOCBET
pyuHoro uncrpymenTa Arthrosurface NanoFx. 3arem
JIMCTAIbHBI HAKOHEYHHK 9TOTO0 HHCTPYMEHTa
YCTaHABIIMBAIOT B «MHILIEHBY. JIerkoro ynapa
XUPYPrHYECKHM MOJOTKOM IO OTKPBITOMY
HPOKCHMAJIbHOMY KOHILY IIPOBOJHHKA JOCTATOYHO, YTOOBI
MPOBOJIHHUK TIOJHOCTBIO BOIIIEI Ha BCIO ITyOuHy. Ilocie
9TOro py4Hoit HHCTpyMeHT NanoFX ynaisior u
PETO3UIMOHUPYIOT ISl CO3/[aHMUs JJOTOIHHTEIBHBIX
YYaCTKOB JUIs BBECHHS. JIOOIHUTEIBHOE MHOTOPA30BOe
MPHUCTIOCOOIICHNE JUTs GOJIBIIOTO MaJbLa PYKH MOKET ObITh
HCIIONIE30BAHO /IS OBICTPOTO Y IAICHHS HIIH
PEIO3UIOHUPOBAHHUSI IPOBOIHHKA.

MpepynpexaeHne u Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
Pyunbie uacrpymentsi Arthrosurface NanoFx u
JIOTIOJTHUTEIIBHBIC IIPUCTIOCOOICHHS JUIsl OOJIBIIOTO Majbla
pyku Thumb Tab Accessories nocrasistoT
HECTEPUJIBbHBIMMU. X Heo0X0MMO TIIATEIHEHO
YHUCTHUTH M CTEPUIIN30BATh HEPE/] KaXK/IBIM
HCIIoNb30BaHMeM. Jl0 Omepauny XUpypr A0/DKEH IeTaIbHO
3HATH 3TH XUPYPrHICCKHE HHCTPYMEHTBI i KOHKPETHYIO
METOAUKY onepauuu. Pyunsie nactpymentst Arthrosurface
NanoFx i Z0HOIHUTEIbHbIE IPHCIIOCOOICHUS IS
Goubinoro nanbia pyku Thumb Tab Accessories Hy)HO
PeryJsipHO MHCIIEKTHPOBATh HAa U3HOC U HAINYHE
MOBPEKICHUIH.

Pyunsie uactpymentsr Arthrosurface NanoFx
CKOHCTPYHPOBAHbI JUISL KCTIOJIb30BAHUSI C IPHIIAraeMBIMH K
HHM [IPOBOHMKAMHU OJHOPA30BOT0 UCIIOJIb30BAHHS
Arthrosurface NanoFx Guide Wires i fomoiHuTe1bHbIM
npucnocodIeHreM asst 6oabuIoro nansia pyka NanoFx
Thumb Tab Accessory. Ucnonbs3oBaHKe POBOIHHUKOB
JIPYTHX U3TOTOBUTEIICH MOXKET OKa3aThCsl HEOE30MaCHBIM
JUISE IALMEHTA.

IpoBomHuKH pa3pentaeTcs MPOABUTaTh TOTBKO yAapoM
XUPYPrUYECKOro MOJIOTKA.

HNx 3anpemaercsi NPOABUIaTh APeJIbI0 WM PYYHBIM
YCTPOHCTBOM € 3JIEKTPONPHBOIOM.
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Yuctka

IIpu pydHO#t UncTKe, B MPOTHBONOIOKHOCTH
MEXaHUYECKOH, yBEINUMBACTCS CPOK MCIOJIB30BAHUS
HHCTPYMEHTOB. Y JAJIUTh 3arpsi3HEHHS U3 BceX OOPO3I0K,
JKEJIOOKOB M MOJIOCTEH, HCIOB3YS MIETKY ¢ MSTKOH
LICTHHOM WK uriy-ctunet. TpebyeTcs HeMeIIeHHO
yJAJIUTh BCE CIEbI KPOBH U Apyrue 3arps3HeHus. Takue
3arps3HEHUS HE JOJDKHBI 3aCOXHYTh HA HHCTPYMEHTAX.
HHcTpyMeHTbl HEOOXOMMO YHCTUTD, IOTPY3UB UX B
TEIUTYIO BOJIY, B KOTOPYIO J0OABJICH COOTBETCTBY FOLHI
Jierepredt ¢ HeiTpanbHbM pH. IIpu npuroroBnenuu u
HCIIONb30BAHHH JICTEPTSHTOB HYXKHO CTPOro coOIIIo1aTh
HMHCTPYKIMX H3roToBuTe . CTalbHbIC MIETKH
3apenaeTcs: HCIoJIb30BaTh, IIOTOMY YTO OHU
CHOCOOCTBYIOT H3HOCY U KOPPO3UH HUHCTPYMEHTOB. HyxHO
TIIATEIBHO IPOMBIBATh HHCTPYMEHTHI B
JUCTHITMPOBAHHOM Boe. HememieHHO mocne YucTku
BBICYILIUTH HHCTPYMCHTHI.

Bo3MoXxHble No6o4Hble 3heKTbI

OCIIOKHEHHUSI, 0 KOTOPBIX COOOIIANOCH B CBS3H C
MHUKPO(DPAKTypHUPOBAHHOM XUPYPIrUeii, KBaTUPUIPOBAHBI
KaK OOBIYHBIC XHUPYPTUUECKUE OCIOKHEHUS (MHPEKIHs,
CT'YCTKH KPOBH, pa3ipakeHHe B MecTe paspesa). K
OCJIO)KHCHHUAM, CBA3aHHBIM HCKJIIIOUYUTECIIBHO C
HCII0JIb30BaHUEM MUKPO(DPAKTYpPHPOBAHHS, OTHOCAT
IIJI0X0€ BOCCTAHOBJICHUC HUJIN 3aKUBJICHHC TKaHCﬁ, a TaKXe
00pa3oBaHHe OCTCO(HUTOB.

Ctepunusauus
Pexomennyemble mapaMeTpsl Ul CTEPUIN3ALUN TTAPOM:
MuHumanbHoe
Lukn Temnepatypa BpeMsA BO3AeWCTBUSA
Bakyym 270° F/ 132° C | 4 munyTHI
Tpauratmst | 250° F/121°C | 30 munyT

Pexomennyemoe Bpems cymku — 30 MUHYT.

He pexoMeHIyeTCst CTEpUIN3aLUs B PACTBOPAX
KUJKOCTEH. 3ampeInaeTcs CTepuiIn30BaTh Ipu
TemIeparypax Boie 275° F/ 135° C.

MpepynpexaeHune

Denepanbblii 3akoH (CLLIA) paspemraer opoxaxy 3Toro
YCTPOICTBA TOJIBKO BPAuOM HJIM IO MPENICAHHIO Bpaya.
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nane fx:

Instrumenti NanoFx
Uputstvo za upotrebu

Ruéni instrumenti Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® sastoje se od ru¢nog
instrumenta za visekratnu upotrebu i Zice vodilje za
jednokratnu upotrebu za legenje o$tec¢enja zglobne
hrskavice i mesta gde je stimulacija kostane srzi prikladna
pomocu tehnike mikrofrakturisanja. Za brze uklanjanje i
ponovno postavljanje zice vodilje moze da se koristi
opcioni drza¢ za palac NanoFxza visekratnu upotrebu.

Uputstvo za upotrebu

Zahvati sa instrumentima Arthrosurface NanoFx obi¢no se
izvode u sklopu artroskopskog hirur§kog zahvata odnosno
zahvata sa minimalnim pristupom. Nisu potrebni nikakvi
specifi¢ni niti posebni rezovi. Zica vodilja Arthrosurface
NanoFx postavlja se vrhom prema napred u proksimalni
lumen ruénog instrumenta Arthrosurface NanoFx. Distalni
vrh instrumenta se nakon toga postavlja na zeljeno mesto.
Lagani udarac hirur$kim éeki¢em po izlozenom
proksimalnom jahacu Zice vodilje dovoljan je da bi se zica
potisnula do svoje maksimalne dubine. Ru¢ni instrument
NanoFx se nakon toga uklanja i ponovo postavlja da bi se
stvorila dodatna mesta za penetraciju. Za brze uklanjanje i
ponovno postavljanje zice vodilje moZete upotrebiti opcioni
drza¢ za palac za viSekratnu upotrebu.

Upozorenja i mere predostroznosti

Ruéni instrumenti Arthrosurface NanoFx i drzaci za palac
isporu¢uju se u NESTERILNOM stanju. Pre svake
upotrebe treba ih pravilno ogistiti i sterilisati. Hirurg mora
da bude detaljno upoznat sa instrumentima i hirurS§kim
postupkom pre obavljanja zahvata. Ruéne instrumente
Arthrosurface NanoFx i drzace za palac treba redovno
pregledavati da bi se uo€ili znakovi habanja ili ostecenja.

Rucni instrumenti Arthrosurface NanoFx namenjeni su za
upotrebu sa zicama vodiljama Arthrosurface NanoFx
upotrebu i opcionalnim drzagem za palac NanoFx koji se
isporu¢uju sa njima. Upotreba Zica vodilja koje su proizveli
drugi proizvodac¢i moze da ugrozi sigurnost pacijenata.
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Zice vodilje smeju da se potiskuju samo udaranjem
hirur§kim ¢eki¢em. Zabranjeno je potiskivanje busilicom
ili ruénim instrumentom na motorni pogon.

Ciséenje

Instrumenti ¢e trajati duze ako se Ciste ruéno a ne
mehanicki. Mekanom ¢etkom ili Zicom za ¢iScenje ocistite
prljavstinu iz svih rascepa, zlebova i kanulacija. Sve
tragove krvi i ostale taloge o€istite odmah. Nemojte
dozvoliti da se isti osuse. Instrumente treba Cistiti dok su
potopljeni u toplu vodu sa odgovarajué¢im detergentom
neutralne pH vrednosti. Prilikom pripreme i upotrebe
detergenata uvek treba slediti uputstvo proizvodaca.
Nemojte upotrebljavati ¢eliéne Cetke jer one mogu da
ubrzaju habanje i rdanje instrumenata. Instrumente dobro
isperite destilisanom vodom. Nakon ¢i§¢enja instrumente
odmah osusite.

Moguéi nepovoljni ué€inci

Prijavljene komplikacije kod hirurskog zahvata
mikrofrakturisanja ukljucuju opce hirur§ke komplikacije
(infekciju, stvaranje krvnog ugruska, iritaciju koze oko
reza). Komplikacije specifi¢ne za tehniku
mikrofrakturisanja su slaba diferencijacija ili obnova tkiva i
stvaranje osteofita.

Sterilizacija
Preporuceni parametri za sterilizaciju parom:

Vreme minimalne
Ciklus Temperatura izlozenosti

Vakuum 270° F/132° C 4 minuta

Gravitacija 250° F/121° C 30 minuta

Preporuceno vreme susenja je 30 minuta.

Ne preporucuje se sterilisanje tekuc¢im rastvorima. Ne
sterilisati na temperaturama visim od 275° F/ 135° C.
Upozorenje

Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj moze kupovati
odnosno porucivati iskljucivo lekar.
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nane fx:

InStrumenty NanoFx
Navod na pouzitie

Ruéné in§trumenty Arthrosurface NanoFx®

Popis

Instrumenty Arthrosurface® NanoFx sa® skladaju

z opakovane pouziteného ru¢ného instrumentu a
jednorazového vodiaceho drotu na jedno pouzitie na vykon
mikrofraktirovej techniky pri lie¢be poskodeni kibovej
chrupky alebo tam, kde je vhodna stimulécia kostnej drene.
Na rychlejsie odstrafiovanie vodiaceho drotu a zmenu jeho
polohy mozZno pouzit’ volitelny, opakovane pouzitelny
palcovy klapkovy doplnok NanoFx.

Navod na pouzitie

Liecba pomocou instrumentov Arthrosurface NanoFx sa
zvycajne vykonava ako sucast’ artroskopického
chirurgického zakroku alebo zakroku s minimalnym
pristupom. Nie st potrebné Ziadne $pecifické ani jedine¢né
chirurgické rezy. Vodiaci drot Arthrosurface NanoFx sa
vlozi §pickou napred do proximalneho lumenu rué¢ného
in$trumentu Arthrosurface NanoFx. Distalna $picka
inStrumentu sa potom umiestni do ciel'ového miesta. Na
zasunutie drotu do jeho plnej hibky postaci Pahké klepnutie
na obnazeny proximalny konik vodiaceho drotu. Ruény
inStrument NanoFx sa potom odstrani a premiestni, aby sa
vytvorili d’alSie penetracné miesta. Na rychlejsie
odstraiiovanie vodiaceho drétu a zmenu jeho polohy mozno
pouzit’ volitelny, opakovane pouzitel'ny palcovy klapkovy
doplnok NanoFx.

Varovania a bezpe€nostné upozornenia

Ru¢né instrumenty Arthrosurface NanoFx a palcové
klapkové doplnky sa dodavaji NESTERILNE. Pred
kazdym pouzitim sa musia riadne vy¢istit’ a sterilizovat’.
Chirurg musi byt dékladne oboznameny s instrumentmi

a chirurgickou technikou este pred vykonom zékroku.
Ruéné instrumenty Arthrosurface NanoFx a palcové
klapkové doplnky sa musia pravidelne prezerat,, ¢i nenesu
znamky opotrebovania alebo poskodenia.

Ruéné inStrumenty Arthrosurface NanoFx st ur¢ené na
pouzitie s prilozenymi vodiacimi drétmi NanoFx
spolo¢nosti Arthrosurface a s volitelnym palcovym
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klapkovym doplnkom. Pouzitie vodiacich drotov od
réznych vyrobcov méze vytvorit’ problém pre bezpe¢nost’
pacienta.

Vodiace droty sa maji zavadzat’ len klepnutim kladivka.
Nezavadzajte ich s vrtakom ani elektrickou nasadou.

Cistenie

Ruéné &istenie oproti mechanickému &isteniu predizi
zivotnost’ inStrumentov. Vsetky $trbiny, zliabky a kanylacie
vycistite od vSetkej necistoty kefkou s makkymi Stetinami
alebo ¢istiacou ty¢inkou. Vsetky stopy krvi a inych reziduf
okamzite odstrante. Nenechajte ich zaschnit’. InStrumenty
sa musia ¢istit’ ponorené do teplej vody s vhodnym
saponatom s neutralnym pH. Pri priprave a pouziti
saponatov vzdy postupujte podl'a pokynov vyrobcu.
Nepouzivajte kovové kefky, pretoze mozu urychlit
opotrebovanie a hrdzavenie inStrumentov. In§trumenty
dokladne oplachnite destilovanou vodou. Instrumenty
vysuste hned’ po ocisteni.

Mozné neziaduce ucinky

Medzi komplik&cie hlasené pri mikrofraktarovych
zakrokoch patria v§eobecné chirurgické komplikacie
(infekcia, krvna zrazenina, podrazdenie v reze).
Komplikacie $pecifické pre mikrofaktirova techniku st
nedostato¢né rozliSenie alebo naprava tkaniva a tvorba
osteofytov.

Sterilizacia

Odporuc¢ané parametre na parnu sterilizaciu st nasledujuce:

Cyklus Teplota Minimélna doba expozicie
Vékuovy 132 °C 4 minaty
Gravitany 121°C 30 mindt

Odporucany ¢as susenia je 30 mint.
Sterilizacia v tekutych roztokoch sa neodporuca.
Nesterilizujte pri teplote vys$$ej nez 135 °C.

Upozornenie

Federélne zakony (USA) obmedzujd predaj tohto
zariadenia na predaj lekarom alebo na zaklade objednavky
lekéra.
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nane fx:

Instrumenti NanoFx
Navodila za uporabo

Roéni instrumenti Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface® NanoFx® so sestavljeni iz
ro¢nih instrumentov za veckratno uporabo in vodilne Zice
za enkratno uporabo za zdravljenje poskodb sklepnega
hrustanca oziroma mest, kjer je primerna stimulacija
sklepnega mozga, s pomo¢jo mikrofrakturne tehnike.
Neobvezen pripomocek zavihek za palec NanoFx, ki je
namenjen veckratni rabi, se lahko uporabi za hitrejse
odstranjevanje in ponovno nastavitev vodilne Zice.

Navodila za uporabo

Zdravljenje z uporabo instrumentov Arthrosurface NanoFx
se obi¢ajno izvede kot del artroskopskega 0z. minimalno
invazivnega postopka. Nobeni posebni ali edinstveni rezi
niso potrebni. Vodilno Zico Arthrosurface NanoFx se uvede
s konico naprej v proksimalni lumen ro¢nega instrumenta
Arthrosurface NanoFx. Nato se namesti distalno konico
instrumenta na ciljno mesto. Rahel udarec s kladivcem na
prosto proksimalno konico vodilne Zice zadostuje, da
zdrsne celotna dolzina zice v ciljno mesto. Ro¢ni
instrument NanoFX se nato odstrani in nastavi na drugo
mesto, ki ga je potrebno prebosti. Neobvezen pripomocek
zavihek za palec NanoFx, ki je namenjen veckratni uporabi,
se lahko uporabi za hitrej$e odstranjevanje in ponovno
nastavitev vodilne Zice.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ro¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx in pripomoc¢ek
zavihek za palec so dobavljeni NESTERILNI. Pred vsako
uporabo jih je potrebno ustrezno o€istiti in sterilizirati.
Kirurg, ki bo opravil poseg, se mora pred operacijo dobro
seznaniti z instrumenti in kirursko tehniko. Instrumente
Arthrosurface NanoFx in pripomocek zavihek za palec je
potrebno redno pregledovati, da nimajo znakov obrabe ali
poskodb.

Instrumenti Arthrosurface NanoFx so namenjeni za
uporabo z priloZenimi vodilnimi Zicami Arthrosurface
NanoFx in neobveznim pripomo¢kom zavihek za palec
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NanoFx. Uporaba vodilnih Zic drugih proizvajalcev lahko
ogrozi varnost bolnika.

Vodilne Zice se sme potiskati naprej samo z udarcem
kladiva. Ne potiskajte jih z vrtalnikom ali z elektri¢nim
ro¢nikom.

Ciscenje

Ro¢no ¢iséenje, v nasprotju z mehanskim ¢is¢enjem, bo
podaljsalo zivljenjsko dobo instrumentov. Z mehko krtaco
ali Cistilno Zico o€istite nesnago z vseh rez, brazd in vrtin.
Takoj odstranite vse sledi krvi ali drugih ostankov. Ne
dopustite, da bi se ti posusili. Instrumente je potrebno istiti
s primernim &istilnim sredstvom z nevtralno vrednostjo pH,
namocene v toplo vodo. Pri pripravi in uporabi Cistilnega
sredstva vedno upostevajte navodila proizvajalca. Ne
uporabljajte jeklenih krta¢, ker te lahko pospesijo obrabo
ali rjavenje instrumentov. Instrument temeljito izplaknite z
destilirano vodo. Instrumente takoj po ¢is€enju osusite.

Morebitni nezeleni ucinki

Zapleti pri mikrofrakturni operaciji lahko vkljucujejo
splosne kirurke zaplete (infekcija, krvni strdek, vzdrazenje
ne mestu vreznine). K zapletom, specifi¢nim za
mikrofrakturno tehniko, sodijo slabo razlikovanje ali
popravilo tkiva in tvorba kostnih izrastkov.

Sterilizacija
Priporoceni parametri za parno sterilizacijo so naslednji:

Cas minimalne
Cikel Temperatura izpostavljenosti
Vakuum 270°F/132°C 4 minute
Teznost 250°F/121° C 30 minut

Priporoceni ¢as suSenja je 30 minut.

Steriliziranje v tekoc¢ih raztopinah ni priporo¢eno. Ne
sterilizirajte pri temperaturah visjih od 275° F / 135° C.

Opozorilo
V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomoc¢ek
prodaja oziroma naro¢i samo zdravnik.
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nan¢ fx:

Instrumentos
NanoFx
Instrucciones para el uso

Instrumentos manuales NanoFx® de
Arthrosurface

Descripcién

Los instrumentos NanoFx® de Arthrosurface® consisten en
un instrumento manual reutilizable y un alambre guia
desechable que debe usarse una sola vez para realizar la
técnica de microfractura en el tratamiento de defectos
pequefios o cuando sea apropiado realizar la estimulacion
de la médula 6sea. La lengiieta de mano opcional NanoFx
es reutilizable y puede usarse para acelerar la extraccion y
el reposicionamiento del alambre guia.

Instrucciones para el uso

El tratamiento con los instrumentos NanoFx de
Avrthrosurface se hara generalmente como parte de un
procedimiento artroscopico o quirirgico de minimo acceso.
No se requieren incisiones quirdrgicas especificas o
especiales. El alambre guia NanoFx de Arthrosurface se
coloca introduciendo primero la punta dentro de la abertura
proximal del instrumento de mano NanoFx de
Arthrosurface. La punta distal del instrumento se coloca
luego en el sitio deseado. Un suave golpe con una maza en
el contracabezal proximal expuesto del alambre guia es
suficiente para empujar el alambre a su maxima
profundidad. Luego se retira el instrumento de mano
NanoFx y se vuelve a colocar para crear sitios de
penetracion adicionales. La lengiieta de mano opcional
NanoFx es reutilizable y puede usarse para acelerar la
extraccion y el reposicionamiento del alambre guia.

Advertencias y precauciones

Los instrumentos de mano y la lengiieta de mano NanoFx
de Arthrosurface se entregan SIN ESTERILIZAR. Estos
instrumentos deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente
antes de cada uso. El cirujano debe estar ampliamente
familiarizado con el instrumental y la técnica quirdrgica
antes de efectuar el procedimiento. Los instrumentos de
mano y la lengiieta de mano NanoFx de Arthrosurface
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deben ser inspeccionados regularmente para detectar todo
signo de desgaste o dafio.

Los instrumentos manuales NanoFx de Arthrosurface son
disefiados para ser usados con los alambres guia NanoFx de
Arthrosurface incluidos y con la lengiieta de mano opcional
NanoFx. El uso de alambres guia de otros fabricantes puede
poner en peligro la seguridad del paciente.

Los alambres guia deben desplazarse solo con el golpe de
la maza. No los desplace con una broca o0 un mango
eléctrico.

Limpieza

La vida Gtil de los instrumentos serd mayor si los limpia
manualmente en vez de mecanicamente. Limpie todo
residuo de las hendiduras, surcos y tubos con un cepillo
suave de cerda o estilete de limpieza. Elimine
inmediatamente todo resto de sangre o de otros residuos.
No permita que se sequen. Los instrumentos deben
limpiarse mientras estdn sumergidos en agua caliente con
un detergente neutro con el pH adecuado. Cuando prepare y
use detergentes, siga siempre las instrucciones del
fabricante. No use cepillos de acero ya que pueden acelerar
el desgaste y la corrosion de los instrumentos. Enjuague
bien con agua destilada los instrumentos. Seque los
instrumentos inmediatamente después de limpiarlos.

Posibles efectos adversos

Las complicaciones informadas con la cirugia de
microfracturas incluyen las complicaciones propias de la
cirugia en general (infeccién, codgulos sanguineos,
irritacion de la incision). Las complicaciones propias de la
técnica de microfractura son mala diferenciacion o
reparacion tisular y la formacion de osteofitos.

Esterilizacion
Los parametros recomendados para la esterilizacion por
vapor son los siguientes:

Tiempo minimo de
Ciclo Temperatura exposicion

Vacio 270 °F/ 132 °C 4 minutos
Gravedad 250 °F/ 121 °C 30 minutos

El tiempo de secado recomendado es de 30 minutos.
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No se recomienda la esterilizacion en soluciones liquidas.
No esterilizar a temperaturas superiores a 275 °F/ 135 °C.

Precaucion
La ley federal de Estados Unidos exige que este dispositivo
sea vendido por un médico o por orden del mismo.

:.:: NanoFx-instrument
nan% fX/) Bruksanvisning

Arthrosurface NanoFx® handinstrument

Beskrivning

Arthrosurface® NanoFx®-instrumenten bestar av ett
ateranvindbart handinstrument och en engéngsledare. De
anvands till utférande av en mikrofrakturteknik for
behandling av ledbroskdefekter, eller dar
benmargsstimulering &r 1amplig. Det valfria,
ateranvandbara NanoFx-tumgreppet kan anvandas for att
underlatta uttagning och ompositionering av ledaren.

Bruksanvisning

Behandling med anvéandning av Arthrosurface NanoFx-
instrumenten utfors vanligen som en del av ett artroskopiskt
eller minimalinvasivt kirurgiskt ingrepp. Inga specifika
eller unika kirurgiska incisioner krévs. Arthrosurface
NanoFx-ledaren fors in med spetsen forst i Arthrosurface
NanoFx-handinstrumentets proximala lumen. Instrumentets
distala dnde positioneras sedan i lage pd mélplatsen. Ett l4tt
slag med en klubba pa ledarens exponerade proximala &nde
ar tillrackligt for att driva in ledaren till dess fulla djup.
NanoFx-handinstrumentet avlagsnas darefter och
ompositioneras for att skapa ytterligare penetrationsstallen.
Det valfria, dteranvandbara NanoFx-tumgreppet kan
anvandas for att underlatta uttagning och ompositionering
av ledaren.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Arthrosurface NanoFx handinstrument och tumgrepp
levereras OSTERILA. De maste rengdras och steriliseras
noga fore varje anvandning. Kirurgen maste innan
ingreppet utfors vara helt fortrogen med instrumenten och
den kirurgiska tekniken. Fore anvandning ska
Arthrosurface NanoFx handinstrument och tumgrepp
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regelbundet inspekteras for eventuella tecken pa slitage
eller skador.

Arthrosurface NanoFx handinstrument &r konstruerade for
att anvandas med Arthrosurface:s medfdljande NanoFx-
ledare och det valfria NanoFx-tumgreppet. Anvandning av
ledare fran andra tillverkare kan medféra problem med
patientsékerheten.

Ledarna ska drivas in med endast ett enstaka klubbslag.
De far inte drivas in med en borr eller ett eldrivet
handstycke.

Rengéring

Rengoring for hand i stallet for mekanisk rengdring
forlanger instrumentens livslangd. Rengdr samtliga
fordjupningar, rafflor och kanyleringar och avlagsna allt
skrdp med hjélp av borste med mjuk borst eller en
mandréng for rengéring. Avldgsna omedelbart alla rester av
blod och annan smuts. L4t inte detta torka in. Instrumenten
ska rengdras medan de ar nedsénkta i varmt vatten och ett
lampligt rengéringsmedel med neutralt pH-varde. Folj
alltid tillverkarens anvisningar for beredning och
anvandning av rengéringsmedel. Stalborstar far inte
anvindas, eftersom dessa kan paskynda slitage och
korrosion av instrumenten. Skélj instrumenten noga med
destillerat vatten. Torka instrumenten omedelbart efter
rengdringen.

Mojliga biverkningar

Komplikationer som har rapporterats i samband med
mikrofrakturkirurgi inkluderar allménna kirurgiska
komplikationer (infektion, tromb, irritation i incisionen).
Komplikationer specifika for mikrofrakturtekniken utgérs
av dalig vavnadsdifferentiering eller -reparation samt
bildning av osteofyter.

Sterilisering
Rekommenderade parametrar for &ngsterilisering ar som
foljer:

Exponeringstid
Program Temperatur (minimum)

Vakuum 132 °C /270 °F 4 minuter

Utan vakuumfas 121 °C/ 250 °F 30 minuter

Rekommenderad torktid &r 30 minuter.
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Sterilisering i vatskor rekommenderas ej. Sterilisera inte
vid hogre temperatur &n 135 °C / 275 °F.

Obs!
Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av
eller pa ordination av lakare.

'.:: NanoFx Aletleri
nan% fxo Kullanma Talimati

Arthrosurface NanoFx® El Aletleri

Tanim

Arthrosurface® NanoFx® aletleri kemik iligi stimiilasyonu
uygun oldugunda veya artikiiler kikirdak defektlerinin
tedavisi i¢in bir mikrofraktiir teknigi kullanilmasi1 amaciyla
tek kullanimlik bir atilabilir kilavuz tel ve tekrar
kullanilabilir bir el aletinden olusur. istege bagli, tekrar
kullanilabilir NanoFx Basparmak Cikintis1 Aksesuari,
Kilavuz Tel ¢ikarilmasi ve tekrar konumlandirilmasini
hizlandirmak igin kullanilabilir.

Kullanma Talimati

Arthrosurface NanoFx aletleri kullanilarak tedavi tipik
olarak bir artroskopik veya minimal erisim cerrahi islemin
bir pargasi olarak yapilir. Spesifik veya ayri bir cerrahi
insizyon gerekmez. Arthrosurface NanoFx Kilavuz Tel,
Avrthrosurface NanoFx EI Aletinin proksimal lumenine ug
onde olarak yerlestirilir. Aletin distal ucu sonra hedef
bolgede konumlandirilir. Teli tam uzunluguna kadar
stirmek i¢in kilavuz telin agiktaki proksimal kuyruk kismi
lizerine gekicle hafifce vurmak yeterlidir. NanoFx El Aleti
sonra ¢ikarilir ve ek penetrasyon bolgeleri olusturmak
tizere tekrar konumlandirilir. Istege bagl, tekrar
kullanilabilir NanoFx Basparmak Cikintis1 Aksesuari
Kilavuz Tel ¢ikarilmasi ve tekrar konumlandiriimasini
hizlandirmak i¢in kullanilabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Arthrosurface NanoFx El Aletleri ve Bagparmak Cikintisi
Aksesuarlart STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanr.
Her kullanimdan 6nce uygun sekilde temizlenmeleri ve
sterilize edilmeleri gerekir. Cerrah islemi yapmadan 6nce
aletler ve cerrahi teknige tamamen asina durumda
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olmalidir. Arthrosurface NanoFx El Aletleri ve Bagparmak
Cikintis1 Aksesuarlart aginma veya hasar bulgulari
acisindan diizenli olarak incelenmelidir.

Arthrosurface NanoFx El Aletleri, Arthrosurface
beraberinde gelen NanoFx Kilavuz Teller ve istege baglt
NanoFx Bagparmak Cikintist Aksesuartyla kullanilmak
(izere tasarlanmigtir. Farkli iireticilerden kilavuz tellerin
kullanilmasi hasta giivenligiyle ilgili sorunlara neden
olabilir.

Kilavuz teller sadece gekicle vurularak strilmelidir.
Matkap veya elektrikli el kismiyla siirmeyin.

Temizlik

Mekanik temizlik yerine elle temizleme aletlerin émriini
uzatir. Yariklar, bosluklar ve kaniilasyonlar1 yumusak, kill
bir firga veya temizlik stilesi kullanarak tiim kalintilardan
temizleyin. Kalan kan veya diger kalintilar: hemen giderin.
Bunlarin kurumasina izin vermeyin. Aletler uygun nétr pH
deterjantyla 1lik suya batirilmisken temizlenmelidir.
Deterjanlart hazirlarken ve kullanirken daima iireticinin
talimatini izleyin. Aletlerin asinmasini ve giirimesini
hizlandirabildiklerinden gelik firgalar kullanmayin. Aletleri
distile suyla iyice durulayin. Aletleri temizledikten hemen
sonra kurutun.

Olasi Advers Etkiler

Mikrofraktur cerrahisiyle bildirilen komplikasyonlar
arasinda genel cerrahi komplikasyonlar (enfeksiyon, kan
pihtisi, insizyonel tahris) vardir. Mikrofraktiir teknigine
spesifik komplikasyonlar arasinda kotii doku ayrimlagmasi
veya tamiri ve osteofit olusumu vardir.

Sterilizasyon
Buharla sterilizasyon igin énerilen parametreler soyledir:

Minimum Maruz
Déngu Sicaklik Kalma Stresi

Vakum 270° F/132° C 4 dakika

Yercekimi 250° F/121° C 30 dakika

Onerilen kurutma siiresi 30 dakikadir.

Sivi soliisyonlarda sterilize etme 6nerilmez. 135° C / 275°
F iizerinde sicakliklarda sterilize etmeyin.
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Dikkat
A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.
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