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Arthrosurface NanoFx® 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 single use
sterile 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 single use sterile NanoFx Thumb Tab Accessory
may be used to expedite removal and repositioning of the
Guide Wire.

Warnings and Precautions

Arthrosurface NanoFx Hand Instruments 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 should be regularly inspected for any
signs of wear or damage.

Arthrosurface NanoFx Hand Instruments are designed to be
used with Arthrosurface accompanying single use sterile
NanoFx Guide Wires and optional single use sterile
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

The NanoFx Thumb Tab Accessory is provided STERILE,
SINGLE USE via exposure to gamma radiation.

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

WUHCcTpyMeHTH
NanoFx® UHcTpykummu
3a ynotpeba

nane fx:

WHcTpymeHT Arthrosurface NanoFx®

Onwucanue

Ha6opst nacTpymentu Arthrosurface NanoFx BrimouBa
PBYCH HHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHa yrorpeda 1 Bojiay 3a
€/[HOKpaTHa yroTpeba 3a M3BbPIIBaHE Ha
MHKpOdpaKkTypHa TEXHHKA 3a JIeYeHHE Ha AedekTn Ha
ApPTHUKYJIApeH XPYIISUT WM YYacCThIM C HelPaBHIIHA
KOCTHOMO3bYHA CTUMYJIAlHsl. JIOMBIHUTEIHOTO IIOMOLIHO
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noctae NanoFx 3a efHOKpaTHa ynotpeba Moxe 1a ce
U3I10J13Ba 32 110-0bP30 U3BKAAHE U PEIOULHOHUPAHE HA
BOJAYa.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

TepanesryyHaTa MaHHITyJIallHs C HHCTPYMEHTUTE
Arthrosurface NanoFx 00MKHOBEHO ce M3BBpIIBa KaTO 4acT
OT apTPOCKOIH UM IPOLIEAYPa C MUHUMAJIEH
XHpYpruyeH J0cThll. He ce M3ncKBaT XapakTepHH MM
crienuduuHn XUpypruuau paspesu. Bogaust Arthrosurface
NanoFx ce BkapBa B IPOKCUMAJIHHS JIyMEH Ha PbUHHS
HMHCTPYMEHT ¢ BbpXa Hanpea. Cresj ToBa IMCTaTHUAT Kpait
Ha MHCTPYMEHTA C€ IIO3ULIMOHUPA B LIEIEBHUS y4aCThK.
Jlexo dyKkBaHe C UyK4e BbPXY [MOKa3BallHs Ce OTBBH Kpait
Ha BOJIaya € HAIIbJIHO AOCTAaThYHO, 32 [1a CE BKapa LT
Bogay. Creq1 ToBa ppuHMAT HHCTpyMEHT NanoFx ce
OTCTPaHsBA H PEMO3ULMOHUPA, 33 JIa CE HAMPABST IIPOOUBHU
U B JIPyTY Y4acTblH. JIOIBIHUTEIHOTO TOMOIIHO JIOCTYE
NanoFx 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a Moxe J1a ce U3M0JI3Ba 3a
10-0bp30 U3BAXK/IaHE M PENO3HIIMOHMPAHE Ha BOJjaya.

MpeaynpexaeHns n npeanasHn Mepku

Pwunnte nucrpymentH Arthrosurface NanoFx ce nfocrasst
xaro HECTEPUJIHU U3JIEJIMS. Te tpsbBa na ce
MOYMCTBTA U CTEPHIIN3UPAT HAJUICKHO MPEAH BCSKA
ynotpe6a. Ipean u3BbpIIBaHE HA IPOLELYPATa XHPYPIbT
TpsibBa 1a € MHOTO OOpE 3a103HAT C HHCTPYMEHTHTE U C
XUPYPrUYHATa TEXHUKA. PHUHHUAT HHCTPYMEHT
Arthrosurface NanoFx Tpsi6Ba peJoBHO J1a e HHCIIEKTHpa
3a NPU3HALM HAa H3HOCBAHE U MOBPEIN.

Pwunust uncrpyment Arthrosurface NanoFx e
pe/IHa3HAYEeH [1a Ce U3I10JI3Ba 3a€/IHO ChC CTEPHJICH BOAAY
NanoFx 3a exHOKpaTHa ynorpe6a u J0IbIHUTEIHO
crepuiHo joctde NanoFx 3a eqHOKpatHa yrnoTpeda Ha
mapkata Arthrosurface. M3non3Basero Ha BOJauu OT APYTH
MIPOM3BOIUTEINH MOXKE J1a Ch3/1a/Ie PUCK 3a 6e30MacHOCTTa
Ha TalneHTa.

BopaubT TpsiOBa J1a ce BKapBa caMo C IIOMOIITA Ha y1ap ¢
gykde. [la He ce M3MOJI3BAT XHPYPruyecka GopMalinHa
HJIH eJIEKTPUYECKO YCTPOICTBO.

MouucrBaHe
ITouncrBaneTo Ha PBKa, BMECTO MEXaHUYHO ITOYMCTBAaHE,
1€ YABJDKH €KCIUIOAaTallMOHHUA )XKUBOT HA HHCTPYMEHTA.
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TTouncTBaiiTe BCHYKN HPOLEIH, kJ1e00Be U OTBOPHU OT
BCAKAKBU OCTaThYHHU YaCTHIM C IOMOIITA HA YETKa C
TBBPJ] KOChM MJIM CTHJIET 3a ouncTBane. OTcTpansBaiite
He3a0aBHO BCAKAKBO 3aMbPCABAHE C KPBB UM JIPYTH
ocrarply. He ocraBsiiTe Te3n ocTaTblM J1a 3aCbXHAT.
HHcTpyMeHTHT TpsIOBa J1a ce IIOYMCTBA KaTo Ce MOTOMHU B
TOIJIa BoJIa ¢ nojxosu1 pH HeyTpalieH nouicTBal]
npenapat. Korato npuroTsTe ¥ M310J13BaTe NOYUCTBAIIH
npenapaTy, BUHATHU CJIe/IBAaTe HHCTPYKIUNTE HA
npounsBoaurens. He usnonspaiite MeTaHu YETKH, Thi KaTo
T€ MOTrar /ia yCKOPAT H3HOCBAHETO M KOPO3HPAHETO Ha
uHCTpyMeHTa. M3makHeTe JoOpe HHCTPYyMEHTa ¢
JlecTUnMpana Boja. Mscymere ”HCTpyMEHTa BeJiHAra ciej
MIOYNCTBAHE.

B1b3MOXHM HexenaHun CTPaHN4YHHU ecbeKTu
CpboOLaBaHUTE IPH MUKPO(QPAKTYpPHA XUPYPTHs
YCIIOXXHEHHS BKIIIOUBAT OOMUYaiHUTE XUPYPrUYHH
ycnoxxHeHust (MHdpeKus, 00pa3yBaHe HA KPbBHU
ChCUPELY, Bb3IAJICHUE Ha MACTOTO Ha pa3pesa).
CreriuduaHHTe 32 MUKPO(QPAKTypHpPAHE YCIOKHEHHS ca
JIoIIa ThKaHHA JU(epeHINALHS HIIH Perapanys 1
oOpa3syBaHe Ha ocTeopuT(u).

Crepunusaums

TTomomHoTO JTocTye NanoFx ce nocrass CTEPUJIHO,
3A EJHOKPATHA YIIOTPEBA, crepummsupaHo 4pe3
00TBUBAHE C TAMA-THUH.

BHumaHue

Denepannure 3akonu Ha CAILLL orpannuaBar npojaxbara
Ha TOBa U3JCTINE Na C€ U3BBPIIBA CAMO OT WJIH I10 3asiBKa
Ha JIEKapH.

Instrumenti
NanoFx®
Upute za uporabu

nane fx:

Instrumenti Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface NanoFx sastoje se od ru¢nog
instrumenta za visekratnu uporabu i zice vodilice za
jednokratnu uporabu za lijecenje ostecenja zglobne
hrskavice i podrucja gdje je stimulacina kostane srzi
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prikladna pomocu tehnike mikrofrakturiranja. Za brze
uklanjanje i ponovno postavljanje Zice vodilice postoji
mogucnost uporabe opcijskog sterilnog drzaca za palac
NanoFx za jednokratnu uporabu.

Upute za uporabu

Zahvati s instrumentima Arthrosurface NanoFx obi¢no se
izvode u sklopu artroskopskog kirur§kog zahvata odnosno
zahvata s minimalnim pristupom. Nisu potrebni nikakvi
posebni niti jedinstveni rezovi. Zica vodilica Arthrosurface
NanoFx postavlja se vrikom prema naprijed u proksimalni
lumen ruénog instrumenta Arthrosurface NanoFx. Distalni
vriak instrumenta se zatim postavlja na ciljno mjesto.
Lagani udarac kirur§kim ¢eki¢em po izlozenom
proksimalnom jahacu zice vodilice dovoljan je za
potiskivanje Zice do njezine maksimalne dubine. Rué¢ni
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
mogucnost uporabe opcijskog sterilnog drzaca za palac
NanoFx za jednokratnu uporabu.

Upozorenja i mjere opreza

Ru¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx isporucuju se u
NESTERILNOM stanju. Prije svake uporabe potrebno ih
je pravilno odistiti i sterilizirati. Kirurg mora biti detaljno
upoznat s instrumentima i kirurskim postupkom prije
obavljanja zahvata. Ru¢ne instrumente Arthrosurface
NanoFx potrebno je redovito pregledavati kako bi se
ustanovili znakovi istro§enosti ili o§tec¢enja.

Rucéni instrumenti Arthrosurface NanoFx namijenjeni su za
uporabu sa sterilnim zicama vodilicama za jednokratnu
uporabu Arthrosurface NanoFx i opcionalnim sterilnim
drzaCem za palac za jednokratnu uporabu NanoFx koji se
isporucuju s njima. Uporaba Zica vodilica koje su proizveli
drugi proizvoda¢i moze ugroziti sigurnost pacijenata.

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

Ciséenje

Instrumenti ¢e trajati duze ukoliko ih budete ¢istili ru¢no a

ne mehanicki. Mekanom ¢etkom ili Zicom za ¢i$éenje
odistite prljavstinu iz svih udubina, zlijebova i kanulacija.
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Sve tragove krvi i ostale taloge ocistite odmah. Nemojte
dozvoliti da se isti osuSe. Instrumente treba Cistiti dok su
potopljeni u toplu vodu s odgovaraju¢im deterdzentom
neutralne pH vrijednosti. Prilikom pripreme i koristenja
deterdzenata uvijek slijedite upute proizvodaca. Nemojte
koristiti ¢eli¢ne Cetke jer one mogu ubrzati troSenje i
hrdanje instrumenata. Instrumente dobro isperite
destiliranom vodom. Nakon ¢i$¢enja instrumente odmah
osusite.

Moguci nepozeljni u€inci

Prijavljene komplikacije uslijed kirur§kog zahvata
mikrofrakturiranja ukljucuju opce kirurSke komplikacije
(infekciju, stvaranje krvnog ugruska, iritaciju koze oko
reza). Komplikacije specifi¢ne za tehniku
mikrofrakturiranja ukljucuju slabu diferencijaciju ili
obnavljanje tkiva i nastanak osteofita.

Sterilizacija
Drza¢ za palac NanoFx isporucuje se STERILAN, ZA
JEDNOKRATNU UPORABU izlaganjem gama zracenju.

Oprez
Saveznim zakonom (SAD) kupnja ovog uredaja ograni¢ena
je na lije¢nike odnosno na narucivanje putem lijecnika.

. : : Nastroje NanoFx®
nané fxo Névod k pouZiti

Nastroje Arthrosurface NanoFx®

Popis

Nastroje Arthrosurface NanoFx sestavaji z ruéniho nastroje
na opakované pouziti a vodiciho dratu na jedno pouziti pfi
1écbe defekttl kloubni chrupavky nebo tam, kde je vhodna
stimulace kostni diené, pomoci techniky mikrofraktury.
Pomoci volitelného sterilniho pfislusenstvi na jednorazové
pouziti - palcového drzaku NanoFx, je mozné urychlit
vyjmuti a pfemisténi vodiciho dratu.

Navod k pouziti

Lécba pomoci nastroji Arthrosurface NanoFx se typicky
provadi artroskopickym chirurgickym zakrokem nebo
minimalné invazivnim chirurgickym zakrokem. Neni tfeba
provadét zadné specifické ani jedine¢né chirurgické fezy.

66—



L

Vodici drat Arthrosurface NanoFx se zavede hrotem napted
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 sterilniho piislusenstvi na jednorazové pouziti -
palcového drzaku NanoFx, se miize vyjmuti a pfemisténi
vodiciho dratu urychlit.

Varovani a upozornéni

Ruéni nastroje Arthrosurface NanoFx se dodavaji
NESTERILNI. Pred kazdym pouzitim se musi f4dné
vycistit a sterilizovat. Pfed provadénim zakroku musi byt
chirurg dobfe obezndmen s nastrojem i chirurgickou
technikou. Ru¢ni néstroje Arthrosurface NanoFx je tieba
pravideln¢ kontrolovat, zda nevykazuji znamky opotfebeni
nebo poskozeni.

Rucéni nastroje Arthrosurface NanoFx jsou ur¢eny k pouziti
s doprovodnymi sterilnimi vodicimi draty na jednorazové
pouziti Arthrosurface NanoFx a volitelnym sterilnim
pfislusenstvim na jednorazové pouziti - palcovym drzakem
NanoFx. Pouziti vodicich dratd jinych vyrobect mize
ptedstavovat problém z hlediska bezpe¢nosti pacienta.
Vodici draty zasunujte pouze Gderem chirurgického
kladivka. Nezasunujte pomoci vrtacky nebo elektricky
pohanéné rukojeti.

Cisténi

Rucni ¢isténi prodlouzi zivotnost nastroji ve srovnani s
mechanickym ¢isténim. Pomoci kartace s mé¢kkymi
$tétinami nebo Eisticiho styletu odstraiite v§echny necistoty
ze vSech §térbin, drazek a otvord. Okamzité odstraite
vSechny stopy krve nebo jinych necistot. Nenechte je
zaschnout. Nastroje se Cisti ponofené do teplé vody s
vhodnym saponatem s neutralnim pH. Pfi pfipravé a
pouZzivani saponatti vzdy dodrzujte pokyny vyrobce.
Nepouzivejte kovové kartace, které mohou urychlit
opotiebeni a korozi nastrojii. Nastroje diikladné oplachnéte
destilovanou vodou. Po ¢isténi nastroje okamzité osuste.



Mozné nezadouci ucinky

Komplikace hlasené pfi 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 utvafeni osteofytl.

Sterilizace

PrisluSenstvi - palcovy drzak NanoFx - se dodava
STERILNI, NA JEDNORAZOVE POUZITI,
sterilizovany ozafenim gama paprsky.

Upozornéni
Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto zafizeni
pouze 1ékaiim nebo na 1ékaisky piedpis.

NanoFx®-
instrumenter

na n% fx. .. Brugsanvisning

Arthrosurface NanoFx-instrumenter

2o
bt )

Beskrivelse

Arthrosurface NanoFx-instrumenterne bestar af et
genanvendeligt handinstrument og en guidewire til
engangsbrug. De anvendes til udferelse af en
mikrofrakturteknik ved behandling af artikulaere
bruskdefekter, eller hvor knoglemarvsstimulering er
hensigtsmaessig. Den valgfri, sterile NanoFx-
fingermekanisme til engangsbrug kan anvendes til at lette
udtagning og omlegning af guidewiren.

Brugsanvisning

Behandling med Arthrosurface NanoFx-instrumenter
udferes typisk som en del af et artroskopisk eller kirurgisk
indgreb med minimal adgang. Der kraeves ingen specifikke
eller unikke kirurgiske incisioner. Arthrosurface NanoFx-
guidewiren anlaegges med spidsen forst ind i det proksimale
lumen pé Arthrosurface NanoFx-handinstrumentet.
Instrumentets distale spids placeres derefter pd malstedet.
En let slag med en hammer pa guidewirens blottede,
proksimale ende er tilstreekkeligt til at fore guidewiren frem
til dens fulde dybde. NanoFx-handinstrumentet fjernes og
omlaegges for at oprette yderligere indgangssteder. Den
valgfri, sterile NanoFx-fingermekanisme til engangsbrug
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kan anvendes til at lette udtagning og omlegning af
guidewiren.

Advarsler og forholdsregler

Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter leveres IKKE-
STERILE. De skal rengeres og steriliseres korrekt for hver
anvendelse. Kirurgen skal vare fortrolig med
instrumenterne og den kirurgiske teknik, for indgrebet
udferes. Arthrosurface NanoFx-handinstrumenter skal
regelmeessigt efterses for tegn pa slitage eller beskadigelse.

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

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

Rengering

Rengering i hdnden i stedet for mekanisk rengering
forleenger instrumenternes levetid. Renger alle revner, skaer
og kanyleringer, og fjern alt debris med en bled berste eller
rengeringsstilet. Blod og andre rester skal fjernes
omgaende og ma ikke terre ind. Instrumenterne skal
rengeres, mens de er under varmt vand med et passende
pH-neutralt rengeringsmiddel. Folg altid producentens
anvisninger ved klargering og brug af rengeringsmidler.
Brug ikke stalberster, da de kan fremskynde slitage og
korrosion af instrumenterne. Skyl instrumenterne grundigt
med destilleret vand. Tor instrumenterne straks efter
rengering.

Mulige bivirkninger

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

Sterilisering
NanoFx-fingermekanismer leveres STERILE, TIL
ENGANGSBRUG ved eksponering for gammabestréaling.
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Bemaerk
Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges
af en laege eller pa dennes foranledning.

3 NanoFx®-
Sl instrumenten
n a n% fx Gebruiksaanwijzing

Arthrosurface NanoFx®-instrumenten

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, steriele NanoFx-
duimtreklipaccessoire voor eenmalig gebruik 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
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,
steriele NanoFx-duimtreklipaccessoire voor eenmalig
gebruik kan gebruikt worden om de verwijdering en
herpositionering van de voerdraad te vergemakkelijken.

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

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

Voerdraden 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
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

Het NanoFx-duimtreklipaccessoire wordt STERIEL,
VOOR EENMALIG GEBRUIK via blootstelling aan
gammabestraling, geleverd.
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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
Kasutusjuhend

nane fx’

Arthrosurface NanoFx®-seeria instrumendid

Kirjeldus

Arthrosurface NanoFx-seeria instrument koosneb
korduvkasutatavast késiinstrumendist ja ihekordseks
kasutamiseks moeldud juhtetraadist, mida kasutatakse
liigeskohre defektide ravimisel mikromurru tehnikaga voi
mujal, kus tuleks stimuleerida luuiidi. Kiiremaks juhtetraadi
eemaldamiseks ja timberpaigutamiseks voib kasutada
lisavarustusse kuuluvat iihekordset steriilset NanoFx-seeria
poidlajuhikut.

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 seejdrel kahjustuskolde poole.
Juhtetraadi tdies pikkuses sisestamiseks piisab, kui liitia
haamriga Ornalt selle vidljaulatuvat tagaosa. Seejérel
eemaldatakse NanoFx-seeria késiinstrument ja paigutatakse
see timber, et luua rohkem lébistamiskohti. Kiiremaks
juhtetraadi eemaldamiseks ja imberpaigutamiseks voib
kasutada lisavarustusse kuuluvat ithekordset steriilset
NanoFx-seeria pdidlajuhikut.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arthrosurface NanoFx-seeria késiinstrumendid tarnitakse
MITTESTERIILSENA. Neid tuleb enne iga kasutuskorda
pohjalikult puhastada ja steriliseerida. Kirurg peab tundma
instrumente ja kirurgilist tehnikat enne protseduuri
alustamist. Arthrosurface NanoFx-seeria kdsiinstrumente
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tuleks regulaarselt kontrollida ja veenduda, et need pole
kulunud ega kahjustunud.

Arthrosurface NanoFx-seeria kdsiinstrumendid on loodud
kasutamiseks koos Arthrosurface’i NanoFx-seeria
iihekordsete steriilsete juhtetraatidega ja lisavarustusse
kuuluva NanoFx-seeria iihekordse steriilse pdidlajuhikuga.
Muude tootjate juhtetraatide kasutamine v3ib patsienti
ohustada.

Juhtetraate tohib sisestada ainult haamriloogiga. Arge
sisestage puuriga voi mootoriga késiseadmega.

Puhastamine

Mehaanilise puhastamise asemel kisitsi puhastamine
pikendab instrumentide kasutusiga. Puhastage koik
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-véirtusega puhastusvahendit. Jargige
puhastusvahendite ettevalmistamisel ja kasutamisel alati
tootja juhiseid. Arge kasutage terasharju, sest need vdivad
instrumentide kulumist ja korrodeerumist kiirendada.
Loputage instrumente pdhjalikult destilleeritud veega.
Kuivatage instrumendid kohe pérast puhastamist.

Véimalikud kérvaltoimed

Mikromurru kirurgia kasutamisel on esinenud iildisi
kirurgilisi komplikatsioone (infektsioon, tromb, sisseldike
arritus). Mikromurru tehnikale spetsiifilised
komplikatsioonid on kehv kudede diferentseerumine voi
paranemine ja osteofiiiitide moodustumine.

Steriliseerimine

NanoFx-seeria péidlajuhik tarnitakse UHEKORDSELT
KASUTATAVANA, STERILISEERITUD
gammakiirgusega.

Ettevaatust

USA foderaalseaduse kohaselt voib kédesolevat seadet miiiia
vaid arst voi arsti tellimusel.
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Instruments
NanoFx®
Mode d’emploi

nane fx:

Instruments 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 stérile et & usage
unique NanoFx (en option) peut étre utilisé pour accélérer
le retrait et le repositionnement du fil-guide.

Mode d’emploi

Le traitement a I’aide des instruments Arthrosurface
NanoFx est habituellement effectué dans le cadre d’une
intervention arthroscopique ou mini-invasive. Il ne
nécessite aucune incision chirurgicale spécifique ou unique.
L’extrémité du fil-guide Arthrosurface NanoFx est d’abord
introduite dans la lumiére proximale du manche
Arthrosurface NanoFx. L’extrémité distale de I’ 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 stérile et a usage unique NanoFx (en option) peut étre
utilisé pour accélérer le retrait et le repositionnement du fil-
guide.

Avertissements et mesures de précaution

Les manches Arthrosurface NanoFx sont fournis NON-
STERILES. IIs 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 Arthrosurface NanoFx doivent
étre réguliérement inspectés a la recherche de signes
d’usure ou de détérioration.

Les manches Arthrosurface NanoFx sont congus pour étre
utilisés avec les fils-guides stériles et a usage unique
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Arthrosurface NanoFx qui les accompagnent, ainsi qu’avec
I’accessoire avec languette de tirage stérile et a usage
unique 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 piéce a main
électrique.

Nettoyage

Un nettoyage manuel plutdt 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
abondamment les instruments avec de I’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 ’incision). Les complications
liées a la technique de micro-fracture sont une mauvaise
différenciation ou réparation tissulaire et la formation
d’ostéophytes.

Stérilisation

L’accessoire avec languette de tirage NanoFx est a USAGE
UNIQUE et fourni STERILE via une exposition au
rayonnement gamma.

Attention

Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.
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0 NanoFx®
Instrumente
n a n % fx Gebrauchsanweisung

Arthrosurface NanoFx®-instrumente

Beschreibung

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

Gebrauchsanweisung

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Arthrosurface NanoFx Handinstrumente werden NICHT
STERIL geliefert. Sie miissen vor jedem Gebrauch wie
vorgeschrieben gereinigt und sterilisiert werden. Der
Chirurg, der das Verfahren durchfiihrt, muss mit den
Instrumenten und der chirurgischen Technik bestens
vertraut sein. Die Arthrosurface NanoFx-Handinstrumente
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sind regelmdfig auf Anzeichen von Abnutzung oder
Schéden zu priifen.

Die Arthrosurface NanoFx-Handinstrumente sind fiir die
Verwendung mit den mitgelieferten Arthrosurface-NanoFx-
Fiihrungsdréhten zum einmaligen Gebrauch und dem
optionalen Daumengriff zum einmaligen Gebrauch
ausgelegt. Die Verwendung von Fiithrungsdréhten anderer
Hersteller kann die Sicherheit der Patienten gefdhrden.

Fiihrungsdréhte diirfen nur mit Hammerschldgen
vorgetrieben werden. Keine Bohrer oder motorisch
betriebene Handgeréte verwenden.

Reinigung

Die manuelle Reinigung verldngert gegeniiber einem
mechanischen Reinigungsverfahren die Lebensdauer der
Instrumente. Mit einer weichen Biirste oder einem
Reinigungsdraht alle Risse, Rillen und Durchbohrungen
von Schmutz befreien. Spuren von Blut oder anderen
Riickstdnden miissen umgehend entfernt werden und diirfen
nicht antrocknen. Die Instrumente miissen 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.

Mogliche Nebenwirkungen

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

Sterilisation

Der NanoFx Daumengriff ist mit Gammastrahlen
STERILISIERT und ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH bestimmt.
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Vorsicht

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

. EpyaAcia NanoFx®
n a n @ fx/) 0dnyigg xpRong

EpyoaAcia Arthrosurface NanoFx®

Mepiypaepn

Ta epyaieio Arthrosurface NanoFx amotelovvtat amd éva
EMAVOYPNOLLOTOMOLHO EPYAAEID YEPOG KAl EVOV
OVOADOLO PLaG XPNONG CVPUATIVO 031 YO Yo TNV EKTEAEON
TEYIKNG UIKPOKATAYLATOG Yo T Bepaneio ehattopdtov
ooV apbpikd y6vdpo N 6mov givorl KaTdAANAN 1 Si€yepon
Huehol TV 06TMV. TO TPOULPETIKO ATOCTEPMUEVO UL
xpnong e&dpmua yAmttidog avtiyeipa NanoFx dbvator va
xpnoponom0el yio vor EMOTEVGEL TNV OQAIPEST] KoL TNV
£mavatomofETnen Tov GuppdTvov 0dnyoD.

O3dnyieg xpriong

H Oepaneio pe ) xpion tov epyaieiov Arthrosurface
NanoFx 0o exteleotel TUTIKA (G HEPOG 110G
0pOPOCKOMIKNG S1adIKAGING 1) YEWPOVPYIKNG eméUPaong
eMdyromg TposPaong. Aev amortovvron EWOKEG )
HOVOSIKES YEPOVPYIKEG TOUES. O GupUdTIVOS 01 YOS
Arthrosurface NanoFx tomofeteitat pe to dxpo mpmdta
£vTOG TOV £yY0G owAov Tov gpyoteiov yelpds Arthrosurface
NanoFx. To nepupepikd dxpo tov epyalreiov tomobeteiton
10TE 6TN 6TOYELOpEVN TTEPOYT. Eval pikpd ytomnpo pe
o@upi oTOV EKTEDEEVO £YYOG KEVTPOPOPED TOV
GUPUATIVOL 0dMYOD eivar apkeTd yio va TpowOnoeL To
oOppo oto TANpeg Pabog tov. To epyareio yeipdg NanoFx
apopeitol TOTE Kot enavatorofeteitar yio vo dnpiovprioet
GUUTANPOLOTIKES TEPLOYES Steiodvong. To mpoopeTiko,
OMOGTEPMUEVO HLog ypriong e€apmpa yYAmttidag avtixelpa
NanoFx d0vatot va ypnotponomdei yi vo emonedoet v
apaipeon Kot TV EmavatomodETnon Tov GuppETIVOL
oonyov.

Mposidotroinoeig kai NMpo@uAdgeig
Ta epyaieio xeipdc Arthrosurface NanoFx kot to
eEoptpota yAottidag avtiyelpa topéyovror MH
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ATIOXTEIPQMENA. IIpénet vo KaBapioTovy Kat vou
anootelp®Boiv KaTdAANAa TPV amd kabe xprion. O
XEWPOVPYOG TPETEL VaL Eivar TANPMG EEOIKELOUEVOG LE TOL
£pYOLELDl KO TN XELPOVPYIKT TEYVIKT TPOTOV EKTELEGEL TN
Swdwaoia. Ta epyareio xepdg Arthrosurface NanoFx kot
Ta e&aptipata YA@TTidog avtiyepa Tpénet va
£MOEMPOVVTAL TAKTIKE Yo TUXOV evdei&elg pBopdg N
PAGPnG.

To epyoieia xepdg Arthrosurface NanoFx éxovv
OXEOLOTEL Y10l XPNOT| LLE TOVG GLUVOSEVTIKOVG,
OMOGTEPMUEVOVG oG ¥priong Zuppdtivovg Odnyovg
NanoFx Kot 10 TpoatpeTikd amosTEPOUEVO LG XPNIONG
e&apmpo yAottidag avtiyelpa NanoFx. H yprion
GUPUATIVOV 0dNYDV SLOPOPETIKOV KOTACKEVAGTOV
EVOEXETAL VO TPOKUAEGEL TPOPAT AT GTNV OGPIAELD TOV
ac0evav.

Ot cvppdtvol 0dnyoi Tpénet va TpomBovvton povo pe
XTOTNpa. 6PLPLOY. MNy T0 TPOo®OBEiTE pPE TPLTTAVL 1)
niekTpikn yewporofn.

Ka8dpiopa

To kabdpiopa pe to xépt avti yio pnyovikd kadapiopo Oa
mapateivel T dudpketo (ong tov epyareiov. Kabapiote
OAEG TIG YAPOUASES, TOVG OVAOVG KOt TIG COANVAGELS otd
OOl TOL VTOAEILHATOL, XPNGILOTOLOVTOG (ol fodpToa pe
podakés Tpiyes | otvdioko kabapicuatos. Agapéote
apécms Kabe iyvog aipatog | dAla vroAgippato. Mnv
QQNVETE TETOLOV THTOV VIOAEIpLATO VO 6TEYVAOGOLY. Ta
epyaleio mpénel va Kabapiotovv evo givar Pubiopéva oe
YAMopd vepd Pe KATIAANAO amoppumdvTiko ovdétepov pH.
[pénet vo tmpeite mavtote TIg 00MYiEG TOV KATOOKELAGTH
EVO TPOETOWALETE KO YPTCLOTOLEITE OTOPPLTTAVTIKA.
Mnv ypnotponoteite atodhveg fodptoeg S10TL pmopei va
emitoyOvouv ™ @Oopd kat ™ SiéPpwon Tewv epyareinv.
Zemhovete Ta epyodeio Kok pue amooTaypEvo vepo.
ZTeYVOOTE TO EPYOLEIR AUEGWG HETA TO KAOAPIOHLQL.

AuvnTikég EMITTAOKEG

O1 emmhOKEG TOV AVOPEPOVTAL CYETIKG pe TNV emEUPoion
HKPOKOTOYUATOV TEPIAOUPAVOVV TIG YEVIKEG ETTAOKES
enepPaoemv (Lolvvon, Bpdppo aipatog, epebiopd otnv
Topun). Ot emmAoKkég OV £iVOL GUYKEKPLEVES Y0 TV
TEYVIKT LKPOKATAYUATOV Eivar 1) Goynun dtapopomoinen
16700 1 S10pbwon Kat 1 dnovpyio 0GTEOPHTOV.
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ATrooTeipwon

To E&apmpa IMNottidag Avtixepa NanoFx mapéyston
ATIOXTEIPQMENO, I'TA MIA XPHZH pe ékbeon oe
aKkTvoPoAia Yappa.

Mpoooxn

To Opoomovdtakd Alkato (twv HITA) nepropilet v
TOANGT AVTHG TG GLOKEVNG LOVO amd 10TPOVG 1} KOTOTLY
EVTOANG WLTPOV.

NanoFx®

Instruments
n a n % fx/) Hasznalati utasitas

Arthrosurface NanoFx® miiszerek

Leiras

Az Arthrosurface NanoFx miszerek ujra felhasznalhato
kézi miiszerbdl, és egyszer hasznalatos eldobhatd
vezetddrotbol allnak és rendeltetésiik a mikrotdrési
technika végrehajtasa iziiletporchibak kezelése céljabol,
vagy akkor, ha a csontveld stimulalasa megfeleld. Az
opcionalis egyszer hasznalatos, steril NanoFx
hiivelykujjfiil-tartozék hasznélhato a vezetddrot
eltavolitasanak és athelyezésének meggyorsitasara.

Hasznalati utasitas

Az Arthrosurface NanoFx miszereket hasznal6 kezelés
szokasosan arthroszkopos vagy minimalis behatolasu
sebészeti eljaras soran keriil végrehajtasra. Nincs sziikség
specifikus vagy egyedi sebészeti bemetszésre. Az
Arthrosurface NanoFx vezetédrot cstuicesal eldre keriil
behelyezésre az Arthrosurface NanoFx kézi miiszer
proximalis lumenébe. Ezutan keriil a miiszer distalis csucsa
elhelyezésre a célhelyen. Konnyed fakalapacsiités

a vezetddrot exponalt proximalis végére elegend6 ahhoz,
hogy a drotot a teljes mélységig behajtsa. A NanoFx kézi
miiszer ezutan eltavolitasra és athelyezésre keriil, tovabbi
behatolasi helyek 1étrehozéasa céljabol. A opcionalis
egyszer hasznalatos, steril NanoFx hiivelykujjfiil-tartozék
hasznalhat6 a vezet6drot eltavolitasanak és athelyezésének
meggyorsitasara.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Arthrosurface NanoFx kézi miiszerek szallitaisa NEM
STERIL éllapotban torténik Azokat minden hasznélat elott
megfeleléen 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 rendszeres
1d6kozonként meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e
kopas vagy karosodas jelei.

Az Arthrosurface NanoFx kézi miiszereket a mellékelt,
hozzajuk tartozd Arthrosurface egyszer hasznalatos, steril
NanoFx vezetddrotokkal és az opcionalis egyszer
hasznalatos, steril NanoFx hiivelykujjfiil-tartozékkal egyiitt
kell hasznalni. Mas gyartoktol szarmazo vezetodrotok
hasznélata betegbiztonsagi problémakat okozhat.

A vezetddrotok 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 sortéjii kefét vagy tisztitoszondat hasznélva tisztitson
meg minden rést, barazdat és csatornat minden
szennyezéstol. Tavolitson el azonnal minden vérnyomot
vagy mas maradvanyt. Ne hagyja ezeket raszaradni. A
miszereket meleg vizbe meritve kell megtisztitani,
megfeleld, pH-semleges tisztitoszerrel. Tisztitoszerek
elkészitésekor és hasznalatakor mindig kovesse a gyartd
utasitasait. Ne hasznaljon acélkeféket, mert ezek
Alaposan oblitse le a miiszereket desztillalt vizzel. Szaritsa
meg a miiszereket tisztitas utan azonnal.

Lehetséges nem kivant hatasok

A mikrotorésmiitétekkel kapcsolatban jelentett
komplikaciok magukban foglaljak tobbek kozott az
altalanos mutéti komplikaciokat (fertdzés, vérrog,
bemetszés kornyéki irritacid). A mikrotorési technika
specifikus komplikéacioi a rossz szovetmegkiilonboztetés
vagy -javitas és az osteophyta kialakulasa.
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Sterilizalas

A NanoFx hiivelykujjfiil-tartozék gammasugarzas-
expozici6 utan, STERIL, EGYSZER HASZNALATOS
allapotban szallitott.

Vigyazat

A szovetségi torvények (USA) ezen eszkoz eladasat csak
orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre
engedélyezik.

nane fx:

Strumenti NanoFx®
Istruzioni per I'uso

Strumenti 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, sterile e monouso.

Istruzioni per I'uso

11 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. Il
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 l'impattatore sul contropunta prossimale
esposto del filo guida per inserire completamente il filo in
profondita. Lo strumento palmare NanoFx viene quindi
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, sterile e monouso.
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Avvertenze e Precauzioni

Gli strumenti palmari 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
palmari 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
monouso sterili e con la linguetta per pollice accessoria
Arthrosurface NanoFx opzionale, sterile e monouso. L’uso
di fili guida di altre ditte produttrici puo 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 1’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
incisione). Le complicazioni specifiche relative alla tecnica
di microfrattura sono la scarsa differenziazione o
riparazione del tessuto e la formazione di osteofiti.
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Sterilizzazione

La linguetta per pollice accessoria NanoFx ¢ MONOUSO
ed ¢ STERILIZZATA mediante esposizione ai raggi
gamma.

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

NanoFx®
Instrumenti
LietoSanas instrukcija

nan¢ fx:

Arthrosurface NanoFx® instrumenti

Apraksts

Arthrosurface NanoFx instrumenti sastav no atkartoti
lietojamiem instrumentiem un vienreiz lietojamas
vadstigas, lai nodrosinatu locttavu skrims]a defektu
mikroltizumu arstésanu gadijumos, kad ir piemérota kaulu
smadzenu stimulacija. Izvéles, vienreiz lietojamo, sterilo
NanoFx Thumb Tab Accessory var lietot, lai paatrinatu
vadstigas iznemSanu un parvietoSanu.

LietoSanas instrukcija

Arthrosurface NanoFx instrumentus arstnieciba parasti
izmanto ka paliginstrumentus artroskopijas vai minimali
invazivas kirurgiskas procedaras. 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 mérki. 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. Izv€les, vienreiz lietojamo, sterilo NanoFx Thumb
Accessory var lietot, lai paatrinatu vadstigas iznemsanu un
parvietoSanu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Arthrosurface NanoFx Hand Instruments NAV STERILS.
Tos nepiecieSams atbilstosi notirTt un sterilizét pirms katras
lietoSanas. Jau pirms manipulacijas kirurgam labi japarzina
instrumenti un kirurgiskas manipulacijas tehnika.
Arthrosurface NanoFx Hand Instruments ir regulari
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janoverte, lai savlaicigi pamanitu nolietojuma vai bojajuma
pazimes.

Arthrosurface NanoFx Hand instrumenti ir izgatavoti
saderigai lietosanai ar Arthrosurface pievienotajam vienreiz
lietojamam, sterilam NanoFx vadstigam un izvéles vienreiz
lietojamo, sterilo NanoFx Thumb Tab Accessory. Citu
razotdju vadstigu izmantoSana 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
mazga$anu pagarina instrumentu kalpoSanas 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 iegremd@tus silta ident, kam pievienots atbilstoss
mazgasanas lidzeklis ar neitralu pH. Vienmér sekojiet
razotdja instrukcijam gatavojot un lietojot mazgasanas
lidzeklus. Nelietojiet metala birstes ta ka tas var paatrinat
instrumentu nolietoSanos. Riipigi noskalojiet instrumentus
destiléta Gident. Izkaltgjiet instrumentus uzreiz péc
mazgasanas.

lespéjamie blakusefekti

Mikrotraumu kirurgija novérotas tadas pasas komplikacijas
kadas satopamas visparigaja kirurgija (inficéSanas, asins
trombu veidoSanas, brices iekaisums). Mikrolizumu
tehnikai raksturigas komplikacijas ir vaja audu
atjaunosanas vai regeneracija un osteofitu veidosanas.
Sterilizacija

NanoFx Thumb Tab Accessory tiek piegadats
STERILIZETS ar gamma starojumu un ir paredzgts
VIENREIREIZEJAI LIETOSANAL

Uzmanibu
ASYV federala likumdosana atlauj So ierici tirgot tikai
arstiem vai péc arsta noradijuma.
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0 »NanoFx“®
.l instrumentai
nan% fx Naudojimo instrukcija

»Arthrosurface NanoFx®“ instrumentai

ApraSymas

Arthrosurface NanoFx“ instrumentai, butent daugkartinis
rankinis instrumentas ir vienkartinis vielinis kreipiklis, yra
skirti perforacijoms atlikti mikrolaiziy metodu gydant
sanarinés kremzlés defektus arba kai tinka taikyti kauly
¢iulpy stimuliacijos metoda. Pasirinktinai pasitelkiant
vienkarting sterilig ,,NanoFx* pagalbing rankené¢lg, galima
paspartinti vielinio kreipiklio i§émima ir perkélima j kita
padét;.

Naudojimo nurodymai

Gydymas taikant ,,Arthrosurface NanoFx“ instrumentus
paprastai atlickamas kaip artroskopinés arba minimalios
prieigos chirurginés operacijos dalis. Nereikia atlikti jokiy
specifiniy ar unikaliy chirurginiy pjaviy. ,,Arthrosurface
NanoFx“ vielinis kreipiklis galiuku j priekj jkiSamas j
proksimalinj ,,Arthrosurface NanoFx“ rankinio instrumento
spindj. Paskui distalinis instrumento galas nustatomas ties
gydoma vieta. Vieliniam kreipikliui jdurti iki viso numatyto
gylio pakanka proksimaliai i$sikiSusj uzpakalinj kreipiklio
gala lengvai stukteléti plaktuku. Tada ,,NanoFx“ rankinis
instrumentas istraukiamas ir perkeliamas j kita vieta, kad
bty galima sukurti daugybines perforacijas. Pasirinktinai
pasitelkiant vienkarting sterilia ,,NanoFx“ pagalbing
rankenéle, galima paspartinti vielinio kreipiklio i§émima ir
perkélima j kitg padét;.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

~Arthrosurface NanoFx“ rankiniai instrumentai yra
tickiami NESTERILUS. Kaskart prie§ naudojant juos
reikia kruopsciai iSvalyti ir sterilizuoti. Prie$ atlikdamas
procediirg chirurgas turi biiti nuodugniai susipazings su
instrumentais ir i$manyti chirurging metodika.
,Arthrosurface NanoFx“ rankinius instrumentus reikia
reguliariai apzitiréti, ar nematyti jokiy susidévéjimo ar
pazeidimo pozymiy.

,/Arthrosurface NanoFx“ rankiniai instrumentai yra skirti
naudoti su ,,Arthrosurface* kartu pateikiamais
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vienkartiniais steriliais ,,NanoFx“ vieliniais kreipikliais ir
pasirinktinai jsigyjama vienkartine sterilia ,,NanoFx*
pagalbine rankené¢le. Naudojant kity gamintojy vielinius
kreipiklius, kyla pavojus paciento saugumui.

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

Valymas

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

Galimas nepageidaujamas poveikis

Atliekant mikroliziy operacijas, nustatyta bendrai
chirurginéms operacijoms budingy komplikacijy (infekcija,
kraujo kresulys, dirginimas pjtvio srityje). Mikroluziy
metodikai specifinés komplikacijos yra silpna audiniy
diferenciacija arba struktiiros atkfirimas ir osteofity
susidarymas.

Sterilizavimas

,,NanoFx“ pagalbiné rankené¢lé yra tickiama STERILI,
VIENKARTINE, sterilizuota §vitinant gama spinduliais.
Démesio!

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

NanoFx®
n a n % lfxolnstrukcja uzytkowania

Instrument (rekojes¢) Arthrosurface NanoFx®

Opis

W sktad instrumentu Arthrosurface NanoFx wchodza
rekojes¢ do wielokrotnego uzytku oraz prowadnik do
jednorazowego uzytku. Instrument ten przeznaczony jest
do wykonywania zabiegow z wykorzystaniem techniki
mikroztaman w celu leczenia ubytkoéw chrzastki stawowej
lub gdzie odpowiednia jest stymulacja szpiku kostnego.

W celu usprawnienia wysuwania i zmiany pozycji
prowadnika mozna stosowac opcjonalng akcesoryczna,
sterylng zaktadke na kciuk NanoFx jednorazowego uzytku.

Instrukcja uzytkowania

Leczenie z wykorzystaniem instrumentu Arthrosurface
NanoFx jest zazwyczaj stosowane w ramach
chirurgicznych zabiegow artroskopowych lub z
minimalnego dostgpu. Nie jest wymagane wykonywanie
specjalnych lub nietypowych nacig¢ w trakcie zabiegu.
Prowadnik z zestawu Arthrosurface NanoFx wprowadza sig¢
koncowka do przodu do proksymalnego $wiatta rgkojesci.
Dystalng koncéwke instrumentu umieszcza si¢ nastgpnie w
miejscu docelowym. Lekkie uderzenie mtotkiem
chirurgicznym w odstonigty proksymalny tyt prowadnika
wystarczy, aby wsuna¢ prowadnik do konca. Nastgpnie
rekojes¢ NanoFx wyciaga si¢ i przesuwa, aby wykonac
dodatkowe miejsca penetracji. W celu usprawnienia
wysuwania i zmiany pozycji prowadnika mozna stosowac
opcjonalng akcesoryczna, sterylng zaktadke na kciuk
NanoFx jednorazowego uzytku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rekojesci NanoFx dostarczane sa w stanie
NIEJALOWYM. Przed zastosowaniem nalezy je
kazdorazowo odpowiednio oczysci¢ i wyjatowi¢. Przed
przystapieniem do zabiegu chirurg musi by¢ w petni
zaznajomiony ze sposobem stosowania instrumentéw oraz z
ta technika chirurgiczng. Rekojesci NanoFx nalezy
regularnie kontrolowa¢ pod katem oznak zuzycia lub
uszkodzenia.
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Rekojesci NanoFx przeznaczone sa do stosowania wraz

z zalaczonymi sterylnymi prowadnikami Arthrosurface
NanoFx jednorazowego uzytku oraz opcjonalnymi
akcesorycznymi, sterylnymi zaktadkami na kciuk NanoFx
jednorazowego uzytku. Stosowanie prowadnikow innych
producentdéw moze spowodowac zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjentow.

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

Czyszczenie

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

Potencjalne dziatania niepozadane

Powiktania zglaszane w zwiazku z zabiegami z
wykorzystaniem techniki mikroztaman obejmuja ogdlne
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

Akcesoryczna zaktadka na kciuk NanoFx przeznaczona do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU jesto dostarczana

w stanie STERYLNYM przez naswietlenie promieniami
gamma.

Uwaga
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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Instrumentos
NanoFx®
Instrugoes de uso

nane fx:

Instrumentos NanoFx® da Arthrosurface

Descrigao

Os instrumentos NanoFx da Arthrosurface sdo constituidos
por um instrumento manual reutilizavel e um fio-guia de
uso unico e descartavel para a realizagdo de uma técnica de
microfratura para o tratamento de defeitos da cartilagem
articular ou onde a estimula¢do da medula dssea é
apropriada. O acessorio estéril de uso inico opcional de
apoio para o polegar NanoFx pode ser utilizado para
acelerar a remogao e o posicionamento do fio-guia.

Instrugoes de uso

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

Adverténcias e Precaugoes

Os instrumentos manuais NanoFx da Arthrosurface sao
fornecidos de forma NAQ ESTERIL. Devem ser
adequadamente lavados e esterilizados antes de cada uso. O
cirurgido deve estar totalmente familiarizado com os
instrumentos ¢ a técnica cirurgica antes de realizar o
procedimento. Os instrumentos manuais NanoFx da
Arthrosurface devem ser examinados com regularidade
quanto a qualquer sinal de desgaste ou dano.

Os instrumentos manuais NanoFx da Arthrosurface foram
projetados para serem utilizados com os fios-guia estéreis
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de uso tnico NanoFx que o acompanham e com o acessorio
estéril de uso unico opcional de apoio para o polegar
NanoFx. A utilizagdo de fios-guia de outros fabricantes
pode acarretar problemas de seguranga aos pacientes.

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

Limpeza

Para prolongar a vida util dos instrumentos, lave 8 mao em
vez de usar lavadora automatica. Retire todos os detritos
das fendas, ranhuras e canulagdes usando uma escova de
cerdas macias ou uma sonda de lavagem. Remova
imediatamente todos os tragos de sangue ou de outros
residuos. Nao os deixe secar. Os instrumentos devem ser
lavados enquanto submersos em agua morna e usando
detergente com pH neutro adequado. Ao preparar e usar
detergentes siga sempre as instrugdes do fabricante. Nao
use escovas de ago pois elas podem acelerar o desgaste ¢ a
corrosdo dos instrumentos. Enxague bem os instrumentos
com agua destilada. Apos a limpeza, seque os instrumentos
imediatamente.

Possiveis eventos adversos

As complicagdes registradas em cirurgias de microfraturas
incluem as complicagdes cirtirgicas gerais (infecgao,
coagulos de sangue, irritagdo no local da incisdo). As
complicagdes especificas da técnica de microfratura sao
deficiéncia de reparo ou de diferenciagao tissular e
formagdo de osteofitos.

Esterilizagao

O acessorio de apoio para o polegar NanoFx ¢é fornecido
estéril, para uso Unico, por meio de exposi¢do a radiagdo
gama.

Atencao

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

nane fx:

Instrumente Arthrosurface NanoFx®

Descriere

Instrumentele manuale Arthrosurface NanoFx constau
dintr-un instrument manual reutilizabil i fir de ghidare
eliminabil de unica folosinta pentru efectuarea unei tehnici
de microfractura pentru tratarea defectelor cartilagiului
articular sau acolo unde este corespunzatoare stimularea
maduvei osoase, Accesoriul optional de unica folosinta
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 in 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 inainte in lumenul proximal al
instrumentului manual Arthrosurface NanoFx. Varful distal
al instrumentului este apoi pozitionat la locul-tinta. Este
suficientd o usoara lovitura de ciocanas aplicatd pe papusa
mobila a firului de ghidare pentru a introduce firul la
intreaga sa adancime. Apoi se indeparteaza instrumentul
manual NanoFx si se repozitioneaza pentru a crea locuri de
patrundere suplimentare. Accesoriul NanoFx cu capat de
tragere optional, steril, de unica folosinta poate fi utilizat
pentru a grabi inlaturarea si repozitionarea firului de
ghidare.

Avertismente si precautii

Instrumentele manuale sunt livrate NESTERILE. Ele
trebuie curatate si sterilizate corespunzitor inainte de
fiecare utilizare. Chirurgul trebuie sa fie bine familiarizat
cu instrumentele si cu tehnica chirurgicala inainte de a
efectua procedura. Instrumentele manuale Arthrosurface
NanoFx trebuie controlate cu regularitate pentru a se
constata daca prezinta orice fel de semne de uzura sau
deteriorare.
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Instrumentele manuale Arthrosurface NanoFx sunt
destinate utilizarii cu firele de ghidare sterile, de unica
folosintd Arthrosurface NanoFx insotitoare si cu accesoriul
cu capat de tragere optional, steril, de unica folosinta
NanoFx. Utilizarea unor fire de ghidare provenite de la
producitori diferiti poate conduce la probleme de siguranta
a pacientului.

Firele de ghidare vor fi introduse numai cu lovituri de
ciocanas. Nu folositi pentru introducere un sfredel sau o
piesd manuala 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. Inldturati imediat toate urmele de singe sau
alte reziduuri. Nu le lasati sa se usuce. Instrumentele
trebuie curdtate in timp ce sunt scufundate in apa calda, cu
un detergent cu pH neutru corespunzitor. La pregatirea si
utilizarea detergentilor respectati intotdeauna instructiunile
producitorului. 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 datorata inciziei). Complicatiile
specifice tehnicii pentru microfracturi sunt slaba
diferentiere sau reparare a tesuturilor si formarea de
osteofite.

Sterilizare

Accesoriul cu capat de tragere optional NanoFx este livrat
STERIL, DE UNICA FOLOSINTA, prin expunere la
radiatii gama.

Atentie

Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv nu
poate fi comercializat decat de un medic sau la
recomandarea acestuia.
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Instrumenti
NanoFx®
Uputstvo za upotrebu

nane fx:

Instrumenti Arthrosurface NanoFx®

Opis

Instrumenti Arthrosurface NanoFx sastoje se od ru¢nog
instrumenta za viSekratnu upotrebu i Zice vodilje za
jednokratnu upotrebu za lecenje ostecenja 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 sterilni drza¢ za palac NanoFxza jednokratnu
upotrebu.

Uputstvo za upotrebu

Zahvati sa instrumentima Arthrosurface NanoFx obi¢no se
izvode u sklopu artroskopskog hirurskog zahvata odnosno
zahvata sa minimalnim pristupom. Nisu potrebni nikakvi
specifi¢ni niti posebni rezovi. Zica vodilja Arthrosurface
NanoFx postavlja se vthom prema napred u proksimalni
lumen ru¢nog instrumenta Arthrosurface NanoFx. Distalni
vrh instrumenta se nakon toga postavlja na Zeljeno mesto.
Lagani udarac hirur§kim ¢eki¢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
sterilni drza¢ za palac NanoFx za jednokratnu upotrebu.

Upozorenja i mere predostroznosti

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

Rucni instrumenti Arthrosurface NanoFx namenjeni su za
upotrebu sa sterilnim zicama vodiljama za jednokratnu
uporebu Arthrosurface NanoFx i opcionalnim sterilnim
drzaCem za palac za jednokratnu upotrebu NanoFx koji se
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isporucuju sa njima. Upotreba Zica vodilja koje su proizveli
drugi proizvodaci moze da ugrozi sigurnost pacijenata.

Zice vodilje smeju da se potiskuju samo udaranjem
hirur$kim ¢eki¢em. Zabranjeno je potiskivanje buSilicom
ili ru¢nim instrumentom na motorni pogon.

Ciséenje

Instrumenti ¢e trajati duze ako se Ciste ru¢no a ne
mehani¢ki. Mekanom ¢etkom ili Zicom za ¢i§cenje 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 Eistiti dok su
potopljeni u toplu vodu sa odgovaraju¢im detergentom
neutralne pH vrednosti. Prilikom pripreme i upotrebe
detergenata uvek treba slediti uputstvo proizvodaca.
Nemojte upotrebljavati celi¢ne Cetke jer one mogu da
ubrzaju habanje i rdanje instrumenata. Instrumente dobro
isperite destilisanom vodom. Nakon ¢i$¢enja instrumente
odmah osusite.

Moguci nepovoljni uéinci

Prijavljene komplikacije kod hirurskog zahvata
mikrofrakturisanja ukljucuju op¢e 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

Drza¢ za palac NanoFx isporucuje se STERILAN, ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU putem izlaganja gama
zracenju.

Upozorenje

Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj moze kupovati
odnosno porucdivati iskljucivo lekar.
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b nstrumenty NanoFx®
na n% fx0 Navod na pouzitie

In§trumenty Arthrosurface NanoFx®

Popis

InStrumenty Arthrosurface NanoFx sa skladaju

z opakovane pouzitel'ného ruéného instrumentu a
jednorazového vodiaceho drotu na jedno pouzitie na vykon
mikrofrakturovej techniky pri lietbe poskodeni kibovej
chrupky alebo tam, kde je vhodna stimulacia kostnej drene.
Na rychlejsie odstranovanie vodiaceho drotu a zmenu jeho
polohy mozno pouzit volitel'ny jednorazovy sterilny
palcovy klapkovy doplnok NanoFx.

Navod na pouzitie

Liecba pomocou instrumentov Arthrosurface NanoFx sa
zvycCajne vykonava ako stcast’ 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 lamenu ruéného
inStrumentu Arthrosurface NanoFx. Distalna $picka
inStrumentu sa potom umiestni do ciel'ového miesta. Na
zasunutie drotu do jeho plnej hibky posta¢i 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
odstraiovanie vodiaceho drétu a zmenu jeho polohy mozno
pouzit’ volite'ny jednorazovy sterilny palcovy klapkovy
doplnok NanoFx.

Varovania a bezpecnostné upozornenia

Ru¢né inStrumenty Arthrosurface sa dodavaju
NESTERILNE. Pred kazdym pouZitim sa musia riadne
vydistit’ a sterilizovat’. Chirurg musi byt’ dokladne
oboznameny s inStrumentmi a chirurgickou technikou este
pred vykonom zakroku. Ruéné instrumenty Arthrosurface
NanoFx sa musia pravidelne prezerat’, ¢i nenesti znamky
opotrebovania alebo poskodenia.

Ruéné inStrumenty Arthrosurface NanoFx st uréené na
pouzitie s prilozenymi jednorazovymi sterilnymi vodiacimi
drotmi NanoFx spolo¢nosti Arthrosurface a s volitelnym
jednorazovym sterilnym palcovym klapkovym doplnkom.
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Pouzitie vodiacich drétov od r6znych vyrobcov moze
vytvorit’ problém pre bezpecnost pacienta.

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

Ruéné &istenie oproti mechanickému Gisteniu predizi
zivotnost’ in§trumentov. VSetky §trbiny, Zliabky a kanylacie
vy¢istite od vSetkej necistoty kefkou s miakkymi $tetinami
alebo cistiacou ty¢inkou. Vsetky stopy krvi a inych rezidui
okamzite odstréafite. Nenechajte ich zaschnut’. Instrumenty
sa musia Cistit’ 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 mézu urychlit
opotrebovanie a hrdzavenie inStrumentov. InStrumenty
dokladne oplachnite destilovanou vodou. Instrumenty
vysuste hned’ po ocisteni.

Mozné neziaduce ucinky

Medzi komplikacie hlasené pri mikrofrakturovych
zakrokoch patria v§eobecné chirurgické komplikacie
(infekcia, krvna zrazenina, podrazdenie v reze).
Komplikacie $pecifické pre mikrofaktiurovu techniku st
nedostato¢né rozlisenie alebo naprava tkaniva a tvorba
osteofytov.

Sterilizacia

Palcovy klapovy doplnok NanoFX sa doddva STERILNY,
JEDNORAZOVY expoziciou gama Ziarenim.

Upozornenie

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia na predaj lekarom alebo na zaklade objednavky
lekara.
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Instrumenti
NanoFx®
Navodila za uporabo

nane fx:

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 pomod¢jo mikrofrakturne tehnike.
Neobvezen pripomocek zavihek za palec NanoFx za
enkratno rabo, se lahko uporabi za hitrej$e odstranjevanje
in ponovno nastavitev vodilne Zice.

Navodila za uporabo

Zdravljenje z uporabo instrumentov Arthrosurface NanoFx
se obicajno izvede kot del artroskopskega oz. 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 sterilen
pripomocek zavihek za palec NanoFx za enkratno rabo se
lahko uporabi za hitrej$e odstranjevanje in ponovno
nastavitev vodilne Zice.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ro¢ni instrumenti Arthrosurface NanoFx so dobavljeni
NESTERILNI. Pred vsako uporabo jih je potrebno
ustrezno odistiti in sterilizirati. Kirurg, ki bo opravil poseg,
se mora pred operacijo dobro seznaniti z instrumenti in
kirur§ko tehniko. Instrumente Arthrosurface NanoFx je
potrebno redno pregledovati, da nimajo znakov obrabe ali
poskodb.

Instrumenti Arthrosurface NanoFx so namenjeni za
uporabo s sterilnimi prilozenimi vodilnimi zicami
Arthrosurface NanoFx za enkratno uporabo in neobveznim
sterilnim pripomoc¢kom zavihek za palec NanoFx za
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enkratno uporabo. 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.

Ciséenje

Roéno ¢iscenje, 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 Cistiti
s primernim Cistilnim sredstvom z nevtralno vrednostjo pH,
namocene v toplo vodo. Pri pripravi in uporabi Cistilnega
sredstva vedno upostevajte navodila proizvajalca. Ne
uporabljajte jeklenih krtaé, ker te lahko pospesijo obrabo
ali rjavenje instrumentov. Instrument temeljito izplaknite z
destilirano vodo. Instrumente takoj po ¢i§¢enju osusite.

Morebitni nezeleni ucinki

Zapleti pri mikrofrakturni operaciji lahko vkljucujejo
splosne kirurske 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

Pripomocek zavihek za palec NanoFx je dobavljen
STERILEN, ZA ENKRATNO UPORABO, s pomo¢jo
sevanja gama.

Opozorilo
V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek
prodaja oziroma naroc¢i samo zdravnik.
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Instrumentos
NanoFx®
Instrucciones para el uso

nane fx::

Instrumentos NanoFx® de Arthrosurface

Descripcion

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
esta esterilizada y puede usarse una sola vez para acelerar
la extraccion y el reposicionamiento del alambre guia.

Instrucciones para el uso

El tratamiento con los instrumentos NanoFx de
Arthrosurface se hara generalmente como parte de un
procedimiento artroscopico o quirargico de minimo acceso.
No se requieren incisiones quirtrgicas 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 esta esterilizada y puede usarse una sola vez para
acelerar la extraccion y el reposicionamiento del alambre
guia.

Advertencias y precauciones

Los instrumentos 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 quirirgica antes de efectuar el
procedimiento. Los instrumentos de mano NanoFx de
Arthrosurface deben ser inspeccionados regularmente para
detectar todo signo de desgaste o dafo.
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Los instrumentos manuales NanoFx de Arthrosurface son
disefiados para ser usados con los alambres guia
esterilizados y de un solo uso NanoFx de Arthrosurface
incluidos y con la lengiieta de mano opcional esterilizada y
de un solo uso 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 o un mango
eléctrico.

Limpieza

La vida util de los instrumentos sera 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 estan 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 (infeccion, 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

La lengiieta de mano NanoFx se entrega ESTERILIZADA
mediante la exposicion a la radiacion gamma y debe usarse
una sola vez.

Precaucion

La ley federal de Estados Unidos exige que este dispositivo
sea vendido por un médico o por orden del mismo.
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. -: : NanoFx® Aletleri
na n% fx0 Kullanma Talimati

Arthrosurface NanoFx® Aletleri

Tanim

Arthrosurface NanoFx aletleri kemik iligi stimiilasyonu
uygun oldugunda veya artikiiler kikirdak defektlerinin
tedavisi igin bir mikrofraktiir teknigi kullanilmas1 amaciyla
tek kullanimlik bir atilabilir kilavuz tel ve tekrar
kullanilabilir bir el aletinden olusur. istege bagli, tek
kullanimlik steril NanoFx Bagparmak Cikintist 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 iglemin
bir pargast olarak yapilir. Spesifik veya ayri bir cerrahi
insizyon gerekmez. Arthrosurface NanoFx Kilavuz Tel,
Arthrosurface NanoFx El Aletinin proksimal liimenine ug
onde olarak yerlestirilir. Aletin distal ucu sonra hedef
bolgede konumlandirilir. Teli tam uzunluguna kadar
siirmek i¢in kilavuz telin agiktaki proksimal kuyruk kismi
tizerine ¢ekigle hafifce vurmak yeterlidir. NanoFx El Aleti
sonra ¢ikarilir ve ek penetrasyon bolgeleri olusturmak
iizere tekrar konumlandirilir. istege bagh, tek kullanimlik
steril NanoFx Basparmak Cikintis1 Aksesuar1 Kilavuz Tel
¢ikarilmasi ve tekrar konumlandirilmasini hizlandirmak
i¢in kullanilabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Arthrosurface NanoFx El Aletleri STERIL OLMAYAN
bir sekilde saglanir. Her kullanimdan 6nce uygun sekilde
temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir. Cerrah iglemi
yapmadan Once aletler ve cerrahi teknige tamamen asina
durumda olmalidir. Arthrosurface NanoFx El Aletleri
aginma veya hasar bulgular agisindan diizenli olarak
incelenmelidir.

Arthrosurface NanoFx El Aletleri, Arthrosurface
beraberinde gelen tek kullanimlik steril NanoFx Kilavuz
Teller ve istege bagl tek kullanimlik steril NanoFx
Bagparmak Cikintis1 Aksesuartyla kullanilmak iizere
tasarlanmugtir. Farkli tireticilerden kilavuz tellerin
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kullanilmas hasta giivenligiyle ilgili sorunlara neden
olabilir.

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

Temizlik

Mekanik temizlik yerine elle temizleme aletlerin dmriini
uzatir. Yariklar, bosluklar ve kaniilasyonlar1 yumusak, killi
bir firga veya temizlik stilesi kullanarak tiim kalintilardan
temizleyin. Kalan kan veya diger kalintilar1 hemen giderin.
Bunlarin kurumasina izin vermeyin. Aletler uygun nétr pH
deterjantyla 1lik suya batirilmisken temizlenmelidir.
Deterjanlari hazirlarken ve kullanirken daima iireticinin
talimatini izleyin. Aletlerin aginmasini ve giiriimesini
hizlandirabildiklerinden gelik firgalar kullanmaymn. Aletleri
distile suyla iyice durulayin. Aletleri temizledikten hemen
sonra kurutun.

Olasi Advers Etkiler

Mikrofraktiir cerrahisiyle bildirilen komplikasyonlar
arasinda genel cerrahi komplikasyonlar (enfeksiyon, kan
pihtisi, insizyonel tahrig) vardir. Mikrofraktiir teknigine
spesifik komplikasyonlar arasinda kotii doku ayrimlagmast
veya tamiri ve osteofit olugumu vardir.

Sterilizasyon

NanoFx Bagparmak Cikintis1 Aksesuart gama radyasyona
maruz birakilarak STERIL, TEK KULLANIMLIK olarak
saglanir.

Dikkat

A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.
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