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Noviomagus Revision Mesh

PRODUKTINFORMATION

Das Noviomagus Revision Mesh ist ein rostfreies
Stahlnetz fir orthopadische Anwendung. Das Novi-
omagus Revision Mesh ist in den auf der Titelseite
angegebenen Arten erhéltlich: Universal Flat (1), Ace-
tabular Rim Large (2), Acetabular Rim Small (3), Proxi-
mal Femur (4), Acetabular Medial Wall Small (5) und
Acetabular Medial Wall Large (6). Es wurde zur Rekon-
struktion des Azetabulums und des Femurs in Kom-
bination mit Bone Impaction Grafting (BIG) wahrend
einer Hiiftrekonstruktion entworfen. Fir verschiedene
Indikationen wurden spezifische Netzarten entwickelt:

# | Netzart

Genereller Defekt des
Femurs und Azetabulum:

Universal Flat

Acetabular Rim Large Defekter Rand des

Defekter Rand des
A

2
3 | Acetabular Rim Small
4] Proximaler Femurdefekt

Defekte der medialen Wand
des Azetabulums

Proximal Femur

5 | Acetabular Medial
Wall Small

6 | Acetabular Medial Defekte der medialen Wand
Wall Large des Azetabulums
MATERIAL

Implantierbarer rostfreier Austenitstahl.

INDIKATIONEN

Das Noviomagus Revision Mesh ist ausschlieflich
dafiir bestimmt, wahrend der BIG-Verfahren zur Kno-
chenrekonstruktion mit Knochentransplantat gefillt zu
sein. Das Netz darf keiner Traglast ausgesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Noviomagus Revision Mesh darf nicht angewendet

werden, wenn bei dem Patienten Folgendes vorliegt:

e Absolute Kontraindikationen:

- Infektion,

- Osteomyelitis,

- schwere Osteoporose an der Stelle, wo die
Fixierung des Netzes vorgenommen werden
soll,

- Malignitat im operativen Bereich,

- neurologische oder mentale Stérungen, die zum
Widerwillen und/oder zur Unfahigkeit fiihren,
Anweisungen zu folgen.

Relative Kontraindikationen:

- Metabolische Stérungen, die eine beeintrach-
tigte Knochenfunktion auslésen kénnen,

- Osteomalazie,

- entfernte Infektionsherde, die eine hamato-
gene Ausbreitung zur Implantationsstelle hin
auslosen,

- bestéatigte oder vermutete Metallempfindlichkeit.

ANLEITUNG FUR DIE ANWENDUNG

1. Die Notwendigkeit fir ein Revision Mesh zur Plat-

zierung von Knochentransplantat wahrend einer

Hiftenrekonstruktion mit Hilfe des BIG-Verfahrens

feststellen. Die Netzart bestimmen.

Die Verpackung 6ffnen.

Feststellen, ob das anatomisch geformte Novioma-

gus Revision Mesh mit der Anatomie des Patienten

Ubereinstimmt. Falls notwendig, das Novioma-

gus Revision Mesh mit einer Stahlschere auf die

richtige GroRe zurechtschneiden. Die durch das

Schneiden verursachten scharfen Ecken beriick-

sichtigen. Falls notwendig, das Netz mit der Hand

in die erwiinschte Form biegen.

4. Das Noviomagus Revision Mesh positionieren. Die
Acetabular Rim- und Acetabular Medial Wall-Netze
mit Knochen- oder speziellen Netzschrauben mit
einem Kopfdurchmesser von minimal 4 mm fixie-
ren. Das Proximal Femur-Netz mit Cerclagedraht
fixieren. Speziell in Héhe verstellbare Osen wurden
in das Proximal Femur- und Universal Flat-Netz
integriert. Das Universal Flat-Netz kann ebenfalls
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ANLEITUNG FUR DIE ANWENDUNG

Diese Anleitung vor der Anwendung sorgfaltig durchlesen

mit Cerclagedraht sowie mit Schrauben fixiert
werden.

RSICHT

Das Noviomagus Revision Mesh darf in keiner
mikrobiologisch kontaminierten Stelle angewandt
werden.

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von angemes-
sen geschulten und ausgebildeten Fachkraften
gehandhabt und/oder implantiert werden, die
sich mit dem erforderlichen operativen Verfahren
auskennen.

Um UbermaRige VerschleiBentwicklung zu verhin-
dern, sollte das Noviomagus Revision Mesh vom
Chirurgen sorgfaltig ausgewahlt, umgeformt und
fixiert werden.

Das Noviomagus Revision Mesh wurde nicht fiir
Traglast entworfen.

Der Chirurg sollte den durch Obesitas und/oder
Uberlastung verstérkt auftretenden Misserfolg
beriicksichtigen.

Fur Sterilitat eines Noviomagus Revision Mesh
gibt es keine Garantie, falls das Paket auf jegliche
Weise beschéadigt ist oder vorzeitig gedffnet wird.
Der Beutel sollte erst direkt vor der Insertion des
Noviomagus Revision Mesh gedffnet werden.

Das Noviomagus Revision Mesh nicht erneut ver-
wenden und/oder resterilisieren. Wiederverwen-
dung oder Resterilisation kann zum Funktionsaus-
fall sowie zur Kontamination des Patienten fiihren.
Ein Noviomagus Revision Mesh nicht nach dem auf
dem Etikett des Kartons vermeldeten Verfalldatum
einsetzen.

Der Chirurg sollte bei der Entfernung eines Medi-
zinprodukts nach der Genesung aufgrund von
Problemen wie Lockerung, Migration, Fraktur
oder Schmerz damit verbundene Risiken
beriicksichtigen.

Angemessene Fixierung der Netze ist notwendig,
um das impaktierte Knochentransplantat einzufas-
sen und so eine erfolgreiche Knochenneubildung
zu ermdglichen.

Das Noviomagus Revision Mesh besteht aus
unmagnetischem Stahl und wird mit MRT nicht
interferieren.

ERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
bekannten Komplikationen, einhergehend mit ope-

rativer Netzplatzierung, gehéren:

intraoperative  oder  frithe
Komplikationen,

eine fiir fehlgeschlagene Knochenneubildung maR-
gebliche Infektion,

Reib- und Spaltkorrosion an der Schnittstelle zwi-
schen Komponenten,

Lockerung oder Migration der Implantate aufgrund
von Trauma oder Fixierungsverlust,

periphere Neuropathien und subklinischer Ner-
venschaden aufgrund chirurgischem Trauma oder
falsch positioniertem Implantat,
Metallempfindlichkeitsreaktionen,
Granulomabildung, anschlieRende Osteolyse und
Lockerung,

Ermidungsbruch des Implantats aufgrund von
Fehlstellung, Uberbelastung oder Trauma.

postoperative

STERILITAT

Das Noviomagus Revision Mesh ist in einem doppelt
versiegelten Beutel verpackt und durch Gammabe-
strahlung von mindestens 25 kGy sterilisiert.

LAGERUNG
Das Noviomagus Revision Mesh in den Beuteln und
dem versiegelten Karton in einer trockenen Umgebung

bei

Raumtemperatur lagern.

NEUE SYMBOLE
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist.
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PRODUCT INFORMATION

The Noviomagus Revision Mesh is a stainless steel
mesh for orthopaedic use. The Noviomagus Revision
Mesh is available in the types shown on the front page:
Universal Flat (1), Acetabular Rim Large (2), Acetabular
Rim Small (3), Proximal Femur (4), Acetabular Medial
Wall Small (5) and Acetabular Medial Wall Large (6)
and is designed for the reconstruction of the aceta-
bulum and femur in combination with Bone Impaction
Grafting (BIG) during a hip reconstruction. For different
indications specific types of meshes are designed:

# | Type of Mesh Indication

General defects of the

1| Universal Flat femur and the

2 | Acetabular Rim Large Defects of the rim of the

Defects of the rim of the

3 | Acetabular Rim Small acetabulum

Defects of the proximal part
of the femur

~

Proximal Femur

Acetabular Medial Defects of the medial wall of

Wall Small the im
g | Acetabular Medial Defects of the medial wall of
Wall Large the acetabulum
MATERIAL

Implant grade austenitic stainless steel.

INDICATIONS

The Noviomagus Revision Mesh is solely meant to
contain bone graft during BIG techniques to recon-
struct bone. The mesh is not for load bearing use.

CONTRAINDICATIONS
The Noviomagus Revision Mesh must not be used
when the patient has:
e absolute contraindications:
- infection,
- osteomyelitis,
- serious osteoporosis at the place of fixation of
the mesh,
- malignancy in the surgical area.
- neurological or mental disorder leading to unwil-
lingness and/or disability to follow instructions.
e relative contraindications:
- metabolic disorders which may impair bone
function,
- osteomalacia,
- distant foci of infection which may cause hae-
matogenous spread to the implant site,
- confirmed or suspected metal sensitivity.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Determine the need for a revision mesh to contain
bone graft during a hip reconstruction using BIG.
Determine the type of mesh.

. Open the packaging.
Determine whether the anatomic shaped Novi-
omagus Revision Mesh resembles the patients
anatomy. If necessary, cut the Noviomagus Revi-
sion Mesh to the right size with a steel-scissor. Take
into account the sharp edges caused by cutting. If
necessary, bend the mesh by hand into the desired
shape.

4. Place the Noviomagus Revision Mesh on position.
Fixate the Acetabular Rim and Acetabular Medial
Wall meshes with bone or special mesh screws
with a minimal head diameter of 4 mm. Fixate the
Proximal Femur mesh with cerclage wire. Special
elevatable loops are integrated in the Proximal
Femur and Universal Flat mesh. The Universal Flat
mesh can also be fixated with cerclage wire as well
as screws.

CAUTION

e The Noviomagus Revision Mesh must not be used
in a microbiological contaminated site.

e This product is only to be handled and/or implanted
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INSTRUCTIONS FOR USE

Read these instructions before use

by appropriately trained and educated professi-
onals who are familiar with the surgical technique
required.

e To avoid excessive generation of wear debris, the
Noviomagus Revision Mesh should be selected,
reshaped and fixed carefully by the surgeon.

e The Noviomagus Revision Mesh is not designed for
load bearing use.

e The surgeon should consider the higher incidence
of failure due to obesitas and/or overload.

e Sterility of a Noviomagus Revision Mesh is not
guaranteed if the package is in any way damaged
or opened early. The pouch should only be opened
immediately prior to insertion of the Noviomagus
Revision Mesh.

e Do not reuse and/or resterilize the Noviomagus
Revision Mesh. Reuse or resterilization can lead to
failure of function and patient’s contamination.

e Do not use a Noviomagus Revision Mesh after the
expiry date printed on the label of the cardboard
box.

e The surgeon should consider the risks of removing
a device after healing in case of problems like loo-
sening, migration, fracture or pain.

e Proper fixation of the meshes is necessary to
contain the impacted bone graft in order to enable
bone remodelling.

e The Noviomagus Revision Mesh is made from non-
magnetic steel and will not interfere with MRI.

UNDESIRABLE EFFECTS
Known complications associated with mesh placement
surgery include:

e intra-operative or early
complications,

e infection leading to bone remodelling failure,

e fretting and crevice corrosion at the interface
between components,

e loosening or migration of the implants due to
trauma or loss of fixation,

e peripheral neuropathies and subclinical nerve
damage due to surgical trauma or improper posi-
tioning of implant,

e metal sensitivity reactions,

e granuloma formation and subsequent osteolysis
and loosening,

e fatigue fracture of the implant due to malalignment,
excessive activity or trauma.

STERILITY

The Noviomagus Revision Mesh is packed in a double

sealed pouch and sterilized by gamma irradiation with

a minimum of 25 kGy.

STORAGE

Store the Noviomagus Revision Mesh in the pouches
and sealed box in a dry environment at room
temperature.

NEW SYMBOLS
Do not use when packaging is damaged.

post-operative
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INFORMACION DE PRODUCTO

La Noviomagus Revision Mesh es una malla de acero
inoxidable para uso ortopédico. Esta disponible en los
modelos mostrados en la portada: Universal Flat (1),
Acetabular Rim Large (2), Acetabular Rim Small (3),
Proximal Femur (4), Acetabular Medial Wall Small (5) y
Acetabular Medial Wall Large (6), y esta disefiada para
reconstruir el acetabulo y el fémur en combinacion
con un injerto 6seo por impactacion (I0l) durante una
reconstruccion de cadera. Se han disefado tipos de
malla especificos para diferentes indicaciones:

# | Tipo de malla Indicacion
Defectos generales del
1| Universal Flat fémury el 5
2 | Acetabular Rim Large Ef:?:’:?llsﬂdel reborde del
. Defectos del reborde del
3 | Acetabular Rim Small acetabulo

Defectos de la parte

4 | Proximal Femur "
proximal del fémur

Acetabular Medial Defectos de la pared

Wall Small medial del acetabulo
6 Acetabular Medial Defectos de la pared

Wall Large medial del a
MATERIAL

Acero inoxidable austenitico apto para implantes.

INDICACIONES

La Noviomagus Revision Mesh esta disefiada Unica-
mente para contener injerto dseo en las técnicas de
101 para reconstrucciones dseas. No es apta para usar
con carga.

CONTRAINDICACIONES

La Noviomagus Revision Mesh no debe ser usada
cuando el paciente tiene:

e contraindicaciones absolutas:

- infeccion,

- osteomielitis,

- osteoporosis grave en el lugar de fijacion de la
malla,

- malignidad en la zona a operar,

- trastorno mental o neurolégico que conl-
leve reticencia o incapacidad de seguir
instrucciones.

e contraindicaciones relativas:

- trastornos metabdlicos que puedan afectar a la
funcion 6sea,

- osteomalacia,

- foco distante de infeccion que pueda causar
diseminacion hematégena al lugar del implante,

- sensibilidad a los metales confirmada o
probable.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Determine si es necesaria una malla de revision
para contener el injerto 6seo durante una recon-
struccion de cadera por medio de |0Il. Determine el
tipo de malla.
. Abra el embalaje.
Establezca si la Noviomagus Revision Mesh, con
forma anatémica, se parece a la anatomia del
paciente. Si es necesario, corte a medida la Novi-
omagus Revision Mesh con una tijera de acero,
eliminando o teniendo en cuenta los bordes pun-
zantes que resultan del corte. En caso necesario,
doble la malla a mano para darle la forma deseada.
4. Ponga la Noviomagus Revision Mesh en el sitio
deseado del acetabulo o del fémur. Fije las mallas
para Acetabular Rim y para Acetabular Medial Wall
con tornillos dseos o especificos para mallas con
una cabeza minima de 4 mm. Fije la malla para
Proximal Femur con un cable de cerclaje. La malla
para Proximal Femur y la Universal Flat llevan inte-
grados ojales desplegables. La malla Universal Flat
puede fijarse tanto con cable de cerclaje como con
tornillos.
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INSTRUCCIONES DE USO

Lea estas instrucciones antes de usarla

VERTENCIAS

La Noviomagus Revision Mesh no debe ser usada
en un entorno con contaminacion microbiolégica.
Este producto sélo puede ser utilizado o implantado
por profesionales debidamente formados y educa-
dos que estén familiarizados con la técnica quirr-
gica requerida.

Para evitar que se generen demasiadas particulas
de desgaste, el cirujano debera seleccionar, remo-
delar y fijar cuidadosamente la Noviomagus Revi-
sion Mesh.

No esta disefiada para usar con carga.

El cirujano debera considerar la alta incidencia de
fallo debido a obesidad o sobrepeso.

No se garantiza la esterilidad de la Noviomagus
Revision Mesh si el embalaje esta dafiado de algin
modo o ha sido abierto antes de tiempo. La bolsa
solo debera abrirse justo antes de insertar la Novio-
magus Revision Mesh.

No se debe reutilizar o reesterilizar la Noviomagus
Revision Mesh. Esto puede hacer que falle su fun-
cionamiento y se contamine al paciente.

No use la Noviomagus Revision Mesh después de
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de la
caja de carton.

El cirujano debera considerar detenidamente los
riesgos de retirar un material después de la cura-
cién en caso de problemas como aflojamiento,
migracion, fractura o dolor.

e Es necesario fijar bien las mallas para contener el
injerto 6seo impactado, permitiendo la remodela-
cion osea.

e La Noviomagus Revision Mesh estd hecha de
acero no magnético y no interfiere con las image-
nes por resonancia magnética.

EFECTOS ADVERSOS

Las complicaciones conocidas asociadas a la cirugia
de implante de malla incluyen:

complicaciones intraoperatorias y postoperatorias
inmediatas,

infeccion, causando el fallo de la remodelacion
osea,

tribocorrosion y corrosion por rendija en la superfi-
cie de contacto entre dos componentes,
aflojamiento o migracion de los implantes debido a
trauma o falta de fijacion,

neuropatias periféricas y dafio nervioso subclinico
debido a trauma quirargico o posicionamiento ina-
decuado del implante,

reacciones de sensibilidad al metal,

formacion de granulomas y consiguiente ostedlisis
y aflojamiento,

fractura por fatiga del implante debido a un mala
alineacion, actividad excesiva o trauma.

ESTERILIDAD

La

Noviomagus Revision Mesh va embalada en una

bolsa con doble sellado y esta esterilizada con radia-
cion gamma de un minimo de 25 kGy.

ALMACENAMIENTO
Mantenga la Noviomagus Revision Mesh dentro de sus

bolsas y caja sellada en un entorno seco a temperatura
ambiente.

NU

EVOS SIMBOLOS

No usar si el embalaje esta dafiado.

Noviomagus Revision Mesh
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TUOTETIEDOT

Noviomagus-korjausverkko on ortopediseen kayttoon
tarkoitettu, ruostumattomasta teraksestd valmistettu
verkko. Noviomagus-korjausverkkojen eri mallit on
esitetty etusivulla: Universal Flat (1), Acetabular Rim
Large (2), Acetabular Rim Small (3), Proximal Femur
(4), Acetabular Medial Wall Small (5) ja Acetabular
Medial Wall Large (6). Verkko on tarkoitettu lonkkamal-
jan tai reisiluun korjaamiseen lonkan tekonivelleikkauk-
sen yhteydessa Bone Impaction Grafting -menetelmia
(BIG) kaytettaessa. Eri kayttotarkoituksiin on olemassa
erilaisia verkkoja:

# | Verkon tyyppi Kayttoaihe
. Reisiluun ja lonkkamaljan
Universal Flat vauriot

Acetabular Rim Large Lonkkamaljan reunan vauriot

1
2
3 | Acetabular Rim Small Lonkkamaljan reunan vauriot
4| Proximal Femur Reisiluun proksimaalisen
osan vauriot

Acetabular Medial Lonkkamaljan mediaalisen

5 | wall Small seinamén vauriot
6 Acetabular Medial Lonkkamaljan mediaalisen
Wall Large seindman vauriot
MATERIAALI

Ruostumaton austeniittinen implanttiteras.
KAYTTOAIHEET

Noviomagus-korjausverkko on tarkoitettu ainoastaan
luusiirteen kiinnittamiseen sellaisten luunkorjausleik-
kausten yhteydessa, joissa kaytetdan BIG-menetelmia.
Verkkoa ei pida kuormittaa.

VASTA-AIHEET

Noviomagus-korjausverkkoa ei saa kayttaa potilailla,
joilla on:
e ehdottomat vasta-aiheet:
- infektio
- osteomyeliitti
- vaikea osteoporoosi alueella, johon verkko
kiinnitetaan
- maligniteetti korjattavan alueen laheisyydessa
- neurologinen sairaus tai mielenterveyson-
gelma, jonka vuoksi potilas ei halua noudattaa
annettuja ohjeita tai ei pysty noudattamaan
niita.
e suhteelliset vasta-aiheet:
- aineenvaihduntasairaus, joka voi heikentaa
luuston toimintaa
- osteomalasia
- etéinen tulehduspesake, joka voi levita hemato-
geenisesti implantaatiokohtaan
- todettu tai epailty metalliallergia.

KAYTTOOHJE

1. Maarita korjausverkon tarve luusiirteen paikallaan
pitamiseen BIG-menetelmaa hyodyntavan lonkan
tekonivelleikkauksen yhteydessa. Valitse sopivan-
tyyppinen korjausverkko.

. Avaa pakkaus.

. Tarkista, vastaako Noviomagus-korjausverkon
muoto potilaan anatomiaa. Leikkaa Noviomagus-
korjausverkko tarvittaessa oikeankokoiseksi teras-
saksilla. Varo leikkauksen aiheuttamia terévia
reunoja tai poista ne. Taivuta Noviomagus-korjaus-
verkko tarvittaessa késin sopivan muotoiseksi.

4. Aseta Noviomagus-korjausverkko haluttuun
kohtaan lonkkamaljan tai reisiluun paalle. Kiinnita
Acetabular Rim- tai Acetabular Medial Wall -verkot
luuruuveilla tai erityisilla verkonkiinnitysruuveilla,
joiden kannan halkaisija on vahintaan 4 mm. Kiin-
nitda Proximal Femur -verkko kiinnitysvaijerilla.
Proximal Femur- ja Universal Flat -verkoissa on tata
tarkoitusta varten erityiset koholle k&annettavat
kiinnityslenkit. Universal Flat -verkko voidaan kiin-
nittéa joko ruuveilla tai kiinnitysvaijerilla.
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KAYTTOOHJE

Lue kayttoohje ennen kayttoa

VAROITUKSET

Noviomagus-korjausverkkoa ei saa kayttaa mikro-
biologisesti kontaminoituneessa ymparistdssa.
Tata tuotetta saavat kayttda ja/tai sen saavat
implantoida ainoastaan kokeneet ja patevat ammat-
tilaiset, jotka tuntevat tarvittavat kirurgiset tekniikat.
Kulumisjatteen rajoittamiseksi on tarkeda noudat-
taa huolellisuutta Noviomagus-korjausverkon valin-
nassa, muokkauksessa ja kiinnityksessa.
Noviomagus-korjausverkkoa ei ole tarkoitettu
nivelta tukeviin sovelluksiin.

Kirurgin on otettava huomioon, ettd potilaan yli-
paino ja/tai nivelen liiallinen rasitus suurentaa
epéaonnistumisen riskia.
Noviomagus-korjausverkon steriiliyttd ei voida
taata, jos pakkaus on jollain tapaa vahingoittunut
tai jos se on avattu lilan aikaisin. Pakkaus tulee
avata juuri ennen Noviomagus-korjausverkon aset-
tamista paikalleen.
Noviomagus-korjausverkkoa ei saa kayt jal
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto tai -steri-
lointi voi aiheuttaa tuotteen toimintavian tai potilaan
kontaminaation.

Noviomagus-korjausverkkoa ei saa kayttaa pahvi-
pakkauksen etikettiin merkityn viimeisen kayttopai-
van jalkeen.

Ongelmatilanteissa, kuten verkon irrotessa, siirty-
essd, murtuessa tai aiheuttaessa kipua, kirurgin on
otettava huomioon riskit, jotka liittyvat korjausver-
kon poistami: ivelen parantumisen jalkeen.

8 kiinnittda korjausverkko hyvin, jotta
impaktoidut luusirut pysyvéat paikallaan mahdollis-
taen luun uudelleenmuotoilun.
Noviomagus-korjausverkko on valmistettu ei-
magneettisesta teraksesta, joka ei haittaa
magneettikuvausta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Verkon asettamiseen liittyvia tunnettuja haittavaikut-
uksia ovat:

komplikaatiot leikkauksen aikana tai heti sen
jalkeen

luun uudelleenmuotoilua haittaava infektio
hankaus- ja rakokorroosio kahden osan valilla
implantaatin irtoaminen tai siirtyminen trauman tai
riittdmattoman kiinnityksen vuoksi

leikkaushaavan tai implantaatin vaaran asennon
aiheuttamat &areisneuropatiat ja subkliiniset
hermovauriot

metalliallergia

granulooman muodostuminen ja siita aiheutuva
osteolyysi ja irtoaminen

vaarasta sijainnista, liiallisesta aktiivisuudesta tai
traumasta johtuva implantaatin vdsymismurtuma.

STERIILIYS

Novimagus-korjausverkko on pakattu kahdesti sinetdi-
tyyn pakkaukseen ja se on steriloitu gammasateilylla
(annos vahintaan 25 kGy).

SAILYTYS

Sailytd Noviomagus-korjausverkko sinetdidyssa pak-
kauksessa kuivassa tilassa huoneenlammadssé.
UUDET SYMBOLIT

Alé kéytd tuotetta, jos pakkaus on

vahingoittunut.

e
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Noviomagus Revision Mesh
MODE D’EMPLOI

Lire ce mode d’emploi avant I'utilisation

Noviomagus Revision Mesh
ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere le presenti istruzioni prima dell'uso

Noviomagus Revision Mesh
GEBRUIKSAANWIJZING

Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik

Noviomagus Revision Mesh
BRUKSANVISNING

Les disse anvisningene for bruk

Noviomagus Revision Mesh
BRUKSANVISNING

Las denna bruksanvisning innan anvandning

INFORMATION PRODUIT

The Noviomagus Revision Mesh est un treillis en acier
inoxydable a usage orthopédique. Le treillis Novioma-
gus Revision Mesh existe dans les types indiqués a
la premiere page : Universal Flat (Plat universel) (1),
Acetabular Rim Large (Limbus acétabulaire grand)
(2), Acetabular Rim Small (Limbus acétabulaire petit)
(3), Proximal Femur (Fémur proximal) (4), Acetabular

an

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO AVVERTENZE

Noviomagus Revision Mesh & una rete in acciaio inos- e La rete Noviomagus Revision Mesh non deve
sidabile per uso ortopedico. Noviomagus Revision essere usata in siti microbiologicamente
Mesh & disponibile nelle tipologie esposte in prima contaminati.

pagina: Universal Flat (1), Acetabular Rim Large (2), e Questo prodotto deve essere solo maneggiato
Acetabular Rim Small (3), Proximal Femur (4), Aceta- elo impiantato da professionisti appropriatamente
bular Medial Wall Small (5) e Acetabular Medial Wall addestrati e preparati che conoscono bene la
Large (6) ed é stata studiata per la ricostruzione del- tecnica chirurgica richiesta.

o

PRODUCTINFORMATIE

De Noviomagus Revision Mesh is een roestvast stalen
mesh bestemd voor orthopaedisch gebruik. De ver-
schillende typen Noviomagus Revision Mesh zijn op de
voorpagina weergegeven: Universal Flat (1), Acetabu-
lar Rim Large (2), Acetabular Rim Small (3), Proximal
Femur (4), Acetabular Medial Wall Small (5) en Aceta-
bular Medial Wall Large (6). De mesh is bestemd voor

PRODUKTINFORMASJON

Noviomagus Revision Mesh er et stalnett i rustfritt stal
til ortopedisk bruk. Noviomagus Revision Mesh leveres
i variantene som vises pa forsiden: Universal Flat (1),
Acetabular Rim Large (2), Acetabular Rim Small (3),
Proximal Femur (4), Acetabular Medial Wall Small (5)
og Acetabular Medial Wall Large (6), og et utviklet for
rekonstruksjon av hofteleddgropen og femuren i forbin-

&

PRODUKTINFORMATION 0
Noviomagus Revision Mesh &r ett nat av rostfritt stal
avsett for ortopediskt bruk. De olika typerna av Novi-
omagus Revision Mesh visas pa framsidan: Universal
Flat (1), Acetabular Rim Large (2), Acetabular Rim .
Small (3), Proximal Femur (4), Acetabular Medial Wall
Small (5) och Acetabular Medial Wall Large (6). De
har utvecklats for rekonstruktion av acetabulum och

boucles spéciales pouvant étre remontées sont
inclues dans les treillis pour Proximal Femur et Uni-
versal Flat. Le treillis Universal Flat peut étre fixé
non seulement par cerclage mais aussi par vissage.

ATTENTION
e Ne pas utiliser le treillis Noviomagus Revision Mesh
dans un lieu microbiologiquement contaminé.

Proximal Femur en Universal Flat meshes gein-
tegreerd. De Universal Flat mesh kan zowel met
schroeven als cerclagedraad gefixeerd worden.

WAARSCHUWINGEN

e De Noviomagus Revision Mesh mag niet worden
gebruikt in een microbiologisch verontreinigde
omgeving.

Denna produkt ska endast hanteras och/eller
implanteras av erfarna yrkespersoner med lamplig
utbildning som &r kunniga inom de kirurgiska tekni-
kerna som kravs.

For att undvika att det bildas onddigt stora mangder
materialrester till foljd av slitage, ska Noviomagus
Revision Mesh viljas ut, omformas och fastas for-
siktigt och noggrant av kirurgen.

FORSIKTIG

e Noviomagus Revision Mesh ma ikke brukes pa
omrader med mikrobiologiske urenheter.

e Produktet skal kun handteres og/eller implan-
teres av fagpersoner med riktig oppleering og
utdanning og som er kjent med den ngdvendige

Medial Wall Small (Paroi acétabulaire médiane petit)
(5) et Acetabular Medial Wall Large (Paroi acétabulaire
médiane grand) (6) et est congu en vue de la réfection

Ce produit ne doit étre manié et/ou implanté que
par des professionnels entrainés et formés a le
faire, bien familiarisés avec la technique chirurgi-

I'acetabolo (cotile) e del femore in combinazione con la
tecnica di Bone Impaction Grafting (BIG) nella chirur-
gia ricostruttiva delle anche. Sono stati messi a punto

e Per evitare una formazione eccessiva di detriti da
logorio, Noviomagus Revision Mesh deve essere
selezionata, modellata e applicata con la massima

het

reconstrueren van het acetabulum of het femur

tijdens heup vervangende operaties in combinatie
met Bone Impaction Grafting (BIG) methoden. Voor

e Dit product mag alleen worden gebruikt en/of geim-
planteerd door adequaat geoefende en opgeleide
professionals die bekend zijn met de benodigde

delse med benimplantat (BIG) ved hofterekonstruksjon.
Ulike typer nett er utviklet for ulike indikasjoner:

kirurgimetoden.

Unnga overdreven slitasjesmuss ved & la kirurgen
noye velge, omforme og feste Noviomagus Revi-
sion Mesh.

femur vid héftrekonstruktioner i kombination med Bone
Impaction Grafting (BIG). Fér olika indikationer har
sarskilda typer av nat utvecklats:

Noviomagus Revision Mesh &r inte konstruerat for
att belastas.
Kirurgen ska 6vervaga en okad risk for brott till foljd
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INDICATIONS
Le treillis Noviomagus Revision Mesh est uniquement
destiné a contenir un greffon osseux lors de la mise en

Ne pas utiliser un treillis Noviomagus Revision
Mesh apreés la date de péremption figurant sur
I'étiquette de la boite en carton.

Le chirurgien doit prendre en considération les

tato al solo contenimento dei frammenti ossei negli
interventi di ricostruzione ossea con tecniche di BIG. Il
prodotto non & indicato per resistere ai carichi.

in caso di problemi dovuti a rilascio, spostamento,
frattura o dolore.

e Una fissazione appropriata della rete & indispen-
sabile per contenere i frammenti ossei impattati e

TO
De

EPASSINGSGEBIED
Noviomagus Revision Mesh is uitsluitend bestemd

voor het opsluiten van botsnippers in botreconstrue-

ren

de operaties met BIG. Deze mesh is niet geschikt

e De Noviomagus Revision Mesh mag niet worden
gebruikt na de uiterste gebruiksdatum die staat
vermeld op het label van de kartonnen doos.

e In geval van problemen als loslating, migratie,

tilbake benimplantat under BIG-operasjoner for rekon-
struksjon av ben. Den er ikke ment & kunne belastes.

KO

NTRAINDIKASJONER

den holder benimplantatet og benet nydannes.
o Noviomagus Revision Mesh er laget av ikke-mag-
netisk stal som ikke forstyrrer MRI.

BIVIRKNINGER

fast transplanterad benvavnad vid benrekonstruktion
med hjalp av BIG-teknik. Natet ar inte avsett att bara
belastning.

MRI-undersékningar.

BIVERKNINGAR
Kénda komplikationer vid implantation av nat ar bland

:iilévgesg:ut::_hsleq;jree?”?:n(';ec;: iz:zz;?nf ;escfgsgﬁg} risgu_es liés a la suppressjon d'un dispositif apres CONTROWNCA_Z_'ON' . consentire il rimodellamento dell'osso. voor het dragen van belasting. breuk of pijn, dien! de Chir"‘"'g de risico's verbondlen {\lowomz;gu_s Revision Mesh ma ikke brukes pa pasien- Kjente komplikasjoner i forbindelse med nettustkif- KONTRAINDIKATI_ONER . " annat:

un poids. guérison, en cas de problemes de desserrage, de Noviomagus Revision Mesh non deve essere utilizzato o 5 Noviomagus Revision Mesh & realizzata in aan het na genezing verwijderen van het hulpmid- er som har: o tingskirurgi omfatter: Noviomagus Revision Mesh ska inte anvéndas om o intraoperativa eller tidigt postoperativa
migration, de fracture ou de douleur. - con pazienti sofferenti di: acciaio non magnetizzato e pertanto non causa CONTRA-INDICATIES del zorgvuldig te overwegen. . o absolutte kontraindikasjoner: ) ) . ) patienten har: komplikationer

CONTRE-INDICATIONS e Il convient de fixer correctement les treillis pour o controindicazioni assolute: interferenze con la risonanza magnetica (MRI). De Noviomagus Revision Mesh mag niet worden toe- ¢ Goede fixatie van de meshes is noodzakelijk voor - infeksjon e intraoperative  eller tidlig  postoperative e absoluta kontraindikationer: o infektion som leder till att benrekonstruktionen

Le treillis Noviomagus Revision Mesh ne doit pas étre
utilisé dans les cas suivants:

contre-indications absolues:

- infection,

- ostéomyélite,

- ostéoporose grave au niveau de la fixation du
treillis,

- malignité dans la zone chirurgicale,

- désordre neurologique ou mental suscitant
I'objection et/ou lincapacité & suivre des
instructions.

contre-indications relatives:

- désordres métaboliques susceptibles d'affecter
la fonction osseuse,

- ostéomalacie,

- foyers d'infection éloignés susceptibles de pro-

ainsi contenir le greffon osseux impacté en vue de
permettre le remodelage osseux.

Réalisé en acier non magnétique, le treillis Novio-
magus Revision Mesh n’interfére pas avec I'lRM.

EFFETS INDESIRABLES
A noter parmi les complications connues en rapport
avec I'implantation chirurgicale de treillis:

des complications intra-opératoires ou postopéra-
toires précoces,

des infections conduisant a I'échec du remodelage
osseux,

I'érosion et la corrosion par crevasses a la jonction
entre composants,

le desserrage ou la migration des implants due a un
traumatisme ou a la perte d’'une fixation,

des neuropathies périphériques et endommage-

- infezioni,

- osteomelite,

- grave osteoporosi nel sito di fissaggio della rete,

- malignita nel sito chirurgico.

- disordine neurologico o mentale che porta a
riluttanza o incapacita a seguire istruzioni.

controindicazioni relative:

- disordine metabolico che puo6 pregiudicare il
funzionamento delle ossa,

- osteomalacia,

- focolaio d'infezione distante che pud causare
diffusione ematogena verso il sito dell'impianto,

- sensibilita al metallo sospetta o confermata.

ISTRUZIONI PER L'USO
1

Determinare e valutare la necessita di utilizzo della
rete Revision Mesh per supportare I'innesto osseo

EFFETTI INDESIDERATI
Le complicanze note associate alle modalita di colloca-
mento della rete includono:

e complicazioni che insorgono durante o subito dopo
I'intervento di inserzione dellimpianto,

e infezioni che causano un insufficiente o mancato
rimodellamento osseo,

e corrosione da contatto e
componenti,

e allentamento o migrazione degli impianti dovuto a
trauma o fissazione lasca,

e neuropatie periferiche e danno subclinico del nervo
dovuto a trauma chirurgico o posizionamento errato
dell'impianto,

e reazioni di sensibilita al metallo,

e formazione di granumola con conseguente osteolisi

interstiziale tra 2

gepast bij patiénten met:

absolute contra-indicaties:

- eeninfectie,

- osteomyelitis,

- ernstige osteoporose in het gebied waar de
mesh gefixeerd wordt,

- maligniteit in de buurt van de reconstructie,

- geestesziekte of neurologische afwijkingen
leidend tot het niet willen en/of kunnen opvolgen
van instructies.

relatieve contra-indicaties:

- metabolische aandoeningen die de botfunctie
kunnen verslechteren,

- osteomalacie,

- infectiehaard op afstand welke hematogene
verspreiding naar de plaats van het implantaat

het voldoende opsluiten van de geimpacteerde bot-
snippers om botremodulering mogelijk te maken.

e De Noviomagus Revision Mesh is gemaakt van niet
magnetisch staal en zal daardoor niet interfereren
met MRI.

BIJWERKINGEN
Bekende bijwerkingen die in verband worden gebracht
met plaatsing van een mesh zijn:

e complicaties tijdens of vlak na de operatie,

e infectie die leidt tot verminderde/geen
botremodelering,

e contact- en spleetcorrosie tussen 2 componenten,

e losraken of migratie van het implantaat door trauma
of gebrek aan fixatie,

e perifere neuropathieén en lichte zenuwschade door
de chirurgische wond of onjuiste positionering van

BRI
1

- osteomyelitt

- alvorlig osteoporose der nettet skal festes

- kreftform i det kirurgiske omradet

- nevrologisk eller mental lidelse som farer til
manglende vilje til og/eller nedsatt evne til &
folge instruksjoner.

relative kontraindikasjoner:

- metaboliske forstyrrelser som kan pavirke
benfunksjonen

- osteomalasi

- fjerntliggende infeksjonsfokus som kan fere til
haematogen spredning til implantatstedet

- bekreftet eller mistenkt overfalsomhet for
metall.

UKSANVISNING
Vurder behovet for Revision Meshing for a holde

komplikasjoner,

o infeksjoner som farer til svikt i nydannelse av ben,

e slitasje og spaltekorrosjon i grenseflaten mellom
komponentene,

e implantater som lgsner eller beveger seg pa grunn
av trauma eller tap av feste,

e perifere nevropatier og subklinisk nerveskade som
skyldes kirurgisk traume eller uriktig plassering av
implantatet,

e overfalsomhetsreaksjoner pa metallet,

e svulstdannelser og pafelgende osteolyse og
lzsning,

e utmattingsbrudd pa implantatet pa grunn av feil
innstilling, overdreven aktivitet eller trauma.

STERILITET
Noviomagus Revision Mesh leveres i en lomme med
dobbeltforsegling, sterilisert med gammastraling ved

- infektion

- osteomyelit

- allvarlig osteoporos i omradet dar natet fasts

- malignitet i det kirurgiska omradet

- neurologiska eller mentala stérningar som
kan leda till ovilja och/eller oférmaga att folja
instruktioner

relativa kontraindikationer:

- metaboliska storningar
skelettfunktionen

- osteomalaci

- avlagsen infektionshard som kan orsaka hema-
togen spridning till implantationsstallet

- bekraftad eller misstankt 6verkanslighet mot
metall

som kan hadmma

BRUKSANVISNING

misslyckas

notning och spaltkorrosion vid gransytan mellan
delar

att implantatet lossnar eller migrerar till foljd av
trauma eller att fastena lossnar

perifer neuropati och subkliniska nervskador till
foljd av kirurgiskt trauma eller felaktig placering av
implantatet
overkanslighetsreaktioner mot metall
granulombildning som leder till
lossnande

utmattningsbrott i implantatet till foljd av dalig
inpassning, dveraktivitet eller trauma

osteolys och

STERILITET
Noviomagus Revision Mesh forpackas i en dubbelfér-
sluten pase och produkten har steriliserats med gam-

tion hématogene i D it reff ments subcliniques de nerfs par traumatisme chi- N : 5 : " " i kan veroorzaken, het implantaat, benimplantat ved hofteoperasjon med BIG. Vel " 2 s o " mastralning med minimalt 25 kGy.
- pagation hématogéne jusqu'au site de greffe, rurgical ou positionnement incorrect de I'implant. nella ricostruzione dellanca con le tecniche di BIG. e rilascio, : T - bevestigde of vermoedelijke metaalallergie. e metaalallergie, rikti tp e nett. P ) 9 minst 25 kGy. 1. Faststéll hur mycket nat som behdvs for halla fast
sensibilité au métal confirmée ou suspectée. A P - Determinare il tipo di rete da utilizzare. e rottura da fatica dell'impianto causato da errato . . g typ - den transplanterade benvavnaden vid hoftrekon- &
o des réactions de sensibilité au métal, 2. Aprire la confezione posizionamento, eccessiva attivita o trauma GEBRUIKSAANWIJZING * granuloomvorming leidend tot osteolyse en 2. Apne emballasjen. OPPBEVARING struktion med hidlp av BIG. Faststall vilken typ av  [orwARING. i 5 i pa
MODED’EMPLOl - i ® l'apparition granulomateuse et d'ostéolyse puis le 3 Stpabilire se la forma anatomica della rete Novio- i ) 1. Constateer de behoefte aan de reconstructie van loslating, ) 3. Avgjer hvorvidt den anatomisk formede Novioma-  Noviomagus Revision skal oppbevares i lommene nat som ska anvjén%as ) ® Noviomagus Revision Mesh ska forvaras i pasarna och
1. Déterminer la nécessité d’un treillis de révision pour détachement, N magus Revision Mesh & conforme all'anatomia del STERILIZZAZIONE het femur of acetabulum tiidens heun vervangende e vermoeiingsbreuk van het implantaat door slechte gus Revision Meshingen likner pasientens anatomi. og den forseglede boksen i tarre omgivelser, ved 2. Oppna férpackningen B i stangd kartong i en torr milj6 vid rumstemperatur.
contenir un greffon osseux au cours d’une recon- e la fracture de fatigue de I'implant, due a un aligne- 9 S iare la Novi La rete Noviomagus Revision Mesh viene offerta in ies d iddel JBIG B pl d gh d positionering, bovenmatige activiteit of trauma. Om ngdvendig mé& du skjeere Noviomagus Revision romtemperatur. 3 Fpp A1l fp Il d gen. Kt utf de Novi
struction de la hanche par GOI. Déterminer le type ment incorrect, & une activité excessive ou a un paziente. Se necessario, accorciare la Noviomagus ¢ ¢esione a doppio involucro sigillato ed @ sterilizzata operaties door middel van BIG. Bepaal aan de han il rikti i : aststéll ifall den anatomiskt utformade Novioma-  NyA SYMBOLER
s N ! Revision Mesh riducendola alla dimensione desi- ; = - van het toepassingsgebied het benodigde type  STERILITEIT Mesh il riktig sterrelse med stalsaks. Ta hensyn til NYE SYMBOLER us Revision Mesh liknar patientens anatomi. Kli
de treillis. traumatisme. - ( ; a mezzo raggi gamma con un minimo di 25 kGy. P 959 gde typ d . ) ) de skarpe kantene som skiseringen medforer. Bo gus N patiente PP
2. Ouvrir lemballage ) ) derata utilizzando cesoie per lamiera. Tenere pre- mesh. De Noviomagus Revision Mesh is verpakt in een pe ka g K g - By Noviomagus Revision Mesh till ratt storlek med en Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.
3. Vérifier si le treillis Noviomagus Revision Mesh STERILITE sente che il taglio lascia bordi taglienti. Se neces- 2. Open de verpakking. dubbel gesealde verpakking en gesteriliseerd door om nedvendig nettingen til ansket fasong for hand. % p " . stalsax om sa kravs. Ta bort eller var forsiktig med
§ gus Revision Mesh de L . . AP P STOCCAGGIO . . - " i 4. Plasser Noviomagus Revision Mesh i riktig posis- Q' Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet. o R ai e f
forme anatomique correspond effectivement avec Le treillis Noviomagus Revision Me_sh est conditionné sario, piegare la rete a mano modellandola nella La rete Noviomagus Revision Mesh deve essere con- 3. Bepaal pf_de anatomische vorm van de Novioma- middel van gammastraling met een minimum van 25 s Fest nett til de Acetabular Ri d (_1_e vassa kanter som gppstar. B&j natet for hand till
I'anatomie du patient. Si besoin est, découper le dans un emballage double hermétiquement scellé et forma richiesta. servata nei sacchetti e nelle confezioni sigillate al gus Revision Mesh voldoet aan de anatomie van de kGy. Jon. Fest nettene il de Acetabular Rim og den onskad form om s kravs.
il i isi i ! stérilisé aux rayons gamma, a 25 kGy au minimum. 4. Collocare la Noviomagus Revision Mesh nel punto i srmidita n patiént. Knip de Noviomagus Revision Mesh even- A_cetabula_r Medial Wall med be_snskruer e:kller_ spe- 4. Lagg Noviomagus Revision Mesh pa plats. Fast
treillis Noviomagus Revision Mesh aux dimensions - ° " > riparo dall'umidita e a temperatura ambiente. L sielle nettingskruer med hodediameter pa minst 4 ‘ " -
n 5 mé previsto. Fissare la reti Acetabular Rim e Aceta- tueel met een staalschaar op maat en verwijder of OPSLAG gSKr I P Acetabular Rim och Acetabular Medial Wall nat
correctes avec des ciseaux a métaux. Prendre en . . i N . . . mm. Fest Proximal Femur nettingen med cercla- PR P
dérat 5 ; e STOCKAGE bular Medial Wall con viti per ossa o utilizzare le  NyOVI SIMBOLI houd rekening met de eventueel ontstane scherpe ~ Bewaar de Noviomagus Revision Mesh in de . ! 9 > ; med ben- eller sérskilda natskruvar. Skruvskal-
considérations les arétes vives suscitées par la - . . A " - " N N A o h e . = gestreng. Spesielle hevbare slgyfer er integrert i n P e "
découpe. Si besoin est, recourber le treillis a la Conserver le treillis Noviomagus Revision Mesh dans apposite viti da rete aventi teste con diametro " . X kantjes. Buig de Noviomagus Revision Mesh even-  gesealde verpakking in een droge omgeving bij reng. 3 > X len ska vara minst 4 mm i diameter. Fast Proximal
. P le double emballage hermétique, au sec et a tempéra- minimo di 4 mm. Fissare la rete Proximal Femur con Q‘ Non utilizzare il prodotto se la confezione non tueel iets met de hand bij. kamertemperatuur. Proximal Femur og Universal Flat nettingene. Uni- Femur n&t med cerklagetrad. Det finns sarskilda
main dans la forme désirée. ture moyenne. filo di cerchiaggio. Speciale asole rialzabili sono & integra. 4. Plaats de Noviomagus Revision Mesh op de versal Flat nettingen kan ogsa fikses med cerclage- upphdjbara églor i Proximal Femur och Universal
4. Mettre le treillis Noviomagus Revision Mesh dans V! N 9g10. Sp! . 9 P streng eller skruer. PPhoj 9

la position souhaitée. Fixer les treillis pour Ace-
tabular Rim et pour Acetabular Medial Wall avec
de l'os ou des vis spéciales pour treillis d’'un dia-
métre minimum de téte de 4 mm. Fixer le treillis
pour Proximal Femur per cerclage métallique. Des
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NOUVEAUX SYMBOLES

Ne pas utiliser si 'emballage est endommage.

state appositamente integrate nei modelli di reti
Proximal Femur e Universal Flat. La rete Universal
Flat puo essere fissata sia con viti sia con fili per
cerchiaggio.
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gewenste plek op het acetabulum of femur. Fixeer
de Acetabular Rim en Acetabular Medial Wall
meshes met bot- of speciale meshschroeven, met
een kopdiameter van minimaal 4 mm. Fixeer de
Proximal Femur mesh met cerclagedraden. Spe-
ciale omhoog te buigen oogjes zijn daartoe in de
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NIEUWE SYMBOLEN

@ Niet gebruiken

beschadigd.

indien de verpakking is
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Flat nat. Universal Flat kan fixeras bade med hjalp
av cerklagetrad och med skruvar.

FORSIKTIGHET

Noviomagus Revision Mesh far inte anvandas pa
en plats som &r mikrobiologiskt kontaminerad.
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