


Das Implantat darf auf keinerlei Weise verformt oder verandert werden. Die
Implantate dtirfen nur mit den SE_enellen fUir sie bestimmten Hilfsmitteln von
Neosteo eingesetzt werden. Ihre Liste und die vollstandige Beschreibung sind in
der fiir die Implantate entsprechenden OPemhonstechnlk verfiigbar. .
Die verschiedenen Operationstechniken fir das Einsetzen der Implantate sind
bei den Handlern der Produkte oder Hersteller erhaltlich. Sie sind vor jeder
Verwendung der betreffenden Implantate einzusehen und wahrend des

esamten chirurgischen Eingriffs zu beachten. L

ie Messgenaul% it der Instrumente mit einer Messfunktion sind in der
entsprechenden Operationstechnik verfiigbar.

8. VorsichtsmaBnahmen = o

Wahrﬁnd des chirurgischen Eingriffs sind unbedingt die folgenden Punkte
einzuhalten:

¢ Sicherstellen, dass das Produkt mit der vorgesehenen Verwendung
(ibereinstimmt. § . } .

¢ Die Schrauben DynafitSystem® sind dank ihres Doppelﬁgwmqes, das das
Einschrauben beschleunigt, fiir eine Einsetzung per Hand konzipiert. Auf alle
Falle muss das Einsetzen per Hand und mit dem mitgelieferten Schraubenzie-
her erfolgen, bis der Schraubenkopf die Knochenoberflache berthrt.
 Empfohlene Position: o } .

Nicht kandilierte Schrauben:  AusschlieBlich monokortikale Position
Kantilierte Schrauben: Vlono- oder bikortikale Position .
Die hervortretende Spitze kann im Fall eines Durchdringens der zweiten
Kortikalis die weichen Gewebe beschadigen. In jedem Fallist die Schraubenlan-
ge 50 zu wahlen, dass eine maximale Be;festlgungnlm.Knoghen bei gleichzeitig
mogjlchst eringem Hervortreten der Spitze gewahrleistetist, .

¢ Die Instrumente (Bohrer, Frasen, Schraubenzieher ...) wahrend ihrer
Verwenqunlelnlcht bis zu ihrer Biegung durchdriicken. .

o Das Stift-Messgerat darf nur mit Stiften von Kirschner @ 1,0 mm Linge 80
mm.

o Fir die Wirksamkeit des Befest}gqn%ssystems muss das Implantat soweit
enr\lFeschraubt‘we[den, bis der Kopf die Knochenoberflache beruihrt,

« Vergessen Sie nicht die Patientenakte mit allen Identifikationsetiketten der
sterilen Implantate

9. Implantationsrisiken / Nebenwirkungen R

Zu den  Gefahren des chirurgischen Osteotomie-Verfahrens gehéren
nosokomiale Infektionen, Nervenkompressionen und AbstoRreaktionen gegen
as Implantat, welche durch das Know-how und die Erfahrung des fir die
Durchfuihrung des Verfahrens unbedingt ausgebildeten Chi ryr%en sowie des
Krankenhauspersonals vermieden werden konnen. Die Sterilitat des Implantats
|sf‘n dttjrch die vom Krankenhauspersonal angewandte Verfahrensweise zu
erhalten.

Die typischsten und haufigsten Nebenwirkungen beim Einsatz von
Osteosynthese-Implantaten sind folgende: Infektion, verz%gerte Wundheilun
Restschmerzen, Uber- oder Unterkorrektur, Gelenksteife, Korrekturverlust,
nicht oder verzogert zusammenwachsende Knochen, postoperative
traumatische und/oder vaskulare Komplikationen, Knochenfraktur, Migration
von Metallteilen, Deformation oder Bruch, Unannehmlichkeiten ~durch

Metallteile.

Die selbst. komprimierenden_ Schrauben des Sortiments DynafitSystem®
wurden nicht aufihre Sicherheit und Kompatibilitat mit Ma%netresonanzt_omo—
rafen (MRT) Uberpriift. Erhitzung und Wanderung der selbst komprimieren-
den Schrauben wurden nicht in Zusammenhang Magnetresonanztomografen
(iberpruft. Die Sicherheit der selbst komprimierenden Schrauben in dieser
Umgebung ist nicht bekannt. Eine MRT-Untersuchung kann bei einem
Patienten mit diesen Implantaten zu Verletzungen fiihren.

Fiir zusétzliche Informationen hinsichtlich der Verwendung der Produkte dieser
Produktreihe kontaktieren Sie bitte den Anbieter.

10. Faktoren, die den Implantationserfolg gefdhrden konnen
* Bedeutende Gefaﬁveranderungen Devitalisierung des Knochens,

 Schwere Osteoporose, Verlust ler knochensubstanz,

 Verformung oder schweres Trauma mit Verlust der Knochensubstanz oder
der Weichteile

« Lokaler Knochentumor, . .

« Systemische, metabolische, genetische Stérungen,

« Infektionskrankheiten, o

. Drogenabhanglljgllglt, Alkohol- und Nikotinabhéngigkeit bzw. Tendenzen zum
Drogen- _lénd Medikamentenmissbrauch,

« Adipositas,

. Inteelsive kérperliche Aktivitaten (z. B. Wettkampfsport oder Schwerarbeit).

WICHTIG: Wenn sich die Implantation eines Produktes der Produktreihe als die
beste _Los_ukr‘_;gi fur den Patienten herausstellt und dieser eine oder mehrere
Kontraindikationen aufweist, ist es wichtig, ihn tiber den Einfluss aufzuklaren,
die diese auf den Erfolg des Eingriffes haben konnen. Es wird empfohlen, den
Patienten  iber alle "niitzlichen MaRnahmen  zu informieren, die die
Auswirkungen der Kontraindikationen verringern kdnnen.

11. Postoperative Nachbehandlung — Entfernung des Implantats
Die ~ postoperative N_achbehandlungr%esteht _aus_r%er traditionellen
Nachbehandlung, die bei denselben chirurgischen Indikationen angewandt wir
%N.achbehandlung nach der AO fiir Osteotomien: mindestens 3 Wochen
ellemlastuns% und Tragen von orthopadischen Schuhen, anschlieRend
Normalbelastung des Patienten).

Es wird empfohlen, das eingesetzte Material wieder zu entfernen, sobald seine
ZweckmaRigkeit nicht mehr nachge«mesen st (Knochenheilung an der
Synthesestelle). Der Chirurg entscheidet Gber die Explantation des Gerats, um
d.err: guﬁ"u Verlauf der postoperativen Folgen des chirurgischen  Eingriffes
sicherzustellen.

Das Implantat kann mithilfe eines geeigneten Schraubenziehers entfernt
werden (in der Anleitung fir Operations-Techniken nachsehen). Die
Entsorgung des gebrauchten Implantats muss gemdR den in nachfolgendem
Abschnitt genannten Anweisungen erfolgen.

12, Wiederverwendung— Entsorgung und Abfall_behandlun%
Es handelt sich um ein Single-Use-Instrument, das nicht wiederverwende
o arf. Zu den wahrscheinlichsten Risiken bei Wiederverwendung
gehoren: ) X .
* Kontamination des Instruments die Infektionen ausldsen kann .
xidation oder Korrosion des Instruments, die Entziindungen, Allergien oder
ﬁnshge. Gewebereaktionen auslosen kann o .
schadlgurll?/fmhzemger Ausfall des Instruments mit einem lJra]hyﬁschen
"I:'raluma, Korrektur ochen als
olge.

Neosteo tbemnimmt auf keinen Fall eine Garantie fiir die Sterilitit, die
Kontaminantenfreiheit und die mechanische Leistungsfahigkeit eines bereits
verwendeten Gerdts, Alle Abfdlle und Riickstdnde sind als kontaminiert zu
betrchshten und gemaR der geltenden regionalen und nationalen Gesetzgebung
2u entsorgen.

irverlust oder einem Nichtzusammenwachsen der

Wiahrend der Entsorgung von spitzen oder scharfen Objekten ist das Tragen
zweck_r_naBl%er Schutzausriistung zwingend erforderlich, um der Gefahr einer
oberflachlichen oder tiefgehenden Verletzung und folglich einer moglichen
Kontaminierung vorzubeugen.
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Neosteo declina toda responsabilidad en caso de no respetarse el conjunto
de las instrucciones que siguen.

1. Informaciones %enerales

Antes de utilizar los dispositivos, el cirujano debe tomar conocimiento del
contenido de este folleto y de las informaciones especificas de cada dispositivo.
Estas informaciones se encuentran disponibles donde el distribuidor o el fabricante
técnicas operatorias).

s implantaciones de los dispositivos sélo pueden realizarse en establecimientos
hospitalarios plblicos o privados, en servicio de cirugia ortopédica y
exclusivamente por cirujanos que cuenten con una formacién y una experiencia
suficiente en el ambito de Ja osteotomia.

Este dispositivo es de uso tnico. Esta prohibido reutilizar un dispositivo explantado
o modificado.

2. Descripcion

Un implante de la gama de tornillos autocompresivos DynafitSystem® esta
constituido por un tornillo autocompresivo.

La lista completa de articulos y referencias de los productos de la gama estdn
disponibles en |a técnica operatoria asociada.

Elimplante esta fabricado con acero inoxidable 1.4441 para implantes (normas ISO
5832-1y ASTM F138 para acero inoxidable)

Principio de la fijacion

El tornillo de osteosintesis permite la compresion de dos fragmentos 6seos entre si.

La diferencia de paso entre el roscado de la cabeza y el roscado del extremo del
tornillo comprime los dos fragmentos; el tomillo monoblogue asegura la
resistencia mecanica del oonH'unto. La importante altura del roscado distal asegura
una excelente fijacion en el hueso esponjoso, mejorando asi los resultados del
implante y la eficacia de la osteosintesis

IMPORTANTE: Con el fin de aprovechar mejor los resultados del sistema, es
importante buscar siempre lamejor sujecion del tornillo en el huesoy en particular
incluir las dos corticales en zona metafiso-diafisaria.

Resultados del dispositivo )

Los implantes permiten una buena estabilidad de la osteotomiay un meior ancla{e
de los dos fragmentos por unir. Los implantes de la gama permiten porlo tanto la
reconstruccion 6sea asegurando la estabilidad mecanica del hueso durante el
tiempo en que se consolida.

3. Indicaciones . L L )
Los tornillos autocompresivos estan disefiados para la fijacion de fracturas éseas y
para la reconstruccion 6sea en la cirugia de la mano y el antepié.

4. Contraindicaciones

« Infecciones agudas o crénicas locales o sistémicas

* Ausencia de cubierta musculo-cutdnea, deficiencias vasculares severas que
afectan la parte concernida

* Alteracion ésea que no permite la sujecion correcta de los tornillos en el hueso

o Deficiencia muscular o neurolégica, trastornos comportamentales que
amenazan con someter a la osteosintesis a exigencias mecanicas anormales

o Alergia al acero inoxidable

5. Manipulacion del producto
Los implantes estan acondicionados estériles bajo doble bolsa. Cuide efectuar las
operaciones de desembalaje del producto en condiciones y de acuerdo a un
Erocedlmlento que permitan preservar la esterilidad del producto.

| acondicionamiento del implante no deben en ningun caso ser alterado y el
implante no puede en ningtin caso ser desacondicionado o reacondicionado antes
de su uso final. Todo implante de la gama con su estado estéril roto, en particular si
el embalaje estd deteriorado o en caso de contacto del implante con una superficie
no estéril que no forma parte del procedimiento, no debe ser reesterilizado ni
reutilizado, y debe ser eliminado. El contacto con tales superficies, tejidos y
liquidos organicos presenta un riesgo severo de contaminacion para el paciente.
Bajo_ninguna circunstancia, Neosteo reacondiciona dispositivos que hayan sido

reviamente utilizados.

lo implantar el dispositivo si la fecha de caducidad ha sido superada.

6. Trazabilidad

Todas las informaciones que permiten asegurar la trazabilidad de los productos
concernidos se encuentran disponibles en su embalaje (etiquetas de seguimiento
paraladocumentacion del paciente). Esto permite realizar el seguimiento delimplante:
y completar la trazabilidad del producto, esencial para la seguridad del paciente.

7. ResHicciones, elementos auxiliares y técnicas operatorias
asociadas

Un tornillo no puede colocarse asociado a ningtn otro dispositivo. Queda
estrictamente prohibida la combinacién con otros dispositivos de marca diferente.
Elimplante no debe deformarse o modificarse de ninguna manera. Los implantes
deberan colocarse exclusivamente con elementos auxiliares especificos de
Neosteo. Su lista y descripcion completa esta disponible en la técnica operatoria
asociada a los implantes.

Las diferentes técnicas operatorias asociadas con la colocacién de los implantes se

encuentran disponibles en los distribuidores o fabricante de los productos.
Conviene tomar conocimiento de las mismas antes de cualquier utilizacion de los
implantes concernidos y respetarlas durante toda la intervencion quirrgica.

La precision de |os instrumentos con funcion de medicion se detalla en la técnica
operatoria asociada.

8. Precauciones por adoptar

Duranteel r)rocedTmiento quirdrgico, es indispensable respetar los siguientes puntos:
* Verificar [a correspondencia correcta del producto con el uso previsto.

* Los tornillos DynafitSystem® estan disefiados para la insercion manual gracias a
surosca doble, que acelera el atornillado. La insercion deberd realizarse siempre de
forma mar)ua' con el destornillador facilitado, hasta que la cabeza aflore en la

superficie osea.

* Ubicacion recomendada:

Tornillos no canulados: Solo ubicacién monocortical.
Tornillos canulados: Ubicacion mono o bicortical.

La Eun}a saliente puede afectar a los tejidos blandos si rebasa la segunda cortical.

Deberd seleccionarse siempre la longitud del tornillo de manera que se maximice

elanclaje 6seo'y siempre en el limite del rebase 6seo.

* Cuando utilice los instrumentos (brocas, fresas, destornilladores, etc.), no

|mg)0nga_m0\/|mlentos_de flexion. . 3 3

« El medidor de la aguja debe emplearse exclusivamente con agujas de Kirschner
,0mm de 80 mm de longitud.

* Para ser eficaz, el sistema de fijacion requiere que se atornille el implante hasta el

roce de la cabeza en relacion con la superficie 6sea.

* No olvide completar la documentacion del paciente con todas las etiquetas de

identificacion de los productos estériles implantados.

9. Riesgos vinculados a la implantacién/ Efectos indeseables

El procedimiento quirdrgico de osteotomia incluye riesgos de infeccion
nosocomial, de compresion de nervios o de rechazo del implante que pueden ser
evitados por el know-how y la experiencia del cirujano, quien debe haber recibido
formacion para realizar este procedimiento, como también el personal
hospitalario. La esterilidad del im?lante debe ser preservada en los procedimientos
aplicados por el personal hospitalario. )

Los efectos indeseables mas tipicos y mds frecuentes al colocar implantes de
osteosintesis son los siguientes: infeccion, cicatrizacion retrasada de la herida, dolor
residual, infracorreccion o exceso de correccion, rigidez articular, pérdida de
correccion, ausencia de union, retraso en la union dsea, complicaciones
traumaticas y/o vasculares debidas ala cirugia, fractura dsea, migracion del cuerpo
extrafo, deformacion o rotura y molestias en el cuerpo extrafo.

La seguridad Y compatibilidad de los tornillos autocompresivos de la gama
DynafitSystem® no se han evaluado en entornos de resonancia magnética (IRM).
El calentamiento y la migracion de los tornillos autocompresivos no se ha probado
en entornos de resonancia magnética. La seguridad de los tornillos autocompre-
sivos en este entorno es desconocido. El examen IRM puede provocar lesiones en
el paciente portador de este dispositivo.

Para cualquier informacion complementaria rglce’lriva al uso de los productos de

esta gama, sirvase tomar contacto con el proveedor.

10, Factores que pueden comprometer el éxito de la implantacion
o Alteracion vascular importante, desvitalizacion 6sea

* Osteoporosis severa, pérdida de sustancia 0sea |

 Deformacion o traumatismo muy importante con pérdida de sustancia 6sea o de
partes blandas

* Tumor 6seo local

* Trastornos sistémicos, metabdlicos o genéticos

nfermedades infecciosas

(%icqgn%nla, etilo-tabaquismo y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos
* Obesida

o Actividad fisica intensa (ej.: practica de deportes de competicion o trabajo pesado)

IMPORTANTE: Cuando se estima que la implantacion de un producto es la mejor
solucion para el paciente y que ésta presenta una o varias contraindicaciones, es
importante informar al paciente sobre la influencia que dichas contraindicaciones
pueden tener sobre el exito de la intervencion. Se recomienda dar a los pacientes
todos los consejos Utiles en cuanto a las medidas que permiten reducir los efectos
de esas contraindicaciones.

11. Protocolo postoperatorio - Retirada del dispositivo

E dprotpcolo postoperatorio es el protocolo tradicional destinado a las mismas
indicaciones qUII'\:II'FICaS (protocolo de AQ paralas osteotomias: 3 semanas minimo
de descarga parcial, con porte de calzado ortopédico, y después puesta en carga
normal del paciente)

Se recomienda retirar el material implantado cuando ya no se considere (il
(consolidacion osea de la sintesis). Corresr)onde al cirujano decidir la explantacion
del dispositivo con el fin de asegurar el buen desarrollo de las consecuencias

postoperatorias del procedimiento quirtirgico.

El dispositivo puede retirarse con un destorillador apropiado (consulte el manual
de técnica operatoria). La eliminacion del dispositivo contaminado debera
realizarse segun las instrucciones del siguiente apartado.

12, Reutilizacion — Eliminacion y tratamiento de residuos

El dispositivo es de un solo uso, no debe reutilizarse. Entre los riesgos habituales
que pueden producirse si el dispositivo se reutiliza figuran:

* Contaminacion del dispositivo susceptible de causar infecciones.

* Oxidacion o _corrosion del dispositivo susceptible de provocar inflamacion,
alergias o reaccion adversa al tgjido.

« Deterioro/rotura prematura del dispositivo que puede provocar un trauma fisico,
pérdida de correccion o falta de union.

Neosteo no puede garantizar en ningun caso la esterilidad, la ausencia de
contaminacion y los resultados mecanicos de un dispositivo que ya ha sido
utilizado. Cualquier resto o residuo debe ser considerado como contaminado, y
eliminado de acuerdo con Ia legislacion regional y nacional vigente.

Al eliminar objetos afilados o cortantes, es necesario llevar equipos de proteccion
adaptada a la_ manipulacion de dichos objetos para evitar cualquier riesgo de
lesiones superficiales o profundas y de contaminacion cruzada.

Istruzioni per I'uso in Italiano
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Neosteo declina qualunque responsabilita in caso di mancato rispetto
delle seguenti istruzioni.

1. Informazioni generali

Prima di usare i dispositivi medici, il chirurgo deve prendere conoscenza del
contenuto delle presenti istruzioni per I'uso nonché delle relative informazioni
specifiche. Queste informazioni sono disponibili presso il distributore o il
fabbricante (tecniche operatorie).

Limpianto dei dispositivi medici puo essere eseguito esclusivamente negli istituti
ospedalieri, pubblici o privati, nonché nei reparti di chirurgia ortopedica da
chirurghi che abbiano seguito una debita formazione e che siano in possesso di una
perfetta esperienza nel campo dell'gsteotomia.

I prgﬁante dispositivo & monouso. E vietato riutilizzare un dispositivo espiantato o
modificato.

2. Descrizione

Un impianto della Gamma di viti auto-compressive DynafitSystem® & costituito
da una vite auto-compressiva.

L'elenco_completo delle denominazioni e dei codici articolo dei prodotti della
gamma é disponibile nella tecnica operatoria associata.

Limpianto é realizzato in acciaio inossidabile 1.4441 per impianti (norme 1SO
5832-1 e ASTM F138 in acciaio inossidabile)

Principio di fissaggio

Le viti di osteosintesi permettono la compressione di due frammenti ossei 'uno
rispetto allaltro.

La differenza di passo tra la filettatura della testa e la filettatura dell'estremita delle
viti comprime i due frammenti. Le viti monoblocco assicurano, dal canto loro, la
tenuta meccanica dellinsieme. La notevole altezza della filettatura distale assicura
un eccellente aggancio nellosso spugnoso, il che migliora le prestazioni
dellimpianto e l'efficacia dell'osteosintesi.

IMPORTANTE: Al fine di sfruttare al meglio le prestazioni del sistema, bisogna
sempre ricercare la migliore tenuta delle viti nellosso ed in particolare inserire le
estremita corticali delle viti nella zona metafiso-diafisaria.

Prestazioni del dispositivo medico

Gli impianti permettono una buona stabilita dellosteotomia e un miglioramento

delfancoraggio dei frammenti da sintetizzare. Di conseguenza, gli impianti della

gamma permettono a ricostruzione ossea assicurando la stabilita meccanica
lelfosso durante tutto il tempo del suo consolidamento.

3.Indicazioni ’ o
Le viti autocompressive sono concepite per la fissazione delle fratture ossee e per
le ricostruzioni ossee nella chirurgia della mano e dell'avampiede.

4. Controindicazioni

 Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

* Assenza di coperture muscolo-cutanee, patologie vascolari severe a carico della
zona d'impianto

o Alterazione della parte ossea che potrebbe compromettere la corretta tenuta in
posizione delle viti nellosso

 Affezioni muscolari o neurologiche, disturbi comportamentali che potrebbero
sottomettere [osteosintesi ad anomale sollecitazioni meccaniche

 Allergia agli acciai inossidabili

5. Manipolazione del prodotto

Gli impianti sterili sono contenuti in una doppia busta. Le operazioni di shallatura

del prodotto devono essere eseguite in condizioni asettiche. Inoltre, deve essere

osservata una procedura in grado di preservare la sterilita del prodotto.

Limballaggio dell'impianto non mai essere danneggiato. Inoltre, Iimpianto non

deve mai essere shallato e reimballato prima del suo uso finale. Gli impianti della

gamma con un stato sterile alterato - in particolare in caso di imballaggio
annedg%lato o di contatto dellimpianto con una superficie non sterile non facente

parte della procedura, non devono essere risterilizzati, né riutilizzati ma scartati. In

casodi contatto dell'impianto con superfici non sterili, i tessuti ed i liquidi organici

potrebbero presentare un alto rischio di contaminazione del paziente.

In nessun caso Neosteo ricondiziona dispositivi che sono gia stati utilizzati.

Non usare mai i dispositivi medici oltre la loro data di scadenza.

6. Tracciabilita

Tutti le informazioni che assicurano la tracciabilita dei prodotti interessati sono
riportate sul loro imballaggio (etichette di monitoraggio da apporre nella cartella
clinica del paziente). Cio permette di assicurare il monitoraggio dellimpianto e di
completare la tracciabilita del prodotto che risulta essere di fondamentale
importanza per la sicurezza dei pazienti.

7. Restrizioni, ancillari e tecniche operatorie associate

Non é possibile installare una vite in combinazione con un altro dispositivo. La
combinazione con altri dispositivi di un'altra marca & severamente vietata.
L'impianto non deve essere deformato o modificato in alcun modo. Gli impianti

devono essere posizionati solo utilizzando gli specifici accessori Neosteo ad essi
associati. Il relativo elenco completo e la rispettiva descrizione sono disponibili
nella tecnica operatoria associata agli impianti.

Le diverse tecniche ogeratorie di posizionamento degli impianti sono
disponibili presso i distributori o il produttore dei prodotti. Prima di usare gli
impianti interessati, occorre prendere conoscenza di queste tecniche
operatorie che devono essere rispettate durante tutto I'intervento chirurgico.
L'accuratezza degli  strumenti con funzione di misura & descritta
dettagliatamente nella tecnica operatoria associata.

8. Precauzioni da seguire
Durante la procedura chirurgica, occorre rispettare i seguenti punti:

 Assicurarsi della perfetta corrispondenza del prodotto con 'uso previsto.

 Le viti DynafitSystem® sono progettate per lnserimento manuale grazie alloro
doppio filetto che accelera il processo di awitamento. In tutti i casi, linserimento
deve essere eseguito manualmente con |'apposito cacciavite in dotazione, fino a
quando la testa non e a filo con la superficie ossea.

\-ersizionamento raccomandato: o

iti ; icale.
Viti cannulate: Posizionamento mono o bicorticale
La punta sporgente puo colpire il tessuto molle se la seconda corteccia viene
superata. In tutti i casi, selezionare la lunghezza della vite in modo da
massimizzare I'adesione dell'osso, limitando al contempo la sporgenza della

punta.

 Durante l'utilizzo degli strumenti (punte da trapano, svasatori, cacciaviti, ecc.),
non imporre un movimento di piegatura.

* L'ablatore a mandrino deve essere utilizzato solo con perni Kirschner 31,0 mm
dilunghezza 80 mm.

o |l sistema di fissaggio risultera efficace soltanto se I'impianto sia awitato in
modo che la sua testa sfiori la superficie ossea.

* Non dimenticarsi di apporre, nella cartella clinica del paziente, tutte le etichette
diidentificazione dei prodotti steriliimpiantati.

9. Rischi legati all'impianto / Effetti secondari

La procedura chirurgica di osteotomia comporta rischi di infezione nosocomiale,
compressione dei nervi, rigetto dellimpianto che possono essere evitati grazie al
know-how e allesperienza del chirurgo che deve avere seguito una debita
formazione. Cio vale anche per il personale ospedaliero. La sterilita dellimpianto
deve essere mantenuta dalle procedure applicate dal personale ospedaliero.

Gli effetti secondari pili caratteristici e frequenti dopo il posizionamento degli
impianti di osteosintesi sono: infezione, cicatrizzazione ritardata della ferita,
dolore residuo, sotto o sovra-correzione, rigidita articolare, perdita di correzione,
pseudoartrosi, unione ossea ritardata, complicanza traumatiche e/o vascolari
dovute alla chirurgia, frattura ossea, migrazione dell'impianto, deformazione o
rottura, sensibilita all impianto.

Le viti auto-compressive della gamma DynafitSystem® non sono state valutate
per la sicurezza e la compatibilita in ambiente di risonanza magnetica (IRM). II
riscaldamento e la migrazione delle viti auto-compressive non sono stati testatiin
ambiente di risonanza magnetica. La sicurezza delle viti auto-compressive in
questo ambiente e sconosciuta. L'esame IRM puo provocare lesioni al paziente
portatore di tale dispositivo.

Per qualsiasi ulteriore informazione relativa alfuso dei prodotti della gamma, si
prega di contattare il proprio fornitore.

10. Fattori suscettibili di compromettere la riuscita dellimpianto
 Patologie vascolari severe, devitalizzazione ossea

* Osteoporosi severa, perdita di sostanza ossea

. Deform"_ iazione o trauma motto importante con perdita di sostanza ossea o delle parti
moli

* Tumore osseo localizzato

 Disturbi sistemici, metabolici o genetici

* Malattie infettive

 Tossicodipendenza, alcolismo, tabagismo e/o tendenza alfabuso di droghe e
medicinali

* Obesita

o Attivita fisica intensa (es. pratica di sport di competizione o lavoro faticoso)

IMPORTANTE: Qualora |'impianto di un prodotto della gamma fosse ritenuto
essere la migliore soluzione per il paziente e che questo ultimo presentasse
una o pili controindicazioni, occorre informare il paziente circa le
conseguenze che tali controindicazioni potrebbero avere sulla riuscita
dell'intervento. Si raccomanda di fornire ai pazienti tutti i consigli utili circa le
misure in grado di ridurre gli effetti negativi delle sopramenzionate
controindicazioni.

11. Protocolo postoperatorio - Retirada del dispositivo

Il protocollo post-operatorio € il protocollo tradizionale destinato alle stesse
indicazioni chirurgiche (protocollo post—c()J:)eratorio per le osteotomie: almeno
3 settimane di scarico parziale con uso di scarpe ortopediche quindi rimessa
in carico del paziente)

Si consiglia di rimuovere il materiale impiantato non appena la sua utilita non
sia pil_ provata (consolidamento osseo). Spetta al chirurgo decidere
dell'espianto del dispositivo medico onde assicurare il corretto svolgimento
del decorso post-operatorio.

Il dispositivo puo essere rimosso con I’achosit_o_ cacciavite (vedi manuale di
tecnica operatoria). Lo smaltimento del dispositivo contaminato deve essere
effettuato come descritto nel paragrafo seguente.

12. Riuso — Smaltimento e trattamento dei rifiuti

Il dispositivo & monouso, non deve essere riutilizzato. | rischi pitr comuni
qualora il dispositivo fosse riutizzato sono:

* Contaminazione del dispositivo che puo portare ad infezioni.

* Ossidazione o corrosione del dispositivo che puo provocare infiammazione,
allergie o reazioni avverse ai tessuti.

 Deterioramento/rottura precoce del dispositivo che puo portare a traumi
fisici, perdita di correzione 0 non unione.

Neosteo non pud in nessun caso garantire la sterilita, l'assenza di
contaminante e le prestazioni meccaniche di un dispositivo gia utilizzato.
Qualsiasi rifiuto o residuo deve essere ritenuto essere contaminato e scartato
secondo la legislazione regionale e nazionale in vigore.

Quando si smaltiscono oggetti appuntiti o taglienti, & indispensabile
indossare dispositivi di protezione adatti allamanipolazione di tali oggetti per
evitare il rischio di lesioni superficiali o profonde e di contaminazione
incrociata.



