


Neosteo weist jegliche Ha�ung im Fall der Nichtbeachtung sämtlicher 
der folgenden Anweisungen von sich.
1. Allgemeine Informa�onen
Vor Gebrauch der Geräte hat der Chirurg den Inhalt dieser Anleitung sowie die 
gerätespezifischen Informa�onen einzusehen. Diese Informa�onen sind beim 
Händler oder Hersteller erhältlich (Opera�onstechniken).
Die Implanta�on dieser Geräte kann nur in Abteilungen für Orthopädische 
Chirurgie in öffentlichen oder privaten Krankenhäusern durchgeführt werden 
und zwar ausschließlich von Chirurgen, die im Bereich der Osteotomie eine 
Ausbildung absolviert haben oder über ausreichend Erfahrung verfügen.
Dieses Gerät ist ein Einmalprodukt. Die Wiederverwendung eines 
explan�erten oder veränderten Geräts ist untersagt.
2. Beschreibung
Ein Implantat des Sor�ments an superelas�schen Klammern 
DynafitSystem® besteht aus einer Klammer.
Die komple�e Liste der Verwendungen und Nummern der Produkte 
des Sor�ments sind in der entsprechenden Opera�onstechnik 
verfügbar.
Das Implantat wurde aus der superelas�schen Legierung Titan – Nickel 
(TiNi) (Norm ASTM F 2063) hergestellt.
Fixierungsprinzip
Mit den Klammern wird der Halt von zwei Knochenfragmenten gegeneinander 
sichergestellt. Die beiden Klammerarme, die durch die Kor�kalis eingeführt 
werden, werden von einer Querbrücke zusammengehalten, wobei die aus 
einem Stück gefer�gte Klammer den mechanischen Halt der Verbindung 
sichern. Die Klammerarme der superelas�schen Klammern üben einen 
Kompressionsdruck aus, der die Osteogenese fördert.
Leistungsfähigkeit des Geräts
Die Implantate stabilisieren und verankern die beiden zu synthe�sie-
renden Fragmente. Da sie die mechanische Stabilität des Knochens bis 
zu dessen Verfes�gung sicherstellen, tragen die Implantate dieser Serie 
somit zur Knochenrekonstruk�on bei.
3. Indika�on
• Befes�gung bei der Phalanx-Osteotomie (Typ Akin) des Fußes.
• Fixierung der Metatarsus-Phalanx-Arthrodese
• Fixierung von Arthrodesen des Mi�elfußes
4. Kontraindika�onen
• Lokale oder systemische akute bzw. chronische Infek�onen,
• Fehlendes Haut-Muskel-Gewebe, ernste vaskuläre Störungen an der 
betreffenden Stelle,
• Knochenveränderung, die den korrekten Halt der Klammer im Knochen 
verhindert
•Muskelschwäche, neurologische Störungen oder Verhaltensstörungen, von 
denen die Gefahr ausgeht, dass die Osteosynthese anormalen mechanischen 
Belastungen unterzogen werden kann,
• Titan- oder Nickelallergie
5. Handhabung des Produkts
Die Implantate werden steril in Doppelbeuteln verpackt. Es ist darauf zu achten, 
dass der Auspackvorgang des Produkts unter Bedingungen sta�indet und gemäß 
einem Verfahren erfolgt, bei denen die Sterilität des Produkts erhalten bleibt.
Die Verpackung des Implantats darf auf keinen Fall verändert werden und das 
Implantat darf vor seiner endgül�gen Verwendung auf keinen Fall ausgepackt 
oder neu verpackt werden. Jedes Implantat der Produktreihe, dessen steriler 
Zustand beeinträch�gt wird, insbesondere wenn die Verpackung beschädigt ist 
oder falls das Implantat eine nicht sterile Oberfläche berührt, die nicht Teil des 
Verfahrens ist, darf weder resterilisiert noch wiederverwendet werden und 
muss entsorgt werden. Bei Berührung solcher Oberflächen geht von 
organischem Gewebe und Flüssigkeiten eine ernste Kontamina�onsgefahr für 
den Pa�enten aus.
Unter keinen Umständen verpackt Neosteo bereits gebrauchtes Material neu.
Das Gerät nicht implan�eren, wenn das Verfallsdatum überschri�en ist.
6. Rückverfolgbarkeit
Alle Informa�onen, durch die die Rückverfolgbarkeit der betroffenen Produkte 
sichergestellt wird, sind bei der sterilen Version auf der Verpackung 
(Rückverfolgungse�ke�en für die Pa�entenakte). Dadurch kann das Implantat 
genau iden�fiziert werden, was die Rückverfolgbarkeit vervollständigt, welche 
für die Sicherheit des Pa�enten unentbehrlich ist.

7. Einschränkungen, chirurgie-Instrumente und damit 
verbundene Opera�onstechniken
Eine Klammer kann nicht in Verbindung mit einem anderen Gerät eingesetzt 
werden. Die Verbindung mit anderen Geräten einer anderen Marke ist 
strengstens verboten. Das Implantat darf in keiner Weise deformiert oder 
verändert werden. Die Implantate dürfen nur mit den speziellen, für sie 
bes�mmten Hilfsmi�eln von Neosteo eingesetzt werden. Ihre Liste und die 
vollständige Beschreibung sind in der für die Implantate entsprechenden 
Opera�onstechnik verfügbar.
Die verschiedenen Opera�onstechniken für das Einsetzen der Implantate sind 
bei den Händlern der Produkte oder Hersteller  erhältlich. Sie sind vor jeder 
Verwendung der betreffenden Implantate einzusehen und während des 
gesamten chirurgischen Eingriffs zu beachten.
Die Messgenauigkeit der Instrumente mit einer Messfunk�on sind in der 
entsprechenden Opera�onstechnik verfügbar.
8. Vorsichtsmaßnahmen
Während des chirurgischen Eingriffs sind unbedingt die folgenden Punkte 
einzuhalten:
• Sicherstellen, dass das Produkt mit der vorgesehenen Verwendung 
übereins�mmt.
• Die Vorbereitung der Löcher, das Greifen und Einsetzen des Implantats 
erfolgen zwingend mithilfe von geeigneten Hilfsmi�eln von Neosteo. Die 
Verwendung anderen Materials kann das Implantat beschädigen oder zu 
Fehlern bei der Wahl des einzusetzenden Implantats führen.
• Die Größe der Klammer mithilfe der Bohranleitung auswählen. Um 
intraopera�ven Brüchen vorzubeugen (insbesondere bei einer empfindlichen 
Rinde), mindestens 4 mm Abstand zwischen der mi�leren Bruchlinie und der 
Achse der Klammerfüße lassen.
• Um den festgelegten Abstand und die Parallelität der Löcher zu 
gewährleisten, nach dem Bohren des ersten Lochs einen geeigneten 
Posi�onierungsstab an die Stelle des Bohrers setzen. Das zweite Loch mithilfe 
des platzierten Stabs bohren.
• Falls die Klammern bikor�kal angebracht werden, die erste und zweite Rinde 
komple� durchbohren (Eine bikor�kale Platzierung wird empfohlen).
• Die superelas�schen Klammern dürfen nur bis zur Parallelität der 
Klammerarme geöffnet werden. 
• Das Befes�gungssystem erfordert die Einführung des Implantats bis zum 
Kontakt der Längsbrücke mit der Knochenoberfläche, um Unannehmlichkeiten 
zu verringern und die Beweglichkeit des Implantats zu begrenzen. Das 
Implantat vorsich�g einsetzen, sofern ein Knochengelenk beibehalten wurde.
• Vergessen Sie nicht die Pa�entenakte mit allen Iden�fika�onse�ke�en der 
sterilen Implantate.
9. Implanta�onsrisiken / Nebenwirkungen
Zu den Gefahren des chirurgischen Osteotomie-Verfahrens gehören 
nosokomiale Infek�onen, Nervenkompressionen und Abstoßreak�onen 
gegen das Implantat, welche durch das Know-how und die Erfahrung des für 
die Durchführung des Verfahrens unbedingt ausgebildeten Chirurgen sowie 
des Krankenhauspersonals vermieden werden können. Die Sterilität des 
Implantats ist durch die vom Krankenhauspersonal angewandte 
Verfahrensweise zu erhalten.
Die typischsten und häufigsten Nebenwirkungen beim Einsatz von 
Osteosynthese-Implantaten sind folgende: Infek�on, verzögerte 
Wundheilung, Restschmerzen, Über- oder Unterkorrektur, Gelenksteife, 
Korrekturverlust, nicht oder verzögert zusammenwachsende Knochen, 
postopera�ve trauma�sche und/oder vaskuläre Komplika�onen, 
Knochenfraktur, Migra�on von Metallteilen, Deforma�on oder Bruch, 
Unannehmlichkeiten durch Metallteile.
Sicherheitsinforma�onen zur Magnetresonanztomographie (MRT) 
Zur Bewertung der superelas�schen Neosteo-Klammern wurden 
nichtklinische Prüfungen durchgeführt. Nichtklinische Prüfungen zeigen, dass 
die superelas�schen Neosteo-Klammern bedingt MR-sicher sind. Pa�enten 
mit einem dieser Implantate können unter den folgenden Bedingungen sicher 
in einem MRT-System untersucht werden:
• Sta�sches Magne�eld von 3 Tesla oder weniger 
• Räumlicher Gradient des Magne�eldes von max. 1900 Gauß/cm (19 T/m)
• Maximale vom MRT-System angegebene, ganzkörpergemi�elte spezifische 
Absorp�onsrate (SAR) von 2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. 
pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Es wird erwartet, dass eine superelas�sche Neosteo-Klammer in 
nichtklinischen Prüfungen während eines ununterbrochenen 15-minü�gen 
Scans (pro Pulssequenz) in einem 1,5-Tesla-MRT-System bei einer vom 
MRT-System angegebenen, ganzkörpergemi�elten spezifischen 
Absorp�onsrate (SAR) von 2 W/kg einen maximalen Temperaturans�eg von 
höchstens 4,5 °C erzeugt.
Die Anwesenheit eines superelas�schen Neosteo-Klammerimplantats kann 
ein Bildartefakt erzeugen. 
Für zusätzliche Informa�onen hinsichtlich der Verwendung der Produkte 
dieser Produktreihe kontak�eren Sie bi�e den Anbieter.
10. Faktoren, die den Implanta�onserfolg gefährden können
• Bedeutende Gefäßveränderungen, Devitalisierung des Knochens,
• Schwere Osteoporose, Verlust der Knochensubstanz,
• Verformung oder schweres Trauma mit Verlust der Knochensubstanz oder 
der Weichteile,
• Lokaler Knochentumor,
• Systemische, metabolische, gene�sche Störungen,
• Infek�onskrankheiten,
• Drogenabhängigkeit, Alkohol- und Niko�nabhängigkeit bzw. Tendenzen zum 
Drogen- und Medikamentenmissbrauch,
• Adipositas,
• Intensive körperliche Ak�vitäten (z. B. We�kampfsport oder Schwerarbeit).
WICHTIG: Wenn sich die Implanta�on eines Produktes der Produktreihe als die 
beste Lösung für den Pa�enten herausstellt und dieser eine oder mehrere 
Kontraindika�onen aufweist, ist es wich�g, ihn über den Einfluss aufzuklären, 
die diese auf den Erfolg des Eingriffes haben können. Es wird empfohlen, den 
Pa�enten über alle nützlichen Maßnahmen zu informieren, die die 
Auswirkungen der Kontraindika�onen verringern können.
 
11. Postopera�ve Nachbehandlung – En�ernung des Implantats
Die postopera�ve Nachbehandlung besteht aus der tradi�onellen Nachbehan-
dlung, die bei denselben chirurgischen Indika�onen angewandt wird 
(Nachbehandlung nach der AO für Osteotomien: mindestens 3 Wochen 
Teilentlastung und Tragen von orthopädischen Schuhen, anschließend 
Normalbelastung des Pa�enten).
Es wird empfohlen, das eingesetzte Material wieder zu en�ernen, sobald seine 
Zweckmäßigkeit nicht mehr nachgewiesen ist (Knochenheilung an der 
Synthesestelle). Der Chirurg entscheidet über die Explanta�on des Geräts, um 
den guten Verlauf der postopera�ven Folgen des chirurgischen Eingriffes 
sicherzustellen.
Um das Implantat zu en�ernen, muss ein Zwischenraum zwischen Klammer 
und externer Knochenrinde geschaffen werden, um ein Instrument (S��, 
Zange …) einführen zu können. Falls erforderlich die Brücke in der Mi�e mit 
einer Kneifzange durchtrennen. Das Implantat herausziehen.
12. Wiederverwendung – Entsorgung und Abfallbehandlung
Es handelt sich um ein Single-Use-Instrument, das nicht wiederverwendet 
werden darf. Zu den wahrscheinlichsten Risiken bei Wiederverwendung 
gehören: 

• Kontamina�on des Instruments die Infek�onen auslösen kann 
• Oxida�on oder Korrosion des Instruments, die Entzündungen, Allergien oder 
ungüns�ge Gewebereak�onen auslösen kann
• Beschädigung/frühzei�ger Ausfall des Instruments mit einem physischen Trauma, 
Korrekturverlust oder einem Nichtzusammenwachsen der Knochen als Folge.
Neosteo übernimmt auf keinen Fall eine Garan�e für die Sterilität, die 
Kontaminantenfreiheit und die mechanische Leistungsfähigkeit eines bereits 
verwendeten Geräts. Alle Abfälle und Rückstände sind als kontaminiert zu 
betrachten und gemäß der geltenden regionalen und na�onalen Gesetzgebung 
zu entsorgen.
Während der Entsorgung von spitzen oder scharfen Objekten ist das Tragen 
zweckmäßiger Schutzausrüstung zwingend erforderlich, um der Gefahr einer 
oberflächlichen oder �efgehenden Verletzung und folglich einer möglichen 
Kontaminierung vorzubeugen.

Folleto español 
MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA LAS GRAPAS SUPERELÁSTICAS 
ESTÉRILES DYNAFITSYSTEM® DE NEOSTEO

Neosteo declina toda responsabilidad en caso de no respetarse el 
conjunto de las instrucciones que siguen.
1. Informaciones generales
Antes de u�lizar los disposi�vos, el cirujano debe tomar conocimiento del 
contenido de este folleto y de las informaciones específicas de cada disposi�vo. 
Estas informaciones se encuentran disponibles donde el distribuidor o el 
fabricante (técnicas operatorias).
Las implantaciones de los disposi�vos sólo pueden realizarse en establecimientos 
hospitalarios públicos o privados, en servicio de cirugía ortopédica y 
exclusivamente por cirujanos que cuenten con una formación y una experiencia 
suficiente en el ámbito de la osteotomía.
Este disposi�vo es de uso único. Está prohibido reu�lizar un disposi�vo explantado 
o modificado.
2. Descripción
Un implante de la gama de grapas superelás�cas DynafitSystem® está 
cons�tuido por una grapa.
La lista completa de ar�culos y referencias de los productos de la gama están 
disponibles en la técnica operatoria asociada.
El implante se fabrica con aleación superelás�ca de �tanio y níquel (TiNi) (norma 
ASTM F 2063).
Principio de la fijación
Las grapas permiten el mantenimiento de dos fragmentos óseos, uno con relación 
al otro. Las dos patas insertadas a través de la cor�cal están unidas por un puente 
transversal, la grapa monobloque garan�za la resistencia mecánica del conjunto. 
Las patas de las grapas superelás�cas ejercen una fuerza de compresión que 
favorece la osteogénesis.
Resultados del dispositivo
Los implantes permiten una estabilidad y un anclaje de los dos fragmentos a 
sinte�zar. Los implantes de la gama permiten por lo tanto la reconstrucción ósea 
garan�zando la estabilidad mecánica del hueso durante el �empo que se 
consolide.
3. Indicaciones
• Fijación de osteotomías falángicas (�po Akin) del pie
• Fijación de artrodesias metatarsofalángicas
• Fijación de artrodesias del pie medio.
 
4. Contraindicaciones
• Infecciones agudas o crónicas locales o sistémicas
• Ausencia de cubierta músculo-cutánea, deficiencias vasculares severas que 
afectan la parte concernida
• Alteración ósea que no permite un mantenimiento correcto de la grapa en el hueso 
• Deficiencia muscular o neurológica, trastornos comportamentales que 
amenazan con someter a la osteosíntesis a exigencias mecánicas anormales
• Alergia al �tanio o al níquel
5. Manipulación del producto
Los implantes están acondicionados estériles bajo doble bolsa. Cuide efectuar las 
operaciones de desembalaje del producto en condiciones y de acuerdo a un 
procedimiento que permitan preservar la esterilidad del producto.
El acondicionamiento del implante no deben en ningún caso ser alterado y el 
implante no puede en ningún caso ser desacondicionado o reacondicionado antes 
de su uso final. Todo implante de la gama con su estado estéril roto, en par�cular 
si el embalaje está deteriorado o en caso de contacto del implante con una 
superficie no estéril que no forma parte del procedimiento, no debe ser 
reesterilizado ni reu�lizado, y debe ser eliminado. El contacto con tales 
superficies, tejidos y líquidos orgánicos presenta un riesgo severo de 
contaminación para el paciente.
Bajo ninguna circunstancia, Neosteo reacondiciona disposi�vos que hayan sido 
previamente u�lizados.
No implantar el disposi�vo 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 (e�quetas de seguimiento 
para la documentación del paciente). Esto permite realizar el seguimiento del 
implante y completar la trazabilidad del producto, esencial para la seguridad del 
paciente.
7. Restricciones, elementos auxiliares y técnicas operatorias 
asociadas
Una grapa no puede colocarse en asociación con otro disposi�vo. Queda 
estrictamente prohibida la combinación con otros disposi�vos de marca diferente. 
El implante no debe deformarse o modificarse de ninguna manera. Los implantes 
deberán colocarse exclusivamente con elementos auxiliares específicos de 
Neosteo. Su lista y descripción completa está disponible en la técnica operatoria 
asociada a los implantes.
Las diferentes técnicas operatorias asociadas con la colocación de los implantes se 
encuentran disponibles en los distribuidores o fabricante  de los productos. 
Conviene tomar conocimiento de las mismas antes de cualquier u�lización de los 
implantes concernidos y respetarlas durante toda la intervención quirúrgica.
La precisión de los instrumentos con función de medición se detalla en la técnica 
operatoria asociada.
8. Precauciones por adoptar
Durante el procedimiento quirúrgico, es indispensable respetar los siguientes 
puntos:
• Verificar la correspondencia correcta del producto con el uso previsto.
• La preparación de los orificios, la prensión y la impacción se realizarán 
necesariamente con equipos auxiliares de Neosteo apropiados. El empleo de 
cualquier otro material podría deteriorar el implante o conducir a error en la 
elección del implante que va a colocarse.
• Escoja el tamaño de la grapa con ayuda de la guía de perforación. Para prevenir 
las fracturas postoperatorias (en par�cular en cor�cal frágil), deje al menos 4 mm 
entre la línea interfragmentaria y el eje de las pa�llas de la grapa.
• Para preservar la separación determinada y el paralelo de los orificios, una vez 
realizado el primer orificio, coloque la varilla posicionadora adecuada para el lugar 
del orificio. Perfore con la varilla en su lugar.
• Perfore completamente las cor�cales primeras y segundas cuando las grapas se 
coloquen en bicor�cal (se recomienda la colocación bicor�cal).
• Las grapas superelás�cas no deben abrirse más allá del paralelismo de las patas. 
• El sistema de fijación requiere la impacción del implante hasta contactar con el 
puente transversal contra la superficie ósea para reducir las moles�as y limitar la 
migración del disposi�vo. La impacción del implante se realizará con precaución 
cuando se deje una bisagra ósea.
• No olvide completar la documentación del paciente con todas las e�quetas de 
iden�ficación de los productos estériles implantados.
9. Riesgos vinculados a la implantación/ Efectos indeseables
El procedimiento quirúrgico de osteotomía incluye riesgos de infección 
nosocomial, de compresión de nervios o de rechazo del implante que pueden ser 
evitados por el know-how y la experiencia del cirujano, quien debe haber recibido 
formación para realizar este procedimiento, como también el personal 
hospitalario. La esterilidad del implante debe ser preservada en los procedimientos 
aplicados por el personal hospitalario.
Los efectos indeseables más �picos y más frecuentes al colocar implantes de 
osteosíntesis son los siguientes: infección, cicatrización retrasada de la herida, 
dolor residual, infracorrección o exceso de corrección, rigidez ar�cular, pérdida de 
corrección, ausencia de unión, retraso en la unión ósea, complicaciones 
traumá�cas y/o vasculares debidas a la cirugía, fractura ósea, migración del cuerpo 
extraño, deformación o rotura y moles�as en el cuerpo extraño.
Información de seguridad para la creación de imágenes por resonancia 
magné�ca (IRM). 
Se realizaron pruebas preclínicas para evaluar las grapas superelás�cas de 
Neosteo. Las pruebas preclínicas demuestran que las grapas superelás�cas de 
Neosteo �enen una compa�bilidad condicional con las pruebas de RM. Un 
paciente portador de uno de estos implantes puede explorarse de manera segura 
con un equipo de RM en las condiciones siguientes.
• Campo magné�co está�co de 3 teslas o menos. 
• Gradiente espacial máximo del campo magné�co de 1900 gausios/cm (19-T/m).
• Valor máximo de la tasa de absorción específica (TAE) promediada para el cuerpo 
entero no�ficado para el equipo de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de 
exploración (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.
En las pruebas preclínicas se espera que una grapa superelás�ca de Neosteo produzca 
un aumento máximo de temperatura igual o inferior a 4,5 °C u�lizando un valor 
máximo de la tasa de absorción específica (TAE) promediada para el cuerpo entero 
no�ficado para el equipo de RM de 2 W/kg durante 15 minutos (por secuencia de 
pulsos) de exploración con�nua en un equipo de RM de 1,5 teslas.
La presencia de implantes de grapas superelás�cas de Neosteo puede provocar 
artefactos en la imagen. 
Para cualquier información complementaria rela�va al uso de los productos de 
esta gama, sírvase tomar contacto con el proveedor.
10. Factores que pueden comprometer el éxito de la implantación
• Alteración vascular importante, desvitalización ósea
• Osteoporosis severa, pérdida de sustancia ósea
• Deformación o trauma�smo muy importante con pérdida de sustancia ósea o de 
partes blandas
• Tumor óseo local
• Trastornos sistémicos, metabólicos o gené�cos
• Enfermedades infecciosas
• Toxicomanía, e�lo-tabaquismo y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos
• Obesidad
• Ac�vidad �sica intensa (ej.: prác�ca de deportes de compe�ción o trabajo 
pesado)
IMPORTANTE: Cuando se es�ma que la implantación de un producto es la mejor 
solución 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 éxito de la intervención. Se recomienda dar a los pacientes 
todos los consejos ú�les en cuanto a las medidas que permiten reducir los efectos 
de esas contraindicaciones. 
11. Protocolo postoperatorio - Re�rada del disposi�vo
El protocolo postoperatorio es el protocolo tradicional des�nado a las mismas 
indicaciones quirúrgicas (protocolo de AO para las osteotomías: 3 semanas 
mínimo de descarga parcial, con porte de calzado ortopédico, y después puesta en 
carga normal del paciente)
Se recomienda re�rar el material implantado cuando ya no se considere ú�l 
(consolidación ósea de la síntesis). Corresponde al cirujano decidir la explantación 
del disposi�vo con el fin de asegurar el buen desarrollo de las consecuencias 
postoperatorias del procedimiento quirúrgico.
Para re�rar el implante, desprenda un espacio entre el puente de la grapa y la 
cor�cal externa para introducir el ú�l (varilla, pinzas, etc.). Si fuera necesario, corte 
el puente central con unos alicates. Tire del implante.
12. Reu�lización – Eliminación y tratamiento de residuos
El disposi�vo es de un solo uso, no debe reu�lizarse. Entre los riesgos habituales 
que pueden producirse si el disposi�vo se reu�liza figuran:
• Contaminación del disposi�vo suscep�ble de causar infecciones.
• Oxidación o corrosión del disposi�vo suscep�ble de provocar inflamación, 
alergias o reacción adversa al tejido.
• Deterioro/rotura prematura del disposi�vo que puede provocar un trauma 
�sico, pérdida de corrección o falta de unión.

Neosteo no puede garan�zar en ningún caso la esterilidad, la ausencia de 
contaminación y los resultados mecánicos de un disposi�vo que ya ha sido 
u�lizado. Cualquier resto o residuo debe ser considerado como contaminado, y 
eliminado de acuerdo con la legislación regional y nacional vigente.
Al eliminar objetos afilados o cortantes, es necesario llevar equipos de protección 
adaptada a la manipulación de dichos objetos para evitar cualquier riesgo de 
lesiones superficiales o profundas y de contaminación cruzada.

Istruzioni per l’uso in Italiano 
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contact@neosteo.com
Si�o web: www.neosteo.com
SIREN: 514 138 270

Gama de grapas superelás�cas estériles DynafitSystem® de Neosteo 
(disposi�vo médico estéril)

Estéril – 
Esterilizado con 
óxido de e�leno

STERILE EO No volver a u�lizar

No reesterilizar

No u�lizar si el 
embalaje está 

dañado

Consulte las 
instrucciones de uso 

Consultar el folleto 
antes de u�lizar

Mantener seco

Temperatura de 
almacenamientoMantener alejado 

de la luz solar
2797

15C°

25C°

Referencia del 
producto

XXX-YY
Número de lote:

XXX-YY

REF LOT
AAAA-MM

Fecha límite de 
u�lización:
AAAA-MM

AAAA-MM
Fecha de fabricación:

AAAA-MM

Compa�ble con IRM 
en determinadas 

condiciones.
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Produ�ore:
Neosteo SAS
Mallève 2A
1 boulevard Jean 
Moulin
44100 NANTES
Francia

Tel.  : +33 (0)2 36 56 96 70
Fax. : +33 (0)2 51 70 61 34
E-mail : 
contact@neosteo.com
Sito Internet: www.neosteo.com
SIREN: 514 138 270

Gamma di cambre superelas�che sterili Neosteo DynafitSystem®  
(Disposi�vo medico sterile)

Sterile – Sterilizzato 
con ossido di e�lene

STERILE EO
Non riu�lizzare

Non risterilizzare

Non usare se 
l’imballaggio è 
danneggiato

Consultare le 
istruzioni per l'uso

Consultare le istruzioni 
per l’uso prima di 
usare il prodo�o

Mantenere asciu�o

Temperatura di 
conservazioneTenere lontano dalla 

luce solare
2797

15C°

25C°

Codice ar�colo
XXX-YY

Numero di lo�o:
XXX-YY

REF LOT
YYYY-MM

Data di scadenza:
YYYY-MM

YYYY-MM
Data di produzione:

YYYY-MM

Compa�bile con la 
risonanza magne�ca 

in determinate 
condizioni

Neosteo declina qualunque responsabilità in caso di mancato rispe�o 
delle seguen� istruzioni.
1. Informazioni generali
Prima di usare i disposi�vi medici, il chirurgo deve prendere conoscenza del 
contenuto delle presen� istruzioni per l’uso nonché delle rela�ve informazioni 
specifiche. Queste informazioni sono disponibili presso il distributore o il 
fabbricante (tecniche operatorie).
L’impianto dei disposi�vi medici può essere eseguito esclusivamente negli is�tu� 
ospedalieri, pubblici o priva�, nonché nei repar� di chirurgia ortopedica da 
chirurghi che abbiano seguito una debita formazione e che siano in possesso di una 
perfe�a esperienza nel campo dell’osteotomia.
Il presente disposi�vo è monouso. È vietato riu�lizzare un disposi�vo espiantato o 
modificato.
2. Descrizione
Un impianto della Gamma di cambre superelas�che DynafitSystem® è 
cos�tuito da una cambra.
L'elenco completo delle denominazioni e dei codici ar�colo dei prodo� della 
gamma è disponibile nella tecnica operatoria associata.
L'impianto è realizzato in lega superelas�ca di �tanio–nichel (TiNi) (norma ASTM F 
2063).
Principio di fissaggio
Le cambre perme�ono il mantenimento di due frammen� ossei l’uno accanto 
all’altro. Le due gambe inserite a�raverso la cor�cale sono collegate da un ponte 
trasversale, la cambra monoblocco assicura la tenuta meccanica dell’insieme. Le 
gambe delle cambre superelas�che esercitano una forza di compressione che 
favorisce l’osteogenesi.
Prestazioni del dispositivo medico
Gli impian� perme�ono una stabilità e un ancoraggio dei due frammen� da unire. 
Gli impian� della gamma perme�ono quindi la ricostruzione ossea assicurando la 
stabilità meccanica dell’osso in a�esa del suo consolidamento.
3. Indicazioni
• Fissaggio delle osteotomie falangee (�po Akin) del piede
• Fissaggio dell'artrodesi metatarso-falangea
• Fissaggio delle artrodesi del mesopiede.
 
4. Controindicazioni
• Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche
• Assenza di coperture muscolo-cutanee, patologie vascolari severe a carico della 
zona d’impianto
• Alterazione ossea che non perme�e una tenuta corre�a della cambra nell’osso
• Affezioni muscolari o neurologiche, disturbi comportamentali  che potrebbero 
so�ome�ere l’osteosintesi ad anomale sollecitazioni meccaniche
• Allergia al �tanio o al nichel
5. Manipolazione del prodo�o
Gli impian� sterili sono contenu� in una doppia busta. Le operazioni di sballatura 
del prodo�o devono essere eseguite in condizioni ase�che. Inoltre, deve essere 
osservata una procedura in grado di preservare la sterilità del prodo�o. 
L’imballaggio dell’impianto non mai essere danneggiato. Inoltre, l’impianto non 
deve mai essere sballato e reimballato prima del suo uso finale. Gli impian� della 
gamma con un stato sterile alterato - in par�colare in caso di imballaggio 
danneggiato o di conta�o dell’impianto con una superficie non sterile non facente 
parte della procedura, non devono essere risterilizza�, né riu�lizza� ma scarta�. 
In caso di conta�o dell’impianto con superfici non sterili, i tessu� ed i liquidi 
organici potrebbero presentare un alto rischio di contaminazione del paziente.
In nessun caso Neosteo ricondiziona disposi�vi che sono già sta� u�lizza�.
Non usare mai i disposi�vi medici oltre la loro data di scadenza.
6. Tracciabilità
Tu� le informazioni che assicurano la tracciabilità dei prodo� interessa� sono 
riportate sul loro imballaggio (e�che�e di monitoraggio da apporre nella cartella 
clinica del paziente). Ciò perme�e di assicurare il monitoraggio dell’impianto e di 
completare la tracciabilità del prodo�o che risulta essere di fondamentale 
importanza per la sicurezza dei pazien�.
7. Restrizioni, ancillari e tecniche operatorie associate
Non è possibile installare l’impianto in combinazione con un altro disposi�vo. La 
combinazione con altri disposi�vi di un'altra marca è severamente vietata. 
L'impianto non deve essere deformato o modificato in alcun modo. Gli impian� 
devono essere posiziona� solo u�lizzando gli specifici accessori Neosteo ad essi 
associa�. Il rela�vo elenco completo e la rispe�va descrizione sono disponibili 

nella tecnica operatoria associata agli impian�.
Le diverse tecniche operatorie di posizionamento degli impian� sono 
disponibili presso i distributori o il produ�ore  dei prodo�. Prima di usare gli 
impian� interessa�, occorre prendere conoscenza di queste tecniche 
operatorie che devono essere  rispe�ate durante tu�o l’intervento chirurgico.
L'accuratezza degli strumen� con funzione di misura è descri�a 
de�agliatamente nella tecnica operatoria associata.
8. Precauzioni da seguire
Durante la procedura chirurgica, occorre rispe�are i seguen� pun�:
• Assicurarsi della perfe�a corrispondenza del prodo�o con l’uso previsto.
• La preparazione dei fori, la presa e l'impa�amento dell'impianto devono 
essere effe�ua� con gli apposi� strumen� Neosteo. L'uso di qualsiasi altro 
materiale può danneggiare l'impianto o portare a errori nella scelta 
dell'impianto da inserire.
• Selezionare la dimensione della cambra con la guida di foratura. Per evitare 
fra�ure intraoperatorie (sopra�u�o sulla corteccia fragile), lasciare almeno 4 
mm tra la linea interframmentaria e l'asse delle staffe della cambra.
• Al fine di preservare l'interasse prestabilito e il parallelismo dei fori, una volta 
eseguito il primo foro, posizionare l'apposito perno di posizionamento al posto 
della punta per trapano. Pra�care il secondo foro con il perno lasciato in 
posizione.
• Trapanare completamente la prima e la seconda corteccia quando le cambre 
sono posizionate in bicor�cale (si consiglia il posizionamento bicor�cale).
• Le cambre super elas�che non devono essere aperte oltre il parallelismo 
delle gambe. 
• Il sistema di fissaggio richiede l'impa�azione dell'impianto fino al conta�o del 
ponte trasversale con la superficie ossea, al fine di ridurre il disagio e limitare la 
migrazione del disposi�vo. Impa�are l'impianto con cautela quando si lascia 
una cerniera ossea.
• Non dimen�carsi di apporre, nella cartella clinica del paziente, tu�e le 
e�che�e di iden�ficazione dei prodo� sterili impianta�.
9. Rischi lega� all’impianto / Effe� secondari
La procedura chirurgica di osteotomia comporta rischi di infezione 
nosocomiale, compressione dei nervi, rige�o dell’impianto che possono essere 
evita� grazie al know-how e all’esperienza del chirurgo che deve avere seguito 
una debita formazione. Ciò vale anche per il personale ospedaliero. La sterilità 
dell’impianto deve essere mantenuta dalle procedure applicate dal personale 
ospedaliero.
Gli effe� secondari più cara�eris�ci e frequen� dopo il posizionamento degli 
impian� di osteosintesi sono: infezione, cicatrizzazione ritardata della ferita, 
dolore residuo, so�o o sovra-correzione, rigidità ar�colare, perdita di 
correzione, pseudoartrosi, unione ossea ritardata, complicanza trauma�che 
e/o vascolari dovute alla chirurgia, fra�ura ossea, migrazione dell'impianto, 
deformazione o ro�ura, sensibilità all'impianto.
Informazioni sulla sicurezza della risonanza magne�ca (IRM) 
È stato condo�o uno studio non clinico al fine di valutare le cambre 
superelas�che Neosteo. Lo studio non clinico dimostra che le cambre 
superelas�che  Neosteo sono a compa�bilità RM condizionata (MR 
Condi�onal). Un paziente portatore di uno di ques� impian� può essere 
so�oposto in sicurezza alla scansione con sistema RM alle seguen� condizioni:
• campo magne�co sta�co di max. 3 Tesla 
• campo magne�co a gradiente spaziale massimo di 1900-gauss/cm (19-T/m)
• massima percentuale di assorbimento specifico medio su tu�o il corpo (SAR) 
con il sistema RM descri�o di 2 W/kg per scansione di 15 minu� (es. per 
sequenza pulsata) in modalità di funzionamento normale.
A livello di studio non clinico, si prevede che una cambra superelas�ca Neosteo 
produca un rialzo termico massimo inferiore o pari a 4,5 °C u�lizzando un 
sistema RM descri�o, percentuale di assorbimento specifico medio su tu�o il 
corpo (SAR) di 2 W/kg per scansione di15 minu� (es. per sequenza pulsata) di 
scansione con�nua in un sistema RM da 1,5-Tesla.
La presenza di cambre superelas�che Neosteo può creare artefa� nelle 
immagini. 
Per qualsiasi ulteriore informazione rela�va all’uso dei prodo� della gamma, si 
prega di conta�are il proprio fornitore.
10. Fa�ori susce�bili di comprome�ere la riuscita 
dell’impianto
• Patologie vascolari severe, devitalizzazione ossea
• Osteoporosi severa, perdita di sostanza ossea
• Deformazione o trauma molto importante con perdita di sostanza ossea o 
delle par� molli
• Tumore osseo localizzato
• Disturbi sistemici, metabolici o gene�ci
• Mala�e infe�ve
• Tossicodipendenza, alcolismo, tabagismo e/o tendenza all’abuso di droghe e 
medicinali
• Obesità
• A�vità fisica intensa (es. pra�ca di sport di compe�zione o lavoro fa�coso)
IMPORTANTE: Qualora l’impianto di un prodo�o della gamma fosse ritenuto 
essere la migliore soluzione per il paziente e che questo ul�mo presentasse una 
o più controindicazioni, occorre informare il paziente circa le conseguenze che 
tali controindicazioni potrebbero avere sulla riuscita dell’intervento. Si 
raccomanda di fornire ai pazien� tu� i consigli u�li circa le misure in grado di  
ridurre gli effe� nega�vi delle sopramenzionate controindicazioni. 
11. Protocolo postoperatorio - Re�rada del disposi�vo
Il protocollo post-operatorio è il protocollo tradizionale des�nato alle stesse 
indicazioni chirurgiche (protocollo post-operatorio per le osteotomie: almeno 3 
se�mane  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 u�lità non 
sia più provata (consolidamento osseo). Spe�a al chirurgo decidere 
dell’espianto del disposi�vo medico onde assicurare il corre�o svolgimento del 
decorso post-operatorio.
Per rimuovere l'impianto, creare uno spazio tra il ponte della cambra e la 
corteccia esterna in modo da far passare uno strumento (asta, pinza...) 
a�raverso di esso. Se necessario, tagliare il ponte centrale con una pinza 
tagliafili. Estrarre l'impianto.
12. Riuso – Smal�mento e tra�amento dei rifiu�
Il disposi�vo è monouso, non deve essere riu�lizzato. I rischi più comuni 
qualora il disposi�vo fosse riu�zzato sono: 
• Contaminazione del disposi�vo che può portare ad infezioni.
• Ossidazione o corrosione del disposi�vo che può provocare infiammazione, 
allergie o reazioni avverse ai tessu�.
• Deterioramento/ro�ura precoce del disposi�vo che può portare a traumi 
fisici, perdita di correzione o non unione.
Neosteo non può in nessun caso garan�re la sterilità, l’assenza di contaminante 
e le prestazioni meccaniche di un disposi�vo già u�lizzato. Qualsiasi rifiuto o 
residuo deve essere ritenuto essere contaminato e scartato secondo la 
legislazione regionale e nazionale in vigore.
Quando si smal�scono ogge� appun�� o taglien�, è indispensabile indossare 
disposi�vi di protezione ada� alla manipolazione di tali ogge� per evitare il 
rischio di lesioni superficiali o profonde e di contaminazione incrociata.


