


7. Einschrankungen, chlrﬁ:ﬁl(e-lnstmmente und damit
verbundene Operationstechniken L
Eine Klammer kann nicht in Verbindung mit einem anderen Gerat eingesetzt
werden. Die Verbindung mit anderen Geraten einer anderen Marke ist
strengstens verboten. Das Implantat darf in keiner Weise deformiert oder
verandert werden. Die Implantate diirfen nur mit den speziellen, fur sie
bestimmten Hilfsmitteln von Neosteo eingesetzt werden. Ihre Liste und die
volistandige Besghrelbgng sind in der fir die Implantate entsprechenden
Operationstechnik verftigbar. o . X
Die verschiedenen Operationstechniken fiir 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
resamten chirurgischen Eingriffs zu beachten. o
ie Messgenauigkeit der Instrumente mit einer Messfunktion sind in der
entsprechenden Operationstechnik verfiigbar.

8. VorsichtsmaBnahmen = o

Wahrend des chirurgischen Eingriffs sind unbedingt die folgenden Punkte

einzuhalten:

e Sicherstellen, dass das Produkt mit der vorgesehenen Verwendung
reinstimmt. N ) ]

« Die Vorbereitung der Locher, das Greifen und Einsetzen des Implantats

erfolgen zwingend” mithilfe von geeigneten Hilfsmitteln von Neosteo. Die

Verwendung anderen Materials kann das Implantat beschadigen oder zu

Fehlern bei der Wahl des einzusetzenden Implantats fiihren. B

* Die GroBe der Klammer mithife der Bohranleitung auswahlen. Um

intraoperativen Briichen vorzubelégenA(lnsbesondelje bei einer empfindlichen

Rlndef mindestens 4 mm Abstand zwischen der mittleren Bruchlinie und der

Achse der KlammerfiiRe lassen. ) . .

e Um den festgelegten Abstand und die Parallelitit der Locher zu

ﬁe vahrleisten, nach dem Bohren des ersten Lochs einen geeigneten

ositionierungsstab an die Stelle des Bohrers setzen. Das zweite Loch mithilfe

des platzierten Stabs bohren. : s

o Falls die Klammern blko_rtlkal_an%ebracht werden, die erste und zweite Rinde

komplett durchbohren (Eine bikortikale Platzierung wird empfohlen).

¢ Die superelastischen Klammern diirfen nur bis zur Parallelitit der

Klammerarme gedffnet werden. o .

* Das Befestigungssystem erfordert die Einfilhrung des Implantats bis zum

Kontakt der Langsbriicke mit der Knochenoberflache, um Unannehmlichkeiten

zu verringern und die Beweglichkeit des Implantats zu begrenzen. Das

Implantat vorsichtig einsetzen, sofern ein Knochengelenk beibehalten wurde.

« Vergessen Sie nicht die Patientenakte mit allen [dentifikationsetiketten der

sterilen Implantate.

9. Implantationsrisiken / Nebenwirkungen .
den Gefahren des chirurgischen Osteotomie-Verfahrens gehdren
nosokomiale  Infektionen, Nervenkompressionen und ~ AbstoRreaktionen
§ggen das Implantat, welche durch das Know-how und die Erfahrung des fiir
ie Durchfiihrung des Verfahrens unbedingt aus%(eblldeten Chirurgen sowie
des Krankenhauspersonals vermieden werden konnen. Die Sterilitat des
Implantats ist durch die vom Krankenhauspersonal angewandte
Verfahrensweise zu erhalten. i . .
Die typischsten und haufigsten Nebenwirkungen beim Einsatz von
Osteosynthese-Implantaten  ~“sind ~ folgende: " Infektion,  verzogerte
Wundheilung, Restschmerzen, Uber- oder Unterkorrektur, Gelenksteife,
Korrekturverlust, nicht oder " verzogert zusammenwachsende Knochen,
Eostoperatlve traumatische /oder vaskulare Komplikationen,
nochenfraktur, Migration von Metallteilen, Deformation oder Bruch,
Unannehmlichkeiten durch Metallteile.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanztomographie (M

ur Bewertung der superelastischen = Neosteo-Klammern ~wurden
nichtklinische Prufungﬁn durchgefiihrt. Nichtklinische Prifungen zeigen, dass
die superelastischen Neosteo-Klammern bedingt MR-sicher sind. Patienten
mit einem dieser Implantate konnen unter den folgenden Bedingungen sicher
in einem MRT-System untersucht werden:
« Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
 Raumlicher Gradient des Magnetfeldes von max. 1900 Gau@/cm (19 T/m)

* Maximale vom MRT-System angegebene, Eanzkorpergem elte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 Wég bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h.
ro Pulssequenz) im normalen Befriebsmodus. .

s wird erwartet, dass eine superelastische Neosteo-Klammer in
nichtklinischen Priifungen wahrend eines ununterbrochenen 15-miniitigen
Scans_(pro Pulssequenz) in einem 1,5-Tesla-MRT-System bei einer vom
MRT-System  angegebenen, ganzkorpergemittelten  spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2 V\//kg einen maximalen Temperaturanstieg von

hochstens 4,5 °C erzeugt. i .
Die Anwesenheit eines superelastischen Neosteo-Klammerimplantats kann
ein Bildartefakt erzeugen.

Fir zusdtzliche Informationen hinsichtlich der Verwendung der Produkte
dieser Produktreihe kontaktieren Sie bitte den Anbieter.

10. Faktoren, die den Implantationserfolg gefahrden kénnen
* Bedeutende G’efaneranderunéen, Devitalisierung des Knochens,
« Schwere Osteoporose, Verlust der Knochensubstanz,
« Verformung oder schweres Trauma mit Verlust der Knochensubstanz oder
der Weichteile
« Lokaler Knochentumor, . .
» Systemische, metabolische, genetische Strungen,
Infektionskrankheiten,
« Drogenabhangigkeit, Alkohol-. und Nikotinabhangigkeit bzw. Tendenzen zum
Drogen- und Medikamentenmissbrauch,
* Adipositas, L )
« Intensive kérperliche Aktivitaten (z. B. Wettkampfsport oder Schwerarbeit).

WICHTIG: Wenn sich die Implantation eines Produktes der Produktreihe als die
beste Losung fir den Patienten herausstellt und dieser eine oder mehrere
Kontraindikationen aufweist, ist es wichtig, ihn tber den Einfluss aufzuklaren,
die diese auf den Erfolg des Eingriffes haben knnen. Es wird empfohlen, den
Patienten tber alle “niitzlichen MaBnahmen zu informieren, die die
Auswirkungen der Kontraindikationen verringern kénnen.

11. Postoperative Nachbehandlung — Entfemung des Implantats
Die postoperative Nachbehandlung besteht aus der traditionellen Nachbehan-
dlung, die bei denselben chirurgischen Indikationen angewandt wir
Nachbehandlung nach der AO fiir Osteotomien: mindestens 3 Wochen
eilentlastung und Tragen von orthopadischen Schuhen, anschlieBend
Normalbelastung des Patienten).

Es wird empfohlen, das eingesetzte Material wieder zu entfernen, sobald seine
Zweckma&%kelt nicht mehr nachgewiesen ist (Knochenheilung an der
Synthesestelle). Der Chirurg entscheidet tber die Explantation des Gerats, um
_eﬂ gutetn”VerIau der postoperativen Folgen des chirurgischen Eingriffes
sicherzustellen.

Um das Implantat zu entfernen, muss ein Zwischenraum zwischen Klammer
und externer Knochenrinde geschaffen werden, um ein Instrument (Stift,
Zange ...) einfiihren zu konnen. Falls erforderlich die Briicke in der Mitte mit
einer Kneifzange durchtrennen. Das Implantat herausziehen.

12, Wiederverwendung — Entsorgung und Abfallbehandlung
Es handelt sich um ein Single-Use-Instrument, das nicht wiederverwendet
weh den darf. Zu den wahrscheinlichsten Risiken bei Wiederverwendung
gehoren:

* Kontamination des Instruments die Infektionen auslosen kann .

* Oxidation oder Korrosion des Instruments, die Entziindungen, Allergien oder
ur&uns@ e Gewebereaktionen auslosen kann L .

« Beschadigung/friihzeitiger Ausfall des Instruments mit einem physischen Trauma,

Korrekturverlust oder einem Nichtzusammenwachsen der Knochen als Folge.

Neosteo iibernimmt_auf keinen Fall eine Garantie fir die Sterilitat, die
Kontaminantenfreiheit und die mechanische Leistungsfahigkeit eines bereits
verwendeten Gerats, Alle Abfalle und Riickstande sind als kontaminiert zu
betrachten und geméR der geltenden regionalen und nationalen Gesetzgebung
zu entsorgen.

Wahrend der Entsorgung von spitzen oder scharfen Objekten ist das Tragen
zweckr_na&%er Schutzausriistung zwingend erforderlich, um der Gefahr einer
oberflichlichen oder tiefgehenden Verletzung und folglich einer moglichen
Kontaminierung vorzubeugen.
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1. Informaciones generales -

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). | i L

Las implantaciones de los dispositivos sélo pueden realizarse en establecimientos
hospitalarios _publicos o privados, en servicio de cirugia ortopédica y
exclusivamente por cirujanos t%ue cuenten con una formacion'y una experiencia
suficiente en el ambito de Ja osteotomia, N o

Este O%IS ,os(ljtwo esde uso Unico. Esta prohibido reutilizar un dispositivo explantado
omodificado.

2. Descripcion L 3 X
Un implante de la gama de grapas superelasticas DynafitSystem® esta

constituido por una grapa ] )
La lista completa de articulos y referencias de los productos de la gama estdn
disponibles en la técnica operatoria asociada. o X

El implante se fabrica con aleacion superelastica de titanio y niquel (TiNi) (norma
ASTM F 2063).

Principio de la fijacion - , »
Las grapas permiten el mantenimiento de dos fragmentos dseos, uno con relacion

al offo. Las dos patas insertadas a través de la cortical estan unidas por un puente

transversal, la grapa monobloque garantiza la resistencia mecanica del conjunto.
Las patas de [as grapas superelasticas ejercen una fuerza de compresion que

favorece la osteogenesis.

Resultados del dispositivo L .

Los implantes permiten una estabilidad y un ancla{e de los dos fragmentos a
sintetizar. Los implantes de la gama permiten por lo tanto la reconstruccion dsea
garanll'_léando la estabilidad mecanica del hueso durante el tiempo que se
consolide.

3.Indicaciones =~ :
* Fijacion de osteotomias falangicas (tipo Akin) del pie
icas

« Fifacion de artrodesias metatarsofalangi
* Fijacion de artrodesias del pie medio.

4. Contraindicaciones L

« Infecciones agudas o cronicas locales o sistémicas

e Ausencia de cubierta musculo-cutanea, deficiencias vasculares severas que
afectan la parte concernida -

* Alteracion dsea que no permite un mantenimiento correcto de la grapa en el hueso
* Deficiencia muscular o neurologica, trastornos comportamentales que
amenazan con someter a la osteosintesis a exigencias mecanicas anormales

o Alergia al titanio o al niquel

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
Erocedlml_ento que germltan preservar [a esterilidad del producto.

El acondicionamiento del implante no deben en ningun caso ser alterado y el
implante no puede en nlnlgun 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 esta deteriorado o en caso de contacto del implante con una

superficie no estéril qlge no forma parte del procedimiento, no debe sel
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. . L .
Bajo ninguna circunstancia, Neosteo reacondiciona dispositivos que hayan sido
reviamente utilizados, i )
o 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
para la documentacion 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 asociacion con otro dispositivo. Queda
estrictamente prohibida la combinacion 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 \{ descripcion completa esta disponible en la técnica operatoria
asociada a los implantes. i ) ~ i

Las diferentes técnicas operatorias asociadas con la colocacion 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 quirdrgica.
La precision de os instrumentos con funcion de medicion se detalla en'la técnica
operatoria asociada.

8. Precauciones por adoptar o o
Durante el procedimiento quirtrgico, es indispensable respetar los siguientes

puntos: . )

* Verificar la correspondencia correcta del producto con el uso previsto.
e La preparacion de los orificios, la prension y la impaccion se realizardn
necesariamente con equipos auxiliares de Neosteo apropiados, EI empleo de
cualquier otro material podria deteriorar el implante o conducir a error en la
eleccion delimplante que va a colocarse., ) » i
© Escoja el tamaio de la grapa con ayuda de la guia de perforacion. Para prevenir
las fracturas postoperatorias (en particular en cortical fragil), deje al menos 4 mm
entre lalinea interfragmentaria é/ el eje de las patillas de Ja srara .

e Para JJreser\{ar la separacion 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 corticales primeras y segundas cuando las grapas se
cologuen en bicortical (se recomienda la colocacion bicortical).

* Las grapas superelasticas no deben abrirse mas alld del paralelismo de las patas.
« El sistema de fijacion requiere la impaccion del implante hasta contactar con el
puente transversal contra la superficie dsea para reducir las molestias y limitar la
migracion del dispositivo. La impaccion del implante se realizara con precaucion
cuando se deje una bisagra 6sea. » ) i

* 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 quirtrgico 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
rmacion para realizar este procedimiento, como también el personal
hospitalario. La esterilidad del implante debe ser preservada en los procedimientos
aplicados por el personal hospitalario. i
Los efectos indeseables mas tipicos y més frecuentes al colocar implantes de
osteosintesis son los siguientes: infeccion, cicatrizacion retrasada de la herida,
dolor residual, infracorreccion g exceso de correccion, rigidez articular, pérdida de
‘eccion, ausencia de union, retraso en la union Osea, complicaciones
traumaticas y/o vasculares debidas a a cirugia, fractura dsea, migracion del cuerpo
extrario, deformacion o rotura y molestias en el cuerpo extrafio.

nacion de i para la de imagenes por resonancia

magnética (IRM). . .
Se realizaron pruebas preclinicas para evaluar las grapas superelasticas de
Neosteo. Las pruebas preclinicas demuestran que las Frapas superelasticas de
Neosteo tienen una comdpan ilidad condicional con [as 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 magnético estatico de 3 teslas o menos. .
* Gradiente espacial maximo del campo magnético de 1900 gausios/cm (19-T/m).
¢ Valor maximo de la tasa de absorcion es’&emﬁca (TAE) promediada para el cuerpo
entero notificado para el equipo de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.
Enlas pruebas preclinicas se espera que una grapa supereldstica de Neosteo produzca
un,aumento maximo de temperatura_igual o inferior a 4,5 °C utilizando un valor
maximo de la tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para el cuerpo entero
notificado para el equipo de RM de 2 W/kg durante 15 minutos (por secuencia de
Eéjlscs) de exploracion continua en un equipo de RM de 1,5 teslas.

presencia de implantes de grapas superelasticas de Neosteo puede provocar
artefactos en laimagen.

Para cualquier informacién complementaria relativa al uso de los productos de
esta gama, sirvase tomar contacto con el proveedor.

10. Factores que pueden comprometer el éxito de laimplantacion
« Alteracion vascular importante, desvitalizacion dsea

« Osteoporosis severa, pérdida de sustanciaosea L
 Deformacion o traumatismo muy importante con pérdida de sustancia 6sea o de
partes blandas

* Tumor 6seo local | . .

* Trastornos sistémicos, metabdlicos 0 genéticos

* Enfermedades infecciosas ) .

. '(I')%xmpmanla, etilo-tabaquismo y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos
* Obesida

. Acgivi)dad 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
ueden tener sobre el éxito de la intervencion. Se recomienda dar a los pacientes
odos los consejos itiles en cuanto a las medidas que permiten reducir los efectos
de esas contraindicaciones.

11. Protocolo postoperatorio - Retirada del dispositivo

El J?rot_ocolo postoperatorio es el protocolo tradicional destinado a las mismas
indicaciones quirdrgicas (protocolo de AO para las 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 6sea de la sintesis). Corresponde al cirujano decidir la explantacion
del dispositivo con el fin de asegurar el buen desarrollo de las consecuencias
postoperatorias del procedimiento quirtirgico.

Para retirar el implante, desprenda un espacio entre el puente de la grapa y la
cortical externa para introducir el Uil (varilla, pinzas, etc.). Si fuera necesario, corte
el puente central con unos alicates. Tire del implante.

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 adversaaltejido.

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

Neosteo no puede garantizar en ningln 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 la 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.
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nella tecnica operatoria associata agli impianti. L

Le diverse tecniche Qgeratprle dll)JJosmonamento degli impianti sono
disponibili presso i distributori o il produttore dei prodotti. Prima di usare ﬁh
impianti interessati, occorre prendere conoscenza di queste tecniche
operatorie che devono essere rispettate durante tutto l'intervento chirurgico.
Laccuratezza degli strumenti’ con funzione di misura e descritta
dettagliatamente nella tecnica operatoria associata.

8. Precauzioni da seguire . . o

Durante la procedura chirurgica, occorre rispettare i seguenti punti:

» Assicurarsi della perfetta corrispondenza del prodotto con ['uso previsto.

*la pre?farauor_\e dei fori, la presa e I'|mgattamento dellimpianto_devono

essere effettuati con gli appositi strumenti Neosteo. L'uso di qualsiasi altro

materiale puo danneggiare I'impianto o portare a errori nella scelta

dell'impianto da inserire. L )

* Selezionare la dimensione della cambra con la guida di foratura. Per evitare

fratture intraoperatorie (soprattutto sulla corteccia fragile), lasciare almeno 4

mm tra la linea interframmentaria e 'asse delle staffe della cambra._

» Alfine di preservare l'interasse prestabilito e il parallelismo dei fori, una volta

eseFulto il primo foro, posizionare |'apposito perno di posizionamento al posto

della_punta per trapano. Praticare il secondo foro con il perno lasciato in

posizione. X )

 Trapanare completamente la prima e la seconda corteccia guando le cambre

sono posizionate in bicorticale (si consiglia il posizionamento |co_mcale?. )

a ITIe cambre super elastiche non devono essere aperte oltre il parallelismo
lelle gambe.

« |l sistema di fissaggio richiede |'impattazione dellimpianto fino al contatto del

ponte trasversale con la superficie ossea, al fine di ridurre il disagio e limitare la

migrazione del dispositivo. Impattare I'impianto con cautela quando si lascia

unacerniera ossea. - )

* Non dimenticarsi di apporre, nella cartella clinica del paziente, tutte le

etichette di identificazione dei prodotti steriliimpiantati.

9. Rischi legati allimpianto / Effettisecondari =~

La procedura chirurgica di osteotomia comporta rischi di infezione
nosocomiale, compressione dej nervi, rigetto dell'impianto che possono essere
evitati grazie al know-how e all'esperienza del chirurgo che deve avere seguito
una debita formazione. Cio vale anche per il personale ospedaliero. La sterilita
dell’nr&v;i.lanto deve essere mantenuta dalle procedure applicate dal personale
ospedaliero.

GIPe_ffet_ti secondari pili caratteristici e frequenti dopo il posizionamento degli
|mF|ant| di osteosintesi sono: infezione, cicatrizzazione ritardata della ferita,
dolore residuo, sotto o sovra-correzione, I’I%Ia ita articolare, perdita di
correzione, pseudoartrosi, unione ossea ritardata, complicanza traumatiche
/0 vascolari dovute alla chirurgia, frattura ossea, migrazione dellimpianto,

leformazione o rottura, sensibilita all'impianto.

Neosteo declina qualunque responsabilita in caso di mancato rispetto
delle seguenti istruzioni.

1. Informazionigenerali =~

Prima di usare i dispositivi medic, 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). | . A o
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
laerfe a esperienza nel campo dell'osteotomia. o _

I ;grg_sﬁent; dispositivo e monouso. E vietato riutilizzare un dispositivo espiantato o
modificato.

2. Descrizione ) i 3 .
Un impianto della Gamma di cambre superelastiche DynafitSystem® &
costituito da una cambra. o o ‘ i
L'elenco completo delle denominazioni e dei codici articolo dei prodotti della
ﬁgmma & disponibile nella tecnica operatoria associata._ i

2&1 )lanto e realizzato in lega superelastica di titanio-nichel (TiNi) (norma ASTM F

Principio di fissaggio . X L

mbre permettono il mantenimento di due frammenti ossei 'uno accanto
all'altro. Le due gambe inserite attraverso la corticale sono collegate da un ponte
trasversale, la cambra monoblocco assicura la tenuta meccanica dell'insieme. Le
gambe dgﬂe cambre superelastiche esercitano una forza di compressione che
favorisce f'osteogenesi.

Prestazioni del dispositivo medico L . .
Gliimpianti permettono una stabilita e un ancoraggio dei due frammenti da unire.
Gli |mF|ant| della gamma permettono quindi la ricostruzione ossea assicurando la

stabilita meccanica dell'osso in attesa del suo consolidamento.
3.F Indicazioni

* Fissaggjo delle osteotomie falangee (tipo Akin) del piede
* Fissaggio dell'artrodesi metatarso-falangea
« Fissaggio delle artrodesi del mesopiede.

4. Controindicazioni o

« Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche - . X

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

* Alterazione ossea che non permette una tenuta corretta della cambra nell'osso
* Affezioni muscolari o neurologiche, disturbi comportamentali che potrebbero
sottomettere I'osteosintesi ad anomale sollecitazioni meccaniche

« Allergia al titanio o al nichel

5. Manlgola_z_lone delprodotto o

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

del prodotto devono essere eseguite in condizioni asettiche. Inoltre, deve essere
sservata una procedura in grado di preservare la sterilita ,del prodotto.

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

deve maf essere shallato e reimballato prima del suo uso finale. Gli impiantj della
amma con un stato sterile alterato - in particolare in caso di imballaggio

anneﬁlato o di contatto dell'impianto con una superficie non sterile non facente

arte della procedura, non devono essere risterilizzati, né riutilizzati ma scartati.
n caso di contatto delfimpianto con superfici non steril, i tessuti ed i liquidi

organici potrebberospresgn re 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 . o - )

Tutti le informazioni che assicurano la tracciabilita dei prodotti interessati sono
rllpqrtate sul loro imballaggio (etichette di monitoraggio da apporre nella cartella
clinica del paziente). Cio. Ipermette i assicurare il monitoraggio dell'impianto 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 ¢ possibile installare 'impianto in combinazione con un altro dispositivo. La
combinazione con altri dispositivi di un'altra_marca e severamente vietata,
Limpianto 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 Ia rispettiva descrizione sono disponibili

Ir i sulla sicurezza della risonanza magnetica %IRM?

E stato condotto uno studio non clinico al fine di valutare e cambre
superelastiche Neosteo. Lo studio non cli mostra che le cambre
superelastiche  Neosteo sono a compatibilitd RM condizionata (MR
Conditional). Un paziente portatore di uno di ?{uesn impianti puo essere
sottoposto in sicurezza alla scansione con sistema RM alle seguenti condizioni:
* campo magnetico statico dimax.3Tesla X

» campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900-gauss/cm (19- {XR
* massima percentuale di assorbimento specifico medio sututto il corpo (SAR)
con il sistema RM descritto di 2 W/kg per scansione di 15 minuti(es. per
sequenza pulsata) in modalita di funzionamento normale. .

Alivello di studio non clinico, si prevede che una cambra superelastica Neosteo
produca_un rialzo termico massimo inferiore o pari a 4,5 °C utilizzando un
sistema RM descritto, percentuale di assorbimento specifico medio su tutto il
corpo (SAR) di 2 W/kg per scansione dil5 minuti (es. per sequenza pulsata) di
scansione continua in un sistema RM da 1.5-Tesla. .

La presenza di cambre superelastiche Keosteo puo creare artefatti nelle
immagini.

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

éO ,.Fattori suscettibili di compromettere la riuscita
el'impianto

* Patologle vascolari severe, devitalizzazione ossea

 Osteoporosi severa, perdita di sostanza ossea o

» Deformazione o trauma molto importante con perdita di sostanza ossea o
delle parti molii i

* Tumore osseo localizzato - =

« Disturbi sistemici, metabolici o genetici

* Malattie infettive i K X

. 'L%s_s!cotli_lpendenza, alcolismo, tabagismo e/o tendenza all'abuso di droghe e
medicinali

+Obesita - ' . )
 Attivita fisica intensa (es. pratica di sport di competizione o lavoro faticoso)

IMPORTANTE: Qualora I'impianto di un prodotto della gamma fosse ritenuto
essere la migliore soluzione per il paziente e che questo ultimo presentasse una
o Flu controindicazioni, occorre informare il paziente circa le conseguenze che
tali_controindicazioni - potrebbero avere sulla riuscita dellintervento. 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-_oﬁeratorlo ¢ il protocollo tradizionale destinato alle stesse
indicazioni chirurgiche (protocollo post-operatorio 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.

Per rimuovere |'impianto, creare uno spazio tra il ponte della cambra e la
corteccia esterna in modo da far passare uno strumento (asta, pinza...)
attraverso di esso. Se necessario, tagliare il ponte centrale con una pinza
tagliafili. Estrarre limpianto.

12, Riuso —Smaltimento e trattamento dei rifiuti .
Il dispositivo & monouso, non deve essere riutilizzato. | rischi pit comuni
qualora il dispositivo fosse riutizzato sono: o
 Contaminazione del dispositivo che puo portare ad infezioni. .

* Ossidazione o corrosione del dispositivo che pud provocare infiammazione,
allergie o reazioni ayverse ai tessuti. N N X
* Deterioramento/rottura precoce del dispositivo che pud portare a traumi
fisici, perdita di correzione 0 non unione.

Neosteo non pud in nessun caso garantire la sterilita, 'assenza di contaminante
ele J)restazlonl 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 alla manipolazione di tali oggetti per evitare il
rischio di lesioni superficiali o profonde e di contaminazione incrociata.



