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ISTRUZIONI PER L'USO

1 IDENTIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnano gli strumenti chirurgici riutilizzabili fabbricati da BRM
Extremities S.r.. e destinati allimpianto del dispositivo Bioplan di BRM Extremities. Questi dispositivi, elencati in tabella 1, sono considerati
accessori del dispositivo impiantabile Bioplan BRM Extremities e possono essere impiegati solo per e attivita correlate con I'impianto o

lespianto del dispositivo indicato
DENOMINAZIONE
TIPOLOGIA CODICE oTERatE DESCRIZIONE
Awvitatore Awvitatore inseritore — Accessorio per Iimpianto
inseritore S8PILCI001 Screwdriver - Bioplan del dispositivo Bioplan BRM Extremities
Awvitatore [p— Extractor Screwdriver - Awvitatore estrattore - Accessorio per I'espianto
estrattore. Bioplan del dispositivo Bioplan BRM Extremities
Sonda - Accessorio per lmpianto del dispositiv
P Probe —

Sonda SBPI10S001 robe ~ Bioplan Sl BN xtrermiics

) Pin guida ) 2 mm - Accessorio per limpianto del
Pin guid: SBPI1PGO0L Guid 2 mm - Biopl

neuida uide wire § 2 mm - Bioplan dispositivo Bioplan BRM Extremities

Tabella 1 - Strumenti di classe IR accessori del dispositivo Bioplan.

Per eventuali chiarimenti o richieste contattare il Fabbricante ai seguenti recapiti
BRM Extremities S.r.l,

Sede legale: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (M) - Italia

Sede operativa: Via Privata ai Campi 7- 23862 Civate (LC) ~ Italia
info@brm-extremities.com

tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAZIONI GENERALI

Le presenti IFU fanno riferimento a strumenti chirurgici non collegabili a dispositivi attivi, destinati ad essere impiegati per limpianto e
I'espianto dei dispositivi Bioplan BRM Extremities. | dispositivi sono forniti in forma NON STERILE e sono riutilizzabili, previo condizionamento.
Idispositivi possona essere suddivisi nelle seguenti categorie:

. Awitatore inseritore
. Awvitatore estrattore
. Sonda

. Pin guida

Fare riferimento alle IFU del dispositivo impiantabile e alla tecnica chirurgica per un elenco di tutti gli strumenti da utilizzare per Impianto e
I'espianto del dispositivo.

2 AVVERTENZE PRELIMINARI

Leggere attentamente e seguire le avvertenze indicate di seguito. La mancata osservanza delle awertenze descritte in queste IFU comporta
il decadere immediato di qualsiasi garanzia sul dispositivo medico. BRM Extremities S.r.I. non si ritiene responsabile di eventuali danni a
persone o cose a seguito della mancata osservanza avvertenze.
PRIMA DELL'IMPIEGO, LEGGERE E COMPRENDERE IN OGNI PARTE LE ISTRUZIONI PER L'USO (IFU). MANCANZE O
NEGLIGENZE NELL’ADEMPIMENTO DELLE ISTRUZIONI PER L'USO POTREBBERO PROVOCARE IL MALFUNZIONAMENTO
DEL DISPOSITIVO, CON POSSIBILI DANNI E LESIONI ALL'UTILIZZATORE.
| DISPOSITIVI DEVONO ESSERE CONTROLLATI, LAVATI E STERILIZZATI PRIMA DELL'UTILIZZO, COME DESCRITTO AL
PUNTO 6.

7.2.2 AVVITATORE ESTRATTORE

1 Connettere |'avvitatore al manico

2 Portare la punta dell'awitatore a contatto con la testa del dispositivo Bioplan, accoppiandola con le cave presenti sul corpo del
dispositivo impiantato.

3 Quando la punta dellawvitatore & ben innestata, awviare la rotazione in senso antiorario ed estrarre il dispositivo.

& L'IMPIEGO DI AVVITATORI DIVERSI DA QUELLI PREVISTI DAL FABBRICANTE POTREBBE COMPORTARE IL DANNEGGIAMENTO
DELLA TESTA E DEL CORPO DEL DISPOSITIVO BIOPLAN, CON CONSEGUENTE POTENZIALE IMPOSSIBILITA DI CONCLUDERE
L'IMPIANTO O DI PORTARE A TERMINE LA RIMOZIONE.

7.2.3 SONDA E PIN GUIDA

1 Connettere la sonda al manico.

2 Dopo aver dilatato il canale tarsico, inserire la sonda in senso latero-mediale, attraverso il seno del tarso. Se correttamente
posizionata, la punta della sonda andra in contatto col tessuto molle sul lato mediale del piede, mentre la parte distale si trovera
in prossimita dell articolazione talo-navicolare.

Inserire il pin guida, posizionandolo nel canale del seno.

Rimuovere la sonda, utilizzando lo spingi filo per mantenere i filo in posizione.

Utilizzare il pin guida come supporto e guida per le successive fasi di impianto,

Rimuovere il pin guida a fine intervento.

awvew

3

Gli strumenti da utilizzare insieme sono riassunti nella seguente tabella

DISPOSITIVO DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZAT INSIEME
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPILCI001 Screwdriver — Bioplan SBPI1PGOOL Guide wire 2 mm
SBPIICE002 Extractor Screwdriver — Bioplan UAOIOMAO0D Quick Coupling Handle
SBPI0000008 Bioplan Sterilization Tray
SBPILPGO0L Guide wire @ 2 mm
SBPI10S001 Probe - Bioplan UAOIOMAO0D Quick Coupling Handle
SBPI0000008 Bioplan Sterilization Tray
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPI10POXX Trial size XX
SBPI1PGOOL Guide wire @ 2 mm - Bioplan <BPIISFO0L Puch e
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray

DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI INSIEME

. In case of complete loss of function of an instrument during the performance of surgery, for example due o a fall, itis the surgeon's
responsiility to consider proceeding with alternative modalities or discontinuing the surgery,

. The indicated reconditioning method may not be suitable for complete prion inactivation. Follow local or national guidelines

4 INFORMATION ON IMPLANTABLE DEVICES

N.A. as the devices in question are not implantable devices.

DEVICE DESCRIPTION AND EXPECTED PERFORMANCE

5.1 SCREWDRIVER

The insertion screwdriver is a cannulated steel tool with an 'AO' connection for connecting to the handle (see point 8 for details) and a
hexagonal bit for coupling with the Bioplan device. It has numbered marks on the cylindrical body. It is used for inserting the Bioplan device
into the implant site.

5.2 EXTRACTOR SCREWDRIVER

The extractor screwdriver is a steel tool equipped with an 'AO' connection for connection to the handle (see point & for details) and a tip that
allows coupling with grooves on the Bioplan device. It is used to extract the Bioplan device from the implant site.

5.3 PROBE

The probe is a cannulated instrument with an 'AQ" connection used for detecting the sinus of the tarsus.

5.4 GUIDE WIRE

The Guide Pin is a 2 millimetre diameter blunt-tipped wire used to provide guidance and support during implantation of the Bioplan device.
5.5 CONSTITUENT MATERIALS OF THE DEVICE

The guide pin is made of AISI 316L stainless steel, the other devices of AISI 630.

5.6 PACKAGING AND STERILITY

The devices are supplied non-sterile and individually packaged in transparent polyethylene pouches

REMOVE THE DEVICE FROM THE PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH REPROCESSING OPERATIONS

IF THE PACKAGING IS DAMAGED, DO NOT USE THE DEVICE AND CONTACT THE MANUFACTURER

8 TRATTAMENTO DOPO L'UTILIZZO 6 DEVICE CONDITIONING

Dopo l'utilizzo, i dispositivi devono essere sottoposti a opportune attivita di ricondizionamento e controllo, secondo quanto descritto nelle
i it 7 € accessori destinati a essere condizionati dall utente.

a i
10 SHELF LIFE

Devices should be cleaned and sterilized before use, following in the document -medical
devices and accessories intended to be conditioned by the user attached to this IFU. If the conditioning instructions are lost, contact the

manufacturer.

1 dispositivi sano forniti in versione non sterile & non hanno una data di scadenza definita. Ad ogni riprocessamento, & tuttavia necessario [ USE OF THE DEVICE

verificare che i dispositivi:

. non presentino segni visibili di usura, rotture o deformazioni;

. che la connessione con il manico sia stabile, in buono stato e lavori correttamente.

Indicazioni precise riguardo queste attivita sono riportate nelle [struzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori
destinati a essere condizionati dail utente.

11 SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO E DEL PACKAGING

7.1 PREPARATION OF THE DEVICE
After being sterilized, the devices can be used for the application of interest. Their handling is reserved for qualified personnel

,!, OPERATE WITH EXTREME CAUTION TO AVOID CONTAMINATION OF THE DEVICE BEFORE USE. IF THE DEVICE IS DROPPED

DEVICES COULD CAUSE INFECTION, RESULTING IN THE NEED FOR MEDICAL TREATMENT AND POSSIBLE IMPLANTATION
FAILURE.

ATTENERSI ALLE INDICAZIONI D'USO DESCRITTE NELLE IFU: USI DIVERSI DA QUELLI PREVISTI POTREBBERO ESPORRE
IL PAZIENTE O L'UTILIZZATORE A PERICOLI NON CONSIDERATI.

NON MODIFICARE IN ALCUN MODO IL DISPOSITIVO.

| DISPOSITIVI SONO DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI ESCLUSIVAMENTE DA CHIRURGHI ORTOPEDICI CON
UN'ESPERIENZA CLINICA SULLA TECNICA CHIRURGICA DI IMPIANTO.

ATTENERSI ALLA TECNICA CHIRURGICA INDICATA DAL FABBRICANTE E UTILIZZARE GLI STRUMENTI SOLO PER LA
DESTINAZIONE D'USO PREVISTA.

VERIFICARE L'INTEGRITA DEL DISPOSITIVO. IN CASO DI DANNEGGIAMENTO, NON UTILIZZARE E CONTATTARE IL
FABBRICANTE PER LA SOSTITUZIONE

E SEVERAMENTE VIETATO L'IMPIEGO DI QUESTI STRUMENTI IN ABBINAMENTO AD ALTRI DISPOSITIVI/ACCESSORI
NON INDICATI NELLE PRESENTI ISTRUZIONI (SEZIONE 8), IN QUANTO LA COMPATIBILITA GEOMETRICO —
DIMENSIONALE POTREBBE NON ESSERE ASSICURATA. E VIETATO L'UTILIZZO DEI DISPOSITIVI IN CONNESSIONE A

DISPOSITIVI ATTIVI

3 DESTINAZIONE D

(0]

La destinazione d’uso dei dispositivi & I'impianto e I'espianto del dispositivo Bioplan BRM Extremities, secondo la tecnica chirurgica definita
dal fabbricante e in abbinamento agli altri componenti dello strumentario.

& FARE RIFERIMENTO ALLA TECNICA CHIRURGICA PER L'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO BIOPLAN AL FINE DI INDIVIDUARE

LA FASE DI UTILIZZO DEI DISPOSITIVI IN OGGETTO
3.1 GRUPPO DI PAZIENT! PREVISTO

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo impiantabile Bioplan. Per Fidentificazione del gruppo di pazienti previsto, consultare le
IFU del dispositivo impiantabile di riferimento.

perlo del dispositivo, attenersi al regolamento di gestione dei rifiuti dell'Ente Gestore Locale (Rifiuto sp Non
isperdere in nessun caso il prodotto o la sua confezione nell'ambiente.
CONFI "FAMIGLIA DI MATERIALE | DECISIONE 87/129/CE |
Busta | Polietilene | C/LDPES1 |
IFU Carta PAP22
12 CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO

I dispositivi possono essere trasportati e conservati a temperatura ambiente e devono essere mantenuti al riparo dalla luce diretta

13 SEGNA IONE INCIDENTI E ATTIVITA” DI SORVEGLIANZA

ATTENZIONE: Come da normativa vigente, I'utilizzatore & tenuto a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all'autorita competente del proprio paese.

E inoltre buona norma informare il fabbricante rispetto a eventuali incidenti non gravi, reclami, suggerimenti, semplici feedback o possibili
migliorie al dispositivo. Le informazioni raccolte saranno valutate nell’ambito del Piano di Sorveglianza implementato dal fabbricante e
contribuiranno a migliorare il prodotto

14 SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA

Vedi tabella 2.

INSTRUCTION FOR USE

IDENTIFICATION OF THE DEVICES 2

OR POSSIBLE LOSS OF STERILITY, THE DEVICE MUST BE REPROCESSED. IMPLANTATION OF POTENTIALLY CONTAMINATED
7.2 MODE OF USE

The devices are intended for implantation of the Bioplan device, according to the relevant surgical technique. The modes of operation of
individual instruments are summarized below.

BEFORE USE, CHECK THAT THE DEVICES SHOW NO SIGNS OF DAMAGE OR CORROSION AND THAT THE MARKINGS ARE
PROPERLY LEGIBLE. IF NOT, CONTACT THE MANUFACTURER FOR REPLACEMENT OF THE DEVICES.

1,1 INFORMATIONS GENERALES

Ces IFU se référent & des instruments chirurgicaux qui ne peuvent pas étre connectés a des dispositifs actifs, destinés a étre utilisés pour

Fimplantation et 'explantation des dispositifs Bioplan BRM Extremities. Les dispositifs sont fournis sous forme NON STERILE et sont
6 sous réserve de

Les dispositifs peuvent étre répartis dans les catégories suivantes

. Tournevis d'insertion

. Tournevis d'extraction
. Sonde
. Broche guide

Se référer a I1FU du dispositif implantable et 4 la technique chirurgicale pour une liste de tous les instruments a utiliser pour limplantation et
I'explantation du dispositif.

2 AVERTISSEMENTS PRELIMINAIRES

Lisez attentivement et suivez les avertissements indiqués ci-dessous. Le non-respect des avertissements décrits dans ces IFU entraine la
déchéance immédiate de toute garantie sur le dispositif médical. BRM Extremities S.r.. n'est pas responsable des dommages corporels ou
matériels suite au non-respect des avertissements.

SBPIO00000B Bioplan Plateau de stérilisation
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPI10POXX Trial size XX
SBPI1PGOO1 Broche de guidage @ 2 mm - Bioplan <BPILSFO0L Fil de poussée
SBPI00D000B Bioplan Plateau de stérilisation

9 TRAITEMENT APRES UTILISATION

Aprés utilisation, les dispositifs doivent faire I'objet d'un retraitement et d'une inspection appropriés, tels que décrits dans les Instructions
pour I' t de de s 3 &

disposttifs médice Ires destin
10 DUREE DE CONSERVATION

Les dispositifs sont fournis non stériles et n'ont pas de date de péremption définie. Lors de chaque retraitement, il est toutefois nécessaire de
vérifier que les dispositifs

. ne présentent pas de signes visibles d'usure, de rupture ou de déformation;

. que la connexion & la poignée est stable, en bon état et fonctionne correctement.

AVANT D'UTILISER L'APPAREIL, IL CONVIENT DE LIRE ET DE COMPRENDRE L'INTEGRALITE DU MODE D'EMPLOI (IFU). LE
NON-RESPECT OU LA NEGLIGENCE DES INSTRUCTIONS D'UTILISATION PEUT ENTRAINER UN DYSFONCTIONNEMENT DE
L'APPAREIL, SUSCEPTIBLE DE CAUSER DES DOMMAGES ET DES BLESSURES A L'UTILISATEUR

LES DISPOSITIFS DOIVENT ETRE VERIFIES, LAVES ET STERILISES AVANT UTILISATION, COMME DECRIT DANS LA SECTION 6.

RESPECTER LES INDICATIONS D'UTILISATION DECRITES DANS LE MODE D'EMPLOI : LES UTILISATIONS AUTRES QUE CELLES

médicoux

Des instructions pré t ésfigurent dans le: te

et des accessolres & conditionner por l'utllisateur.

11 ELIMINATION DU DISPOSITIF ET DE L’'EMBALLAGE

Pour éliminer les dispositis, respectez les régles de gestion des déchets de 'organisme de gestion local (déchets hospitaliers spéciaux). Ne
jetez jamais le produit ou son emballage dans I'environnement

PREVUES PEUVENT EXPOSER LE PATIENT OU L'UTILISATEUR A DES RISQUES NON PRIS EN COMPTE. CONDITIONNEMENT FAMILLE DE MATERIEL | DECISION 87/128/CE |
NE MODIFIEZ PAS LE DISPOSITIF DE QUELQUE MANIERE QUE CE SOIT. | Boite Polyéthylene | C/LDPESL
LES DISPOSITIFS SONT DESTINES A ETRE UTILISES UNIQUEMENT PAR DES CHIRURGIENS ORTHOPEDIQUES AYANT UNE IFU Papier PAP22

A

EXPERIENCE CLINIQUE DE LA TECHNIQUE D'IMPLANTATION CHIRURGICALE.

RESPECTEZ LA TECHNIQUE CHIRURGICALE INDIQUEE PAR LE FABRICANT ET N'UTILISEZ LES INSTRUMENTS QUE POUR
L'USAGE AUQUEL ILS SONT DESTINES

VERIFIER L'INTEGRITE DU DISPOSITIF. EN CAS DE DOMMAGE, NE PAS L'UTILISER ET CONTACTER LE FABRICANT POUR LE
REMPLACER.

IL EST STRICTEMENT INTERDIT D'UTILISER CES INSTRUMENTS EN COMBINAISON ~AVEC ~D'AUTRES
DISPOSITIFS/ACCESSOIRES NON INDIQUES DANS CES INSTRUCTIONS (SECTION 8), CAR LA COMPATIBILITE GEOMETRIQUE
ET DIMENSIONNELLE PEUT NE PAS ETRE ASSUREE. IL EST INTERDIT D'UTILISER LES APPAREILS EN LIAISON AVEC DES

DISPOSITIFS ACTIFS.

DESTINATION D’UTILISATION

Lutilisation prévue des dispositifs est Iimplantation et I'explantation du dispositif Bioplan BRM Extremities, conformément 4 la technique
chirurgicale définie par le fabricant et en combinaison avec les autres composants de l'instrument.

ﬁ SEREFERER A LA TECHNIQUE CHIRURGICALE POUR L'IMPLANTATION DU DISPOSITIF BIOPLAN AFIN D'IDENTIFIER LE STADE

D'UTILISATION DE CES DISPOSITIFS
3.1 GROUPE DE PATIENTS PREVU

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif implantable Bioplan. Pour I'identification du groupe de patients visé, veuillez vous référer 3

I'FU du dispositif implantable de référence.
3.2 INDICATION ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Les instruments chirurgicaux en question sont des accessoires de I'implant Bioplan. Il n'est pas possible de définir un bénéfice clinique pour

un instrument pris individuellement. Ces instruments font partie, avec d'autres appartenant aux classes | et/ou lla, d'un ensemble dont le

bénéfice clinique consiste en la simplification des opérations d et/oud Lebé linique attendu ne

peut donc étre évalué qu'en relation avec I'implantation du dispositif médical

3.3 CONTRE-INDICATIONS

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif Bioplan. Pour I'identif des d , veuillez vous référer a IFU

7.2.1 SCREWDRIVER

1 Connect the screwdriver to the handle.

2 Insert the screwdriver on the guide pin and bring the tip into contact with the head of the Bioplan device.

3 When the tip of the screwdriver is firmly engaged in the screw head, start rotation clockwise.

4, Position the Bioplan device, using the notches on the screwdriver body as a reference.

S. Remove the screwdriver.

7.2.2 EXTRACTOR SCREWDRIVER

1 Connect the screwdriver to the handle

2 Bring the tip of the screwdriver into contact with the head of the Bioplan device, coupling it with the grooves on the body of the

implanted device.
3 When the screwdriver tip s firmly engaged, start rotation counter-clockwise and withdraw the device.
& THE USE OF SCREWDRIVERS OTHER THAN THOSE PRESCRIBED BY THE MANUFACTURER COULD RESULT IN DAMAGE TO THE
HEAD AND BODY OF THE BIOPLAN DEVICE, POTENTIALLY MAKING IT IMPOSSIBLE TO COMPLETE IMPLANTATION OR

REMOVAL.
7.2.3 PROBE AND GUIDE WIRE
1 Connect the probe to the handle.

After dilating the tarsal canal, insert the probe latero-medially, through the sinus of the tarsus. If correctly positioned, the tip of
the probe will contact the soft tissue on the medial side of the foot, while the distal part will be near the talo-navicular joint.

(1 TR AN & TR CHh A These Instructions for Use (IFU), provided in printed format, accompany reusable surgical instruments manufactured by BRM ExtremitiesS.r.l. 3 Insert the guide pin, positioning it in the sinus canal
and intended for implantation of BRM Extremities Bioplan device. These devices, listed in Table 1, are considered accessories of the BRM 4 Remove the probe, using the wire pusher to hold the wire in place.
Gli strumenti chirurgici in oggetto sono accessori all'impianto del dispositivo Bioplan. Non & possibile definire un beneficio clinico per uno Extremities implantable Bioplan device and may be used only for activities related to the preparation of the anatomic area and implantation B Use the guide pin as a support and guide for subsequent implantation steps.
strumento preso singolarmente. Questi strumenti fanno parte, insieme ad altri appartenentialle classil /o lla, di un set il cui beneficio clinico f the indicated device. 6 Remove the guide pin at the end of the procedure.
consiste nella semplificazione delle relative operazioni di impianto e/o espianto. Il beneficio clinico atteso & quindi valutabile sono in relazione TYPE CODE TTRADE NAME DESCRIPTION
allimpianto del dispositivo medico, Awvitatore d \ Screwdriver — Accessory for the implantation of 8 DEVICES INTENDED TO BE USED TOGHETER
: SBPI1CI001 Screwdriver - Bioplan
3.3 CONTROINDICAZIONI inseritore BRM Extremities Bioplan The instruments to be used together are summarized in the following table.
Awitatore JE— Extractor Screwdriver - Extractor Screwdriver - Accessory for the DEVICE DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHER

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo Bioplan. Per I' delle contre consultare le IFU del estrattore Bioplan implantation of BRM Extremities Bioplan BRSBIOPXXXXY Bioplan
dispositivo impiantabile di riferimento. Sonda SBPI10S001 Probe - Bioplan Probe - Accessory for the implantation of BRM SBPI1CI001 Screwdriver - Bioplan SBPILPGOOL Guide wire @ 2 mm
3.4 RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALL Extremities Bioplan SBPILCE002 Extractor Screwdriver - Bioplan UAOIOMA00O Quick Coupling Handle

L Guide wire @ 2 mm - Guide wire @ 2 mm - Accessory for the SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
Considerato I'impiego previsto e i materiali utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, lo sviluppo di reazioni allergiche correlate agli elementi Pin guida SBPILPGOOL Bioplan of BRM Extremities Bioplan SBPIIPGO0L Guide wire § 2 mm
chimic presenti nelle leghe metalliche & estremamente raro. In caso di soggetti particolarmente sensibil, contattare il Nonsono T3l T~ Reusable surgical instruments for the implantation of Bioplan device. BPI105001 Probe - Bioplan UAOIOMA000 Quick Coupling Handle
noti altri effetti collaterali correlati a questi dispositivi. SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
Le peratorie associate all'ops hirurgica nel suo complesso, della quale isingolistrumenti di questa IFU Sono parte oo ciacifications or requests, please contact the manufacturer at the following numbers: SRSBIOPO00T Py—
integrante, sono riportate nelle IFU del singolo dispositivo impiantabile. BRM ities S.r.L . <BPIOPOXX b 7 -
Sono inoltre identificate i seguenti rischi residui relative ai singoli strumenti SBPI1PGOO1 Guide wire @ 2 mm - Bioplan rial size

| | b 't \ ! N «  Registered Office: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Italy SBPI1SFOO1 Push wire
. ;:r:::;(: applicazione della tecnica chirurgica prevista dal fabbricante potrebbe comportare lesioni al paziente, anche , ooaraviona) Headquarters: Via Privata ai Camp, 7 - 23862 Civate (L)  Italy <BPI0000008 Bioplan Sterilization Tray
3 o info@brm-extremities.com
. In caso di perdita completa della adi to durante ' Ilinter h ,adesempio, acausa g E:;E 0341 1693087 9 TREATMENT AFTER USE
dicaduta, & responsabilita del chirurgo valutare la possibilita di procedere con modalita alternative o di interrompere I'intervento.

. Il metodo di ricondizionamento indicato potrebbe non essere adatto alla completa inattivazione dei prioni. Attenersi alle linee 1,1 GENERAL INFORMATION After use, devices should undergo appropriate reconditioning and inspection activities as described in the Instructions for Care and

guida locali o nazionali.

4 INFORMAZIONI RELATIVE A DISPOSITIVI IMPIANTABILI

N.A.in quanto i dispositivi in oggetto non sono impiantabili

5 DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI E PRESTAZIONI ATTESE

5.1 AVVITATORE INSERITORE

Lawitatore inseritore & uno strumento cannulato in acciaio dotato di un attacco “AO” per la connessione al manico (vedere il punto 8 per i
dettagli) e di una punta esagonale per 'accoppiamento con il dispositivo Bioplan. Presenta delle tacche numerate sul corpo cilindrico.
impiegato per I'inserimento del dispositivo Bioplan nella sede di impianto.

5,2 AVVITATORE ESTRATTORE

L'awvitatore estrattore & uno strumento in acciaio dotato di un attacco "AQ" per la connessione al manico (vedere il punto 8 per i dettagli) e
diuna punta che permette I'accoppiamento con cave presenti sul dispositivo Bioplan. E impiegato per I'estrazione del dispositivo Bioplan nella
sede di impianto.

5,3 SONDA
La sonda & uno strumento cannulato con attacco “AQ” impiegato per I'individuazione del seno del tarso,
5,4 PIN GUIDA

11 Pin Guida & un filo a punta smussa di diametro pari a 2 millimetri utilizzato per fornire guida e supporto durante Iimpianto del dispositivo
Bioplan.

5.5 MATERIALL COSTITUENTI 1L DISPOSITIVO
11 Pin guida & costituito in acciaio inossidabili AlSI 316L, gli altri dispositivi in AlSI 630,
5.6 CONFEZIONAMENTO E STERILITA
I dispositivi sono forniti in versione non sterile e confezionati singolarmente in buste trasparenti di polietilene.
& ESTRARRE IL DISPOSITIVO DALLA CONFEZIONE PRIMA DI PROCEDERE CON LE OPERAZIONI DI RIPROCESSAMENTO

IN CASO DI DANNEGGIAMENTO DEL CONFEZIONAMENTO, NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO E CONTATTARE IL
FABBRICANTE

6 CONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

1 dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso, seguendo istruzioni riportate nel documento [struzioni per la cura e il
‘utente allegato alle presenti IFU. In caso di smarrimento

delle istruzioni di condizionamento, contattare il Fabbricante.

7 UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Dopo essere stati sterilizzati, i ispositivi possono essere utilizzati per I'applicazione d'interesse. La loro manipolazione & riservata a personale
qualificato.

OPERARE CON LA MASSIMA CAUTELA, AL FINE DI EVITARE CONTAMINAZIONI DEL DISPOSITIVO PRIMA DELL'UTILIZZO. IN
CASO DI CADUTA DEL DISPOSITIVO O POSSIBILE PERDITA DI STERILITA, IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE RIPROCESSATO.
L'IMPIANTO DI DISPOSITIVI POTENZIALMENTE CONTAMINATI POTREBBE CAUSARE UN'INFEZIONE, CON CONSEGUENTE
NECESSITA DI CURE MEDICHE E POSSIBILE FALLIMENTO DELL'IMPIANTO.

A

7.2 MODALITA DI UTILIZZO

I dispositivi sono destinati allimpianto e allespianto del dispositivo Bioplan, secondo la tecnica chirurgica di riferimento. Si di

These IFUs refer to reusable surgical instruments intended to be used for the implantation and explantation of BRM Extremities Bioplan
devices, that cannot be attached to active devices.

The devices are supplied in NON STERILE form and are reusable, subject to conditioning.

The devices can be divided into the following categories:

. Screwdriver
. Extractor Screwdriver
. Probe

. Guide wire @2 mm

Refer to the implantable device IFUs and surgical technique for a list of all instruments to be used for anatomic area preparation and
implantation of devices

Conditioning of Medicol Devices and A be C
10 SHELF LIFE

User.

The devices are supplied as non-sterile versions and do not have a defined expiration date. At each reprocessing, however, it is necessary to
verify that the devices:

. have no visible signs of wear, breakage or deformation;

. that the connection with the handle is stable, in good condition and working properly.
Precise directions regarding these activities are given in th Care and C:

to be Conditioned by the User.

11 DISPOSAL OF THE DEVICE AND P AGING

PRELIMINARY WARNINGS When disposing of the device, follow the waste management regulations of the local authority (special hospital waste). Do not under any

Carefully read and follow the warnings given below. Failure to follow the warnings described in these IFUs will result in the immediate voiding
of any warranty on the medical device. BRM Extremities S.r.L. shall not be liable for any damage to persons or property because of failure to
follow the warnings

BEFORE USE, READ AND UNDERSTAND THE OPERATING INSTRUCTIONS (IFU) IN THEIR ENTIRETY. FAILURE OR NEGLECT TO
FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD RESULT IN MALFUNCTION OF THE DEVICE, POSSIBLY CAUSING DAMAGE
AND INJURY TO THE USER OR THE PATIENT.

DEVICES MUST BE CHECKED, WASHED AND STERILISED BEFORE USE, AS DESCRIBED IN SECTION 6.
FOLLOW THE INDICATION DESCRIBED IN THE IFU: USES OTHER THAN THOSE INTENDED COULD EXPOSE THE PATIENT OR
USER TO UNFORESEEN DANGERS.

DO NOT MODIFY THE DEVICE IN ANY WAY.

ircumstances dispose of the product or its packaging in the environment
PACKAGING ERIAL FAMILY | DECISION 97/129/CE |
Envelope | Polyethylene | C/LDPEST
IFU Paper PAP22

TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

‘The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept dry, away from heat sources and away from light

13 INCIDENT REPORTING AND SURVEILLANCE ACTIVITIES

WARNING: In accordance with current legislation, the user is obliged to report any serious incidents occurring with the device to the

A

THE DEVICES ARE INTENDED FOR USE ONLY BY ORTHOPEDIC SURGEONS WITH CLINICAL EXPERIENCE ON SURGICAL
IMPLANTATION TECHNIQUE.

and to the competent authority in their country.
It is also good practice to inform the manufacturer of any non-serious incidents, complaints, suggestions, simple feedback or possible

FOLLOW THE SURGICAL TECHNIQUE INDICATED BY THE MANUFACTURER AND USE INSTRUMENTS ONLY FOR THEIR
INTENDED PURPOSE.

CHECK THE INTEGRITY OF THE DEVICE. IF DAMAGED, DO NOT USE AND CONTACT THE MANUFACTURER FOR
REPLACEMENT.

IT IS STRICTLY FORBIDDEN TO USE THESE INSTRUMENTS IN CONJUNCTION WITH OTHER DEVICES/ACCESSORIES NOT
INDICATED IN THESE INSTRUCTIONS (SECTION 8), AS GEOMETRIC-DIMENSIONAL COMPATIBILITY MAY NOT BE ENSURED,
IT IS FORBIDDEN TO USE THE DEVICES IN CONNECTION WITH ACTIVE DEVICES.

B INTENDED USE

The intended use of the devices is the implantation and explantation of BRM Extremities Bioplan devices, according to the surgical technique
defined by the manufacturer and in conjunction with the other components of the instrumentation.

& REFER TO THE SURGICAL TECHNIQUE FOR IMPLANTATION OF THE BIOPLAN DEVICE IN ORDER TO IDENTIFY THE STAGE OF

USE OF THESE DEVICES
3.1 INTENDED PATIENT GROUP

These devices are accessories of the implantable Bioplan device. Please refer to the IFUs of the reference

to the device. The information collected will be evaluated as part of the Plan
and will help to improve the product.

14 SYMBOLS USED ON THE LABEL

of the intended patient group.
3.2 INDICATION AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The surgical instruments are accessories to the implantation of Bioplan device. It is not possible to define a clinical benefit for an instrument
taken individually. These instruments are part, together with others belonging to classes | and/or lla, of a set whose clinical benefit consists
inthe of the related and/or
relation to the implantation of the medical device

operations. The expected clinical benefit is therefore assessable only in

3.3 CONTRAINDICATION

seguito le modalita di funzionamento dei singoli strumenti
& PRIMA DELL'IMPIEGO VERIFICARE CHE | DISPOSITIVI NON MOSTRINO SEGNI DI DANNEGGIAMENTO O DI CORROSIONE E CHE LE
MARCATURE RISULTINO CORRETTAMENTE LEGGIBILI. IN CASO CONTRARIO, CONTATTARE IL FABBRICANTE PER LA
SOSTITUZIONE DEI DISPOSITIVI

7.2.1 AWITATORE INSERITORE

1 Connettere Iavvitatore al manico.

2 Inserire Favvitatore sul pin guida e portare la punta a contatto con la testa del dispositivo Bioplan.

3 Quando la punta dellavvitatore & ben innestata nella testa della vite, awviare la rotazione in senso orario,
4. Posizionare il dispositivo Bioplan, utilizzando come riferimento le tacche presenti sul corpo dell'avvitatore.
5 Rimuovere 'awitatore.

These d: are accessories of the implantable Bioplan device. Please refer to the IFUs of the reference implantable device for identification

of the contraindications.
3.4 RESIDUAL RISKS AND SIDE EFFECTS

Given the intended use and the materials used to manufacture the devices, the development of allergic reactions related to the chemical
elements in the metal alloys is extremely rare. In the case of particularly sensitive individuals, contact the manufacturer. No other side effects
related to these devices are known.

Intra-operative complications associated with the surgical procedure as a whole, of which the individual instruments in this IFU are an integral
part, are reported in the IFU of the individual implantable device

The following residual risks related to individual instruments are also identified

. Failure to apply the manufacturer's intended surgical technique could result in injury to the patient, including permanent injury.

du dispositif de référence.
3.4 RISQUES RESIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES

Compte tenu de l'utilisation prévue et des matériaux utilisés pour la fabrication des dispositifs, le développement de réactions allergiques

liées aux éléments chimiques présents dans les alliages métalliques est extrémement rare. Dans le cas de personnes particulierement

sensibles, veullez contacter le fabricant. Aucun autre effet secondaire Iié 3 ces dispositifs n'est connu.

Les complications peropératoires associées & la procédure chirurgicale dans son ensemble, dont les instruments individuels figurant dans le

présent document font partie intégrante, sont signalées dans le document d'information sur le dispositif implantable individuel.

Les risques résiduels suivants liés auxinstruments individuels sont également identifiés:

. La non-application de la technique chirurgicale prescrite par le fabricant peut entrainer des Iésions pour le patient, y compris des
Iésions permanentes.

. En cas de perte totale de fonction d'un instrument au cours d'une intervention chirurgicale, par exemple 3 la suite d'une chute, il
incombe au chirurgien d'évaluer la possibilité de recourir & d'autres méthodes ou d'interrompre lintervention.

. La méthode de retraitement indiquée peut ne pas convenir & I'inactivation compléte des prions. Suivre les directives locales ou
nationales.

4 INFORMATIONS RELATIVES AUX DISPOSITIFS IMPLANTABLES

N.A. car les dispositifs en question ne sont pas dispositifs implantables.

5 DESCRIPTION DES DISPOSITIFS ET PERFORMANCES ATTENDUES

5.1 TOURNEVIS D’INSERTION

Le tournevis d'insertion est un outil en acier canulé doté d'un raccord "AO" pour la connexion & la poignée (voir le point 8 pour plus de détails)
et d'un embout hexagonal pour le couplage avec le dispositif Bioplan. Son corps cylindrique comporte des encoches numérotées. Il est utilisé
pour insérer le dispositif Bioplan dans e site de limplant.

5.2 TOURNEVIS EXTRECTEUR

Le tournevis extracteur est un outil en acier équipé d'une fixation "AO" pour la connexion au manche (voir le point 8 pour plus de détals) et
dune pointe qui permet le couplage avec les rainures du dispositif Bioplan. Il est utilisé pour extraire le dispositif Bioplan dans le site
d'implantation.

5.3 SONDE

La sonde est un instrument canulé doté d'un embout "AQ" utilisé pour détecter le sinus du tarse.

5.4 BROCHE DE GUIDAGE

La broche de guide est un fil émoussé de 2 millimétres de diametre utilisé pour guider et soutenir limplantation du dispositif Bioplan
5.5 MATERIAUX CONSTITUTIFS DU DISPOSITIF

La broche de guidage est en acier inoxydable AISI 316L, les autres dispositifs en AlSI 630,

5.6 CONDITIONNEMENT ET STERILITE

Les dispositifs sont fournis non stériles et emballés individuellement dans des sachets en polyéthyléne transparents

12 CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

Les dispositifs peuvent étre transportés et stockés a température ambiante et doivent étre conservés au sec, & 'abri de la chaleur et de la
lumiére.

13 SIGNALEMENT D'ACCIDENTS ET ACTIVITES DE SURVEILLANCE

ATTENTION: Conformément & la réglementation en vigueur, I'utiisateur est tenu de signaler tout incident grave survenu avec I'appareil au
fabricant et & I'autorité compétente de son pays.

Il est également recommandé d'informer le fabricant de tout incident non grave, plainte, suggestion, simple retour d'information ou
amélioration du produit. Les informations collectées seront évaluées dans le cadre du plan de surveillance mis en ceuvre par le fabricant, et
contribueront a améliorer le produit.

14 SYMBOLES UTILISES DANS LES ETIQUETTES ET LES IFU

Voir tableau 2,

INSTRUGAO DE USO
O DOS DISPOSITIVOS

-
'

IDENTIFI
Estas Instrugdes de Uso (IFU), fornecidas em formato impresso, acompanham os instrumentais cirirgicos reutilizaves fabricados pela BRM
Extremities S.r.l. e, sdo destinado  implantagdo dos dispositivs Bioplan BRM Extremities. Esses instrumentais, listados na Tabela 1, so
considerados acessérios do dispositivo implantavel Bioplan e devem ser utilizados apenas para atividades relacionadas ao preparo da area

natdmica e implantagdo do dispositivo indicado.
TIPO CODIGO 'NOME COMERCIAL DESCRICAO
PONTA DE CHAVE COM ENGATE RAPIDO —
PONTA DE CHAVE SBPI1CI001 Screwdriver - Bioplan Acessorio para implantaao do dispositivo BRM
Extremities Bioplan
EXTRATOR COM Extractor Screwdriver - EXTRATOR COM ENGATE RAPIDO - Acesscrio para
ENGATE RAPIDO SBPILCE002 Hioplan implantagéo do dispositivo BRM Extremities
Bioplan
Probe - Acessorio para implantagdo do dispositivo
SONDA SBPI10S001 Probe - Bioplan BRWM Extrenmties Bioplan
Guide wire @2 mm- FIO GUIA DE 110 x 2mm - Acessorio para
FIO GUIA SBPITPGOOL implantagéo do dispositivo BRM Extremities
Bioplan
Bioplan
Tabela 1 - cirdrgicos paraa do dispositivo BIOPLAN

Para quaisquer esclarecimentos ou solicitagdes, entre em contato com o fabricante através dos seguintes nimeros:
BRM Extremidiades Srl

Sede Legal: Via Lorenza Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Itélia

Sede Operacional: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) - Italia

info@brm-extremities.com

Tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAGOES GERAIS

Estas InstrugBes de Uso referem-se aos cirtrgicos destinados a e &0 dos

da empresa BRM Extremities. Os dispositivos sdo fornecidos de forma NAQ ESTERIL e sdo reutilizaveis, sujeitos a condicionamento.
0s dispositivos podem ser divididos nas seguintes categorias:

. Ponta de chave

BIOPLAN

. Extrator com engate rapido
. Sonda
. Fio guia

Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo implantavel e a técnica cirlrgica para obter uma lista de todos os instrumentais necessarios
para a preparagdo da drea anatomica e implantagdo dos dispositivos.

2 AVISOS PRELIMINARES

Leia atentamente e siga os avisos abaixo. O ndo cumprimento dos avisos descritos nestas Instrugdes de Uso resultard na anulagao imediata
de qualquer garantia do dispositivo médico. A empresa BRM Extremidades S.r... ndo serd responsével por quaisquer danos a pessoas ou
propriedades devido ao ndo cumprimento dos avisos.
ANTES DE USAR, LEIA E COMPREENDA AS INSTRUCOES DE USO (IFU) NA SUA TOTALIDADE. O NAO SEGUIMENTO OU
NEGLIGENCIA DAS INSTRUGOES DE USO PODE RESULTAR NO MAU FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO, POSSIVELMENTE
CAUSANDO DANOS  LESGES AO USUARIO OU A PACIENTE.
0S DISPOSITIVOS DEVEM SER VERIFICADOS, LAVADOS E ESTERILIZADOS ANTES DO USO, CONFORME DESCRITO NA SECAO
6

SIGA A INDICACAO DESCRITA NAS IFU: USOS DIFERENTES DOS PRETENDIDOS PODEM EXPOR O PACIENTE OU USUARIO A
PERIGOS IMPREVISTOS.

NAO MODIFIQUE O DISPOSITIVO DE NENHUMA FORMA.

05 DISPOSITIVOS SAO DESTINADOS AO USO EXCLUSIVO POR CIRURGIOES ORTOPEDICOS COM EXPERIENCIA CLINICA EM
TECNICA DE IMPLANTACAO CIRURGICA.

SORTIR LE DISPOSITIF DE SON EMBALLAGE AVANT DE PROCEDER AUX OPERATIONS DE RETRAITEMENT

sl

EMBALLAGE EST ENDOMMAGE, NE PAS UTILISER L'APPAREIL ET CONTACTER LE FABRICANT

6 CONDITIONNEMENT DU DISPOSITIF

Les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation, en suivant les instructions du document Instructions pour lentretien et le
conditionnement des dispositifs médicaux et des accessoires destinés & étre conditionnés par lutilisateur, joint a la présente notice
d'information. En cas de perte des instructions de conditionnement, contactez le fabricant.

7 UTILISATION DU DISPOSITIF

7.1 PREPARATION DU DISPOSITIF

Aprés avoir été stérilisés, les dispositifs peuvent étre utilisés pour Iapplication concernée. Leur manipulation est réservée au personnel
qualifié.

FAIRE PREUVE D'UNE EXTREME PRUDENCE POUR EVITER TOUTE CONTAMINATION DU DISPOSITIF AVANT SON
UTILISATION. EN CAS DE CHUTE DU DISPOSITIF OU DE PERTE EVENTUELLE DE STERILITE, LE DISPOSITIF DOIT ETRE RETRAITE.
L'IMPLANTATION DE DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT CONTAMINES PEUT PROVOQUER UNE INFECTION, ENTRAINANT LA
NECESSITE D'UN TRAITEMENT MEDICAL ET UNE EVENTUELLE DEFAILLANCE DE L'IMPLANT.

A

7.2 METHODES D*UTILISATION

Les dispositifs sont destinés  limplantation et & 'explantation du dispositif Bioplan, selon la technique chirurgicale appropriée. Les modes
opératoires des différents instruments sont résumés ci-dessous.

& AVANT TOUTE UTILISATION, VERIFIEZ QUE LES APPAREILS NE PRESENTENT PAS DE SIGNES DE DETERIORATION OU DE
CCORROSION ET QUE LES MARQUAGES SONT CORRECTEMENT LISIBLES. SI CE N'EST PAS LE CAS, CONTACTEZ LE FABRICANT
POUR REMPLACER LES APPAREILS

Pour toute question ou demande, contactez le fabricant aux coordonnées suivantes
BRM Extremitles Sr..

o Siege social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - talie

o Siege opérationnel: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) ~ Italie

e info@brm-extremities.com

o tél +390341 1693087

7.2.1 TOURNEVIS D'INSERTION
See table 2. 1. Connecter le tournevis 3 la poignée.
2 Insérer le tournevis sur la tige de guidage et mettre la pointe en contact avec la téte du dispositif Bioplan.
3 Lorsque la pointe du tournevis est fermement engagée dans la téte de la vis, commencer 4 tourner dans le sens des aiguilles d'une
montre.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION 4 Positionner I'appareil Bioplan en se référant aux encoches du corps du tournevis.
5. Retirer le tournevis.
. . 1 Connecter le tournevis 3 la poignée.
Ce mode d'emploi, fourni en version papier, les i fabriqués par BRM Extremities Sl et 5. Mettre la pointe du tournevis en contact avec la téte du dispositif Bioplan, en I'accouplant avec les rainures du corps du dispositif
destinés 3 Implantation du dispositif Bioplan de BRM Extremities. Ces dispositifs, énumérés dans le tableau 1, sont considérés comme des implants.
accessoires du dispositif implantable BRM Extremities Bioplan et ne peuvent étre utilisés que pour des activités liées a limplantation oua Lorsaque Ia pointe du tournevi est fermement engagée, commencer & tourner dans le sens inverse des aiguilles une montre et
fexplantation du dispositif indiqué. . retirer le disposit.
DENOMINATION
device for EE (ol COMMERCIALE DESCRIPTION L'UTILISATION DE TOURNEVIS AUTRES QUE CEUX SPECIFIES PAR LE FABRICANT POURRAIT ENDOMMAGER LA TETE ET LE
Tournevis d'insertion - Accessoire pour ‘CORPS DU DISPOSITIF BIOPLAN, CE QUI POURRAIT RENDRE IMPOSSIBLE L'IMPLANTATION OU LE RETRAIT DU DISPOSITIF.
oumens SBPILCI001 Screwdriver - Bioplan Iimplantation du dispositf Bioplan BRI 72,3 SONDE ET BROCHE DE GUIDAGE
Extremities 1 Connecter la sonde a la poignée.
Tournevis SBPIICE00 Extractor Screwdriver - Tournevis extracteur - Accessoire du dispositif 2 Aprés avoir dilaté le canal tarsien, insérez la sonde latéro-médialement, & travers le sinus du tarse. Si elle est correctement
extracteur Bioplan Bioplan BRM Extremities i la pointe de la sonde entrera en contact avec les tissus mous de la face médiale du pied, tandis que la partie distale
Sonde - Accessoire pour I'implantation du dispositif sera proche de |'articulation talo-naviculaire.
Sonde SBPI105001 Probe - Bioplan Bioplan BRM s | > 3 Insérer la broche guide en la positionnant dans le canal sinusal.
Broche de guidage 2 mm - Accessoire pour 4. Retirez la sonde, en utilisant le pousse-fil pour maintenir le fil en place
Broche de guidage SBPIIPGOOL Guide wire @2 mm - Iimplantation du dispositf Bioplan BRM B Utiliser Ia broche guide comme support et guide pour les étapes d'implantation suivantes.
Bioplan Extremities 6. Retirer la broche guide 3 Ia fin de la procédu
ableau 1 - Instruments de la classe IR Accessoires du dispositif Bioplan.

3

es outils  utiliser conjointement sont résumeés dans le tableau suivant.

DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE

DISPOSITIE DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPI1CI001 Tournevis d'insertion  Bioplan SBPITPGOOL Broche de guidage @ 2 mm
SBPI1CE002 Tournevis extracteur — Bioplan UAOIOMAO0O Poignée d'accouplement rapide
SBPIOO0000B Bioplan Plateau de stérilisation
SBPILPGOO1 Broche de guidage @ 2 mm
SBPI105001 sonde —Bioplan UAOIOMAOOO Poignée d'agccoui\ement rapide

SIGA A TECNICA CIRURGICA INDICADA PELO FABRICANTE E UTILIZE OS DISPOSITIVOS SOMENTE PARA A FINALIDADE
PRETENDIDA.

VERIFIQUE A INTEGRIDADE DO DISPOSITIVO A SER UTILIZADO. SE DANIFICADO, NAO USE E ENTRE EM CONTATO COM O
FABRICANTE PARA SUBSTITUICAO.

E ESTRITAMENTE PROIBIDO USAR ESTES DISPOSITIVOS EM CONJUNTO COM OUTROS DISPOSITIVOS/ACESSORIOS NAO
INDICADOS NESTAS INSTRUGOES DE USO (SECAQ 8), POIS A COMPATIBILIDADE GEOMETRICA-DIMENSIONAL PODE NAO
SER GARANTIDA. £ PROIBIDO USAR OS DISPOSITIVOS EM CONEXAO COM DISPOSITIVOS ATIVOS.

3 INTENCAO DE USO

0 uso pretendido destes & destinados a do e dos BIOPLAN da empresa BRM Extremities,
conforme técnica cirtrgica definida pelo fabricante e em conjunto com os demais componentes do instrumental
CONSULTE A TECNICA CIRURGICA PARA IMPLANTACAO DO DISPOSITIVO BIOPLAN PARA IDENTIFICAR O ESTAGIO DE
UTILIZAGAO DESSES DISPOSITIVOS

3.1 GRUPO DE PACIENTES INDICADO

Estes dispositivos sdo acessérios do dispositivo implantavel Bioplan. Consulte as instrugdes de utilizago do dispositivo implantavel de
referéncia para a identificagdo do grupo de pacientes pretendido.

3,2 INDICAGAO E BENEF[CIOS CLINICOS ESPERADOS

Os instrumentais cirdrgicos s3o acessrios para implantagdo do dispositivo Bioplan. No & possivel definir um beneficio clinico para um

. Estes instrumentais fazem parte, com outros pertencentes as classes | e/ou lla, de um conjunto cujo beneficio
dlinico consiste na simplificagdo das operagdes de implantagao e/ou explantag3o relacionadas. O beneficio clinico esperado ¢, portanto,
avalidvel apenas em relago a implantagso do dispositivo médico.

3.3 CONTRAINDICAGOES

Estes dispositivos sdo acessorios do dispositivo implantavel Bioplan. Consulte as Instrugdes de Uso do dispositivo implantave| de referéncia
para identificagéo das contraindicagdes.

3,4 RISCO RESIDUAL E RISCOS ADVERSOS

Dado o uso pretendido e os materiais utilizados na fabricagio dos instrumentais, o desenvolvimento de reagdes alérgicas relacionadas aos
I imicos d dlicas é ext raro. No caso de individuos particularmente sensiveis, contacte o fabricante. Nenhum

outro efeito colateral aesses sdo h

As complicagdes intraoperatorias associadas ao procedimento cirdrgico como um todo, das quais os instrumentais individuais nestas

InstrugBes de Uso sdo parte integrante, so comunicadas nas Instrugdes de Uso do dispositivo implantavel individual

Séo também identificados os seguintes riscos residuais relacionados com instrumentais individuais

. A ngo aplicagdo da técnica cirurgica pretendida pelo fabricante poderd resultar em lesdes ao paciente, incluindo leses

permanentes.
. Em caso de perda total da fungso de um instrumental durante a realizagéo da cirurgia, por exemplo devido a uma queda, é
responsabilidade do cirurgido considerar a possibilidade de prosseguir com modalidades alternativas ou interromper a cirurgia
. 0 método de recondicionamento indicado pode ndo ser adequado para a inativagdo completa do prion. Siga as diretrizes locais
ou nacionais.

4 INFORMAGOES SOBRE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS

No se Aplica (N.A.), pois 0s

em questio no sdo i

5 DESCRIGAO DO INSTRUMENTAL E DESEMPENHO ESPERADO

5.1 PONTA DE CHAVE

A Ponta de chave de insercao é uma ferramenta de aco canulada com conexdo 'AO" para conexdo com cabo (ver ponto 8 para detalhes) e
uma ponta hexagonal para acoplar 2o dispositivo Bioplan. Possui marcas numeradas no corpo cilindrico. € utilizado para inserir o dispositivo
Bioplan no local do implante.

5.2 EXTRATOR COM ENGATE RAPIDO

Aextractor screwdriver é uma ferramenta de ago equipada com uma conexéoAO' para conexso com cabo (ver ponto 8 para detalhes) e uma
ponta que permite o acoplamento com ranhuras no dispositivo Bioplan. £ utilizado para extrair o dispositivo Bioplan do local do implante.
5.3 SONDA

Asonda é um instrumento canulado com um engate “AQ" utilizado para a detegéo do seio do tarso.
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5.4 FIO GUIA

O fio-guia é um fio de ponta romba com 2 milimetros de diametro, utilizado para fornecer orientago e apoio durante a implantagdo do
dispositivo Bioplan.

5.5 COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO
O fio-guia ¢ fabricado em ago inoxidavel AIS| 316L e os outros dispositivos em AlS| 630.
5.6 EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO

0s dispositivos s30 fornecidos nao estéreis e embalados em de polietileno.
RETIRE O DISPOSITIVO DA EMBALAGEM ANTES DE PROSSEGUIR COM AS OPERAGOES DE REPROCESSAMENTO
SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA, NAQ USE O DISPOSITIVO E ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE

6 CONDIGAO DO DISPOSITIVO

0s dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso, seguindo as Instrugdes de
‘médicos drios destinados a serem usudrio e que estd anexada a estas Instrugdes de Uso. Caso estas instrucdes de
condicionamento nao seja localizada, entre em contato com o fabricante.

7 USO DO DISPOSITIVO

7.1 PREPARACAC DO DISPOSITIVO PARA USO

Depois de esterilizados, os dispositivos podem ser utilizados para a aplicagdo de interesse. O seu manuseio esté reservado a pessoal
qualificado.

OPERE COM EXTREMO CUIDADO PARA EVITAR A CONTAMINACAO DO DISPOSITIVO ANTES DE USAR. SE O DISPOSITIVO
SOFRER UMA QUEDA OU DEMONSTRAR UMA POSSIVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO DEVE SER
REPROCESSADO. A UTILIZAGAO E IMPLANTAGAO DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODEM CAUSAR
INFECCAO, RESULTANDO NA NECESSIDADE DE TRATAMENTO MEDICO E POSSIVEL FALHA NA IMPLANTACAO

7.2 MODO DE USO

Os dispositivos destinam-se ao preparo da drea anatomica e implantagao do dispositivo Digitalis, de acordo com a técnica cirdrgica pertinente.
0s modos de operacéo dos instrumentos individuais estéo resumidos abaixo.
ANTES DE USAR, VERIFIQUE SE OS DISPOSITIVOS NAO APRESENTAM SINAIS DE DANOS OU CORROSAO E QUE AS
MARCAGOES ESTAO DEVIDAMENTE LEGIVEIS. CASO NAO, ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE PARA SUBSTITUICAO
DOS DISPOSITIVOS
7.2,1 PONTA DE CHAVE
1 Conecte a Ponta de chave ao cabo.
2 Insira a Ponta de chave no pino guia e coloque a ponta em contato com a cabega do dispositivo Bioplan
3 Quando a ponta da Ponta de chave estiver firme e engatada na cabeca do parafuso, comece a girar no sentido horario
4 Posicione o dispositivo Bioplan, tomando como referéncia os entalhes do corpo da Ponta de chave
s Remova a Ponta de chave
7.
1
2

.2.2 EXTRATOR COM ENGATE RAPIDO
Conecte a extrator com engate rapido ao cabo.
Cologue a extrator com engate rdpido em contato com a cabega do dispositivo Bioplan, acoplando-a nas ranhuras do corpo do
dispositivo implantado.
Quando a extrator com engate répido estiver firme e engatada, inicie a rotagdo no sentido anti-horario e retire o dispositivo.
0 USO DE UMA PONTA DE CHAVE DIFERENTE DA PRESCRITA PELO FABRICANTE PODE RESULTAR EM DANOS A CABECA E
AO CORPO DO DISPOSITIVO BIOPLAN, TORNANDO POTENCIALMENTE IMPOSSIVEL A IMPLANTAGAO OU REMOGAO

A

COMPLETA.
7.2.3 SONDAE FIO GUIA

1 Conecte a sonda ao cabo.

2 Apos expor o canal do tarso, inserir a sonda lateralmente medialmente, através do seio do tarso. Se posicionada corretamente, a

ponta da sonda entrard em contato com o tecido mole na face medial do pé, enquanto a parte distal ficard préxima  articulagao
talonavicular.

Insira o fio guia, posicionando-o no canal sinusal

Remova a sonda, usando o empurrador de fio para manté-lo no lugar,

Utilize o fio guia como suporte e guia para as etapas subsequentes de implantagdo.

Retire o fio guia ao final do procedimento

8 TILIZAR OS DISPOSITIVOS EM CONJUNTO

answ

LOS PRODUCTOS DEBERAN SER REVISADOS, LAVADOS Y ESTERILIZADOS ANTES DE SU USO, TAL COMO SE DESCRIBE EN EL
PUNTO 6.

SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO DESCRITAS EN LAS INSTRUCCIONES DE USO: USOS DISTINTOS A LOS PREVISTOS
PODRIAN EXPONER AL PACIENTE O USUARIO A PELIGROS NO CONSIDERADOS.

NO MODIFIQUE EL DISPOSITIVO DE NINGUNA MANERA.

LOS DISPOSITIVOS ESTAN DESTINADOS A SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR CIRUJANOS ORTOPEDICOS CON
EXPERIENCIA CLINICA EN LA TECNICA QUIRURGICA DE IMPLANTES.

SIGA LATECNICA QUIRURGICA INDICADA POR EL FABRICANTE Y UTILICE LOS INSTRUMENTOS SOLO PARA EL USO PREVISTO
VERIFIQUE LA INTEGRIDAD DEL DISPOSITIVO. SI ESTA DANADO, NO LO USE Y COMUNIQUESE CON EL FABRICANTE PARA
REEMPLAZARLO.

ESTA TERMINANTEMENTE PROHIBIDO UTILIZAR ESTAS HERRAMIENTAS EN COMBINACION CON OTROS
DISPOSITIVOS/ACCESORIOS NO INDICADOS EN ESTAS INSTRUCCIONES (SECCION 8), YA QUE ES POSIBLE QUE NO SE
GARANTICE LA COMPATIBILIDAD GEOMETRICO-DIMENSIONAL. ESTA PROHIBIDO EL USO DE DISPOSITIVOS EN CONEXION
CON DISPOSITIVOS ACTIVOS.

g USO PREVISTO

€l uso previsto de los dispositivos es la implantacién y extraccion del dispositivo Bioplan BRM Extremities, segin la técnica quirdrgica definida
por el fabricante y en combinacién con los demds componentes del instrumental.

§ CONSULTE LA TECNICA QUIRURGICA PARA LA IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO BIOPLAN CON EL FIN DE IDENTIFICAR LA
FASE DE USO DE LOS DISPOSITIVOS EN CUESTION

3.1 GRUPO DE PACIENTES ESPERADO

Los dispositivos en cuestion son accesorios del disp
las instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia

3.2 INDICACION Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Bioplan. Parala del grupo de pacientes previsto, consulte

Los instrumentos quirdrgicos en cuestion son accesorios para la implantacion del dispositivo Bioplan. No es posible definir un beneficio clinico
para un instrumento tomado individualmente. Estos instrumentos forman parte, junto con otros pertenecientes a las clases | y/o Ila, de un
conjunto cuyo beneficio clinico consiste en la delas de vlo extraccién Porlo tanto, el
beneficio clinico esperado solo puede evaluarse en relacion con la implantacién del dispositivo médico.

11 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO Y EMBALAJE 6 AUFBEREITUNG DES PRODUKTS

Para la eliminacién del dispositivo, siga las normas de gestion de residuos de la Autoridad Gestora Local (Residuos Hospitala rios Especiales).  Die Produkte miissen vor Gebrauch gemsR den im dieser Dokument far die
o disperse bajo ninguna circunstancia el producto o su embalaje en el medio ambiente. Produkten und o die zur it den gereinigt
EMBALAJE FAMILIA DE MATERIALES I DECISIGN 97/129/CE ]  undsterilisiert werden. Wenn Sie die Anleitung fir die Aufbereitung verlieren, wenden Sie sich an den Hersteller.
Sobre | Polietileno C/LDPESL | E VERWENDUNG DES PRODUKTS
Instrucciones de uso Papel PAP22

12 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Los pueden v a ambiente y deben alejados de la luz directa.

NOTIFICACION DE INCIDENTES Y ACTIVIDADES DE VIGILANCIA

13

ATENCION: De acuerdo con la legislacion vigente, el usuario estd obligado a informar al fabricante y a la autoridad competente de su pais de
cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.

También es una buena practica informar al fabricante sobre cualquier accidente menor, quejas, sugerencias, comentarios simples o posibles
mejoras en el dispositivo. La informacién recopilada seré evaluada como parte del Plan de Vigilancia implementado por el fabricante y
contribuira a mejorar el producto

14 SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA ETIQUETA

Ver tabla 2.

GEBRAUCHSANLEITUNG
IDENTIFIZIERUNG DES PRODUK

Diese Gebrauchsanleitung (IFU), die in Papierform geliefert wird, liegt den i bei, die von BRM
Extremities S.r.I. hergestellt werden und fir die Implantation des Bioplan-Produkts von BRM Extremities vorgesehen sind. Diese in Tabelle 1
aufgefiihrten Produkte gelten als Zubehor fur das implantierbare Produkte Bioplan BRM Extremities und dirfen nur fur Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Implantation oder Explantation des angegebenen Produkts verwendet werden

3.3 CONTRAINDICACIONES TYPOLOGIE CODE "HANDELSNAME BESCHREIBUNG
) . ’ Schraubendreher fur das Einsetzen — Zubehor fur
Los dispositivos en cuestién son accesorios del dispositivo Bioplan. Para la de consulte las Schraubendreher
SBPILCI001 Screwdriver — Bioplan die Implantation des Bioplan-Produkts von BRM
instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia fiir das Einsetzen
Extremities
3.4 RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS Schraubendreher tactor Screwdriver - Schraubendreher fr die Extraktion - Zubehor fur
— SBPI1CE002 die Extraktion des Bioplan-Produkts von BRM
Debido al uso previsto y a los materiales utilizados para fabricar los dispositivos, el desarrollo de reacciones alérgicas relacionadas con los fir die Extraktion Bioplan Exromios
elementos quimicos presentes en las aleaciones metdlicas es extremadamente raro. En caso e sujetos especialmente sensibles, pongase en
Sonde - Zubehor fur die Implantation des Bioplan-
contacto con el fabricante. No se conocen otros efectos con estos Sonde SBPI105001 Probe - Bioplan e vor BN Bt
Las complicaciones intraoperatorias asociadas con la operacién quirdrgica en su conjunto, de las cuales los de esta rodukts von xtremities
IFU son una parte integral, se informan en las IFU el dispositivo implantable individual. Guide wire 2 mm - Fuhrungsstift @ 2 mm - Zubehor fur die
Ademds, se identifican los siguientes riesgos residuales relacionados con instrumentos individuales Fuhrungsstift SBPITPGOOL Bioplan Implantation des Bioplan-Produkts von BRM
. La falta de aplicacién de la técnica quirdrgica proporcionada por el fabricante podria provocar lesiones al paciente, incluso Extremities

permanentes,
£ caso de pérdida completa de la funcién de un instrumento durante la realizacién de la cirugla, por ejemplo, debido a una caida,
es responsabilidad del cirujano considerar si proceder con métodos alternativos o interrumpir la cirugia

. Es posible que el método de reprocesamiento indicado no sea adecuado para la inactivacién completa de priones. Siga las pautas
locales o nacionales.

4 INFORMACION RELACIONADA CON DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

N.A., ya que los productos en cuestion no son dispositivos implantables.

5 DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS Y RENDIMIENTO ESPERADO

5.1 DESTORNILLADOR INSERTADOR

€l destornillador insertador es una herramienta canulada de acero equipada con una conexion "AO" para el acople con la empufiadura
(consulte el paso 8 para obtener més detalles) y una punta hexagonal para el acoplamiento con el dispositivo Bioplan. Tiene marcas
numeradas en el cuerpo cilindrico. Se utiliza para la insercion del dispositivo Bioplan en el sitio del implante

5.2 DESTORNILLADOR EXTRACTOR

€l illador extractor es una de pada con una conexion "AO" para el acople con la empufiadura (ver punto 8 para

s instrumentais a serem utilizados em conjunto esto resumidos na tabela a seguir.
DISPOSITIVO; USAR EM CONJUNTO COM:;

BRSBIOPXXXXY Bioplan

SBPITCIO01 Ponta de Chave - Bioplan SBPI1PGOOT Fio guia de @2 mm

SBPITCE002 Extrator com engate rapido — Bioplan UAOIOMADOD Chave de Engate Rapido
SBPIO00000B Caixa de Esterilizagio
SBPILPGOOL Fio guia de @2 mm

SBPI10S001 Probe - Bioplan UAOIOMAO0D Chave de Engate Rapido
SBPIO00000B Caixa de Esterilizagio
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPIL0POXX Teste XX

SBPI1PGOOL Fio guia de @ 2 mm - Bioplan SBPILSFO01 EMPURRADOR DE FIO
SBPIO00000B Bioplan Sterilization Tray

El TRATAMENTO APOS O USO

Apés 0 uso, os dispositivos devem passar por atividades adequadas de limpeza, lavagem e inspegao, conforme descrito nas Instrugdes para
a oG de Médicos e Acessérios Destinados a serem Ct Usudrio
10

VALIDADE

Os dispositivos 3o fornecidos ndo estéreis e ndo possuem prazo de validade definido. A cada reprocessamento, porém, é necessario verificar

se os dispositivos:

ndoapresentam sinais visiveis de desgaste, quebra ou deformagdo.

* quea ligagdo com o cabo esteja estavel, em bom estado e funcionando corretamente

InstrugBes b tividades séo fornecidas nas 2

destinados a serem condiclonados pelo usudrio.

11 DESCARTE DO DISPOSITIVO E DE SUA EMBALAGEM

Para eliminar o dispositivo, siga os regulamentos de gestdo de residuos da autoridade local (residuos hospitalares especiais). Ndo descarte

em hiptese alguma o produto ou sua embalagem no meio ambiente.

EMBALAGEM MATERIAL |
Envelope, Polietileno C/LDPEST.

IFU Papel | PAP22

|
12 CONDIGOES DE TRANSPORTE E EMBALAGEM
ol e

s podem ser em ambiente e devem ser mantidos secos, longe de fontes de calor e
2o abrigo da luz

1 NOTIFICACOES DE EFEITOS ADVERSOS

DECISAO 97/129/CE

AVIS0: De acordo com 2 legislagéo em vigor, o utilizador é obrigado a comunicar quaisquer incidentes graves que ocorram com o dispositivo
2o fabricante e  autoridade competente do seu pais
Também é uma boa pratica informar o fabricante sobre quaisquer incidentes ndo graves, sugestdes, simples ou

mas detalles) y una punta que permite el acoplamiento con ranuras en el dispositivo Bioplan. Se utiliza para la extraccién del dispositivo
Bioplan en el sitio del implante.

5.3 SONDA
La sonda es un instrumento canulado con una conexién "AO" que se utiliza para identificar el seno del tarso.
5.4 PIN GUIA

€l pin guia es un alambre de punta esférica de 2 milimetros de dismetro que se utiliza para proporcionar orientacion y soporte durante la
implantacién del dispositivo Bioplan.

5.5 MATERIALES QUE CONSTITUYEN EL DISPOSITIVO
El pin guia esta hecho de acero inoxidable AlSI 316L, mientras que los otros dispositivos estan hechos de AISI 630.
5.6 EMBALAJE Y ESTERILIDAD

Los dispositivos se suministran en una versidn no estéril y se envasan individualmente en sobres de polietileno transparente
SAQUE EL DISPOSITIVO DE LA CAJA ANTES DE CONTINUAR CON LAS OPERACIONES DE REPROCESAMIENTO

S| EL EMBALAJE ESTA DARNADO, NO UTILICE EL DISPOSITIVO Y PONGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE

6 ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS

en el documento
el usuario adjunto a estas IFU. Si ha

‘

Los dispositivos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso, siguiendo las
el cuidado y de é destinados o ser
perdido las instrucciones de acondicionamiento, péngase en contacto con el fabricante.

USO DEL DISPOSITIVO

‘

7.1 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Después de ser esterilizados, los dispositivos se pueden utilizar para la aplicacién de interés. Su manipulacién esta reservada a personal
cualificado.

A

7.2 MODO DE EMPLEO

OPERE CON LA MAXIMA PRECAUCION PARA EVITAR LA CONTAMINACION DEL DISPOSITIVO ANTES DE SU USO. EN CASO DE
CAIDA DEL DISPOSITIVO O POSIBLE PERDIDA DE ESTERILIDAD, EL DISPOSITIVO DEBE VOLVER A PROCESARSE. LA
IMPLANTACION DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODRIA CAUSAR UNA INFECCION, LO QUE
PROVOCARIA LA NECESIDAD DE ATENCION MEDICA Y UN POSIBLE FALLO DEL IMPLANTE.

Los dispositivos estan destinados a la implantacion y extraccion del dispositivo Bioplan, segin la técnica quirirgica de referencia. A
se resumen las de delos
& ANTES DE SU USO, COMPRUEBE QUE LOS DISPOSITIVOS NO MUESTREN SIGNOS DE DANOS O CORROSION Y QUE LAS
MARCAS SEAN CORRECTAMENTE LEGIBLES. SI ESTE NO ES EL CASO, PONGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE PARA
QUE REEMPLACE LOS DISPOSITIVOS
7.2.1 DESTORNILLADOR

possiveis melhorias no dispositivo. As informagdes coletadas serdo avaliadas no dmbito do Plano de Vigilancia implementado pelo fabricante
e ajudardo a melhorar o produto.

1 SIMBOLOS

Iz

OS NAS ETIQUETAS

Veja tabela 2.

INSTRUCCIONES DE USO
1 IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Estas Instrucciones de Uso (IFU), proporcionadas en formato papel, alos quirurgicos fabricados por
BRM Extremities S.R L. y destinados a la implantacion del dispositivo Bioplan BRM Extremities. Estos dispositivos, enumerados en la tabla 1,
se consideran accesorios del dispositivo implantable Bioplan BRM Extremities y solo pueden utilizarse para actividades relacionadas con la

implantacién o extraccién del dispositivo indicad
TIPOLOGIA CODIGO 'NOMBRE COMERCIAL DESCRIPCION
Destornillador Destornillador insertador — Accesorio para
! .
insertador SBPILCIO0L Screwdriver - Bioplan implantar el dispositivo Bioplan BRM Extremities.
Destornillador PR Extractor Screwdriver - Destornillador extractor — Accesorio para extraer el
extractor Bioplan dispositivo Bioplan BRM Extremities.
Sonda - Accesorio para implantar del dispositivo
) -
Sonda SBPI105001 Probe - Bioplan Sioplan 8V Extrennties.
- Guide wire § 2 mm - Pasador guia § 2 mm - Accesorio para mplantar el
Pin guia SBPILPGOOL Bioplan dispositivo Bioplan BRM Extremities.

Tabla 1 - Accesorios para dispositivos Bioplan de instrumentos de clase IR.

Para cualquier aclaracién o solicitud, pongase en contacto con el Fabricante en las siguientes direcciones:
BRM Extremities SR

o Sede Legal: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Italia

Sede Operativa: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) - Italia

info@brm-extremities.com

Tel +390341 1693087

1.1 INFORMACION GENERAL

Estasinstrucciones de uso se refieren a instrumentos quirirgicos que no se pueden conectar a dispositivos activos, destinados a ser utilizados
para la implantacion y extraccion de dispositivos Bioplan BRM Extremities. Los dispositivos se suministran en forma NO ESTERIL y son
reutilizables luego de un acondicionamiento previo.

Los dispositivos se pueden dividir en las siguientes categorfas:

. Destornillador insertador

. Destornillador extractor
. Sonda
. Pin guia

Consulte las instrucciones de uso del dispositivo implantable y la técnica quirurgica para obtener una lista de todos los instrumentos que s
utilizaran para la implantacién y extraccién del dispositivo

2 ADVERTENCIAS PRELIMINARES

Lea atentamente y siga las advertencias a 6n. €l de las descritas en estas instrucciones de uso dard
lugar a la pérdida inmediata de cualquier garantia sobre el dispositivo médico. BRM Extremities S.R.L. no se hace responsable de los dafios a
personas o bienes como resultado del incumplimiento de las advertencias.
& ANTES DE USAR, LEA Y COMPRENDA LAS INSTRUCCIONES DE USO (IFU) EN SU TOTALIDAD. EL INCUMPLIMIENTO O
NEGLIGENCIA EN EL CUMPLIMIENTO DE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO PODRIA PROVOCAR UN MAL
FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO, CON POSIBLES DAROS Y LESIONES AL USUARIO.

1 Conecte el destornillador a la empufiadura

2 Inserte el destornillador en el pin guia y ponga la punta en contacto con la cabeza del dispositivo Bioplan.

3 Cuando la punta del destornillador esté firmemente enganchada en la cabeza del tornillo, inicie la rotacion en el sentido de las
agujas del reloj.

a. Coloque el dispositivo Bioplan, tomando como referencia las muescas del cuerpo del destornillador.

B Retire el destornillador.

72,2 DESTORNILLADOR

1 Conecte el destornillador a la empufiadura

2 Ponga la punta del destornillador en contacto con la cabeza del dispositivo Bioplan, acoplandola con las ranuras del cuerpo del
dispositivo implantado.

3 Cuando la punta del esté firmemente inicie la rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj y

extraiga el dispositivo.

Tabelle 1 - Instrumente der IR-Klasse als Zubehor fir Bioplan-Produkte.

Fur weitere Informationen oder Anfragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller unter den folgenden Adressen:
BRM Extremities S.c.l.

e Eingetragener Sitz: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Italien

©  Betriebszentrale: Via Privata ai Campi, 7 -23862 Civate (LC) - Italien

* info@brm-extremities.com

e Tel +39 0341 1693087

1.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich auf chirurgische Instrumente, die nicht an aktive Produkte angeschlossen werden knnen und fiir die
Implantation und Explantation von Bioplan BRM Extremities Produkten bestimmt sind. Die Produkte werden UNSTERIL geliefert und sind nach
der Aufbereitung wiederverwendbar.

Die Produkte kinnen in folgende Kategorien unterteilt werden:

. Schraubendreher fur das Einsetzen
. Schraubendreher fur die Extraktion
. Sonde

Fihrungsstift

finden Sie in der des

Eine Liste aller zur Implantation und Extraktion des Produkts zu
implantierbaren Produkts und in der Operationstechnik.

2 ERSTE WARNHINWEISE

Lesen und befolgen Sie die folgenden sorgfaltig. Die der in dieser

7.1 VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Nach der Sterilisation kannen die Produkte fiir die gewiinschte Anwendung verwendet werden. Ihre Handhabung ist qualifiziertem Personal
vorbehalten.

A

MIT AUSSERSTER VORSICHT ARBEITEN, UM EINE VERUNREINIGUNG DES PRODUKTS VOR DEM GEBRAUCH ZU VERMEIDEN.
WENN DAS PRODUKT HERUNTERGEFALLEN IST ODER MOGLICHERWEISE SEINE STERILITAT VERLOREN HAT, MUSS DAS
PRODUKT WIEDER AUFBEREITET WERDEN. DIE IMPLANTATION POTENZIELL KONTAMINIERTER PRODUKTE KANN ZU EINER
INFEKTION FUHREN, DIE EINE MEDIZINISCHE BEHANDLUNG ERFORDERLICH MACHT UND MOGLICHERWEISE ZUM
VERSAGEN DES IMPLANTATS FUHRT.

7.2 VERWENDUNGSMETHODEN

Die Produkte sind fiir die Implantation des Bioplan-Produkts gemaR der Referenz-O Die der
einzelnen Instrumente wird im Folgenden zusammengefasst.

/E UBERPRUFEN SIE VOR DER VERWENDUNG, DASS DIE PRODUKTE KEINE ANZEICHEN VON BESCHADIGUNG ODER KORROSION

AUFWEISEN UND DASS DIE KENNZEICHNUNGEN GUT LESBAR SIND. WENN NICHT, WENDEN SIE SICH AN DEN HERSTELLER, UM
DIE PRODUKTE AUSZUTAUSCHEN
7.2.1 SCHRAUBENDREHER FUR DAS EINSETZEN

Verbinden Sie den Schraubendreher mit dem Griff.
Setzen Sie den Schraubendreher auf den Filhrungsstift und bringen Sie die Spitze in Kontakt mit dem Kopf des Bioplan-Produkts.
Wenn die Spitze des Schraubendrehers fest im Schraubenkopf sitzt, beginnen Sie mit der Drehung im Uhrzeigersinn,
Positionieren Sie das Bioplan-Produkt, indem Sie die Kerben am Korper des Schraubendrehers als Referenz verwenden.
Entfernen Sie den Schraubendreher.
2.2 SCHRAUBENDREHER FUR DIE EXTRAKTION
Verbinden Sie den Schraubendreher mit dem Griff
Bringen Sie die Spitze des Schraubendrehers in Kontakt mit dem Kopf des Bioplan-Produkts und verbinden Sie sie mit den Rillen
am Korper des implantierten Produkts.
3 Wenn die Spitze des Schraubendrehers fest sitzt, beginnen Sie mit der Drehung gegen den Uhrzeigersinn und ziehen Sie dann das

MENY s e e

DIE VERWENDUNG VON SCHRAUBENDREHERN, DIE NICHT VOM HERSTELLER VORGESCHRIEBEN SIND, KANN ZU EINER
BESCHADIGUNG DES KOPFES UND DES GEHAUSES DES BIOPLAN-PRODUKTS FUHREN, WAS EINE VOLLSTANDIGE
IMPLANTATION ODER ENTFERNUNG UNMOGLICH MACHEN KANN

Produkt heraus.

7.2.3 SONDE UND FUHRUNGSSTIFT
1 Verbinden Sie die Sonde mit dem Griff.
2 Nach der g des wird die Sonde in | dialer Richtung durch den Sinus des Tarsus eingefihrt. Bei

Korrekter Positionierung berihrt die Spitze der Sonde das Weichteilgewebe auf der medialen Seite des FuRes, wahrend die distale
Seite in der Nahe des Talonavikulargelenks liegt.

3 Setzen Sie den Fiihrungsstift ein und positionieren Sie ihn im Sinuskanal.
4. Entfernen Sie die Sonde, indem Sie den Draht mit dem Drahtschieber in Position halten.
B Verwenden Sie den Fiihrungsstift als Stiitze und Fihrung fir die nachfolgenden Implantationsschritte,
6 Entfernen Sie den Fuhrungsstift am Ende des Eingriffs
8 PRODUKTE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND
ie gemeinsam zu verwendenden Instrumente sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.
PRODUKT 'PRODUKTE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPI1CI001 Screwdriver — Bioplan SBPI1PGO01 Guide wire @ 2 mm
SBPI1CE002 Extractor Screwdriver — Bioplan UAOIOMAD0O Quick Coupling Handle
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
SBPI1PGO01 Guide wire @ 2 mm
SBPI10S001 Probe —Bioplan UAOIOMAD0O Quick Coupling Handle
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPILOPOXX Trial size XX
SBPI1PGO01 Guide wire @ 2 mm - Bioplan SBPILSFO01 Push wire
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
El BEHANDLUNG NACH DER ANWENDUNG

Nach der Verwendung missen die Produkte geeigneten Aufbereitungs- und Kontrollaktivitaten unterzogen werden, wie in der Anleftung fdr

Warnhinweise fihrt zum sofortigen Erléschen jeglicher Garantie fur das medizinische Produkt. BRM Extremities S.r.l. Gbernimmt keine
Haftung fiir Personen- oder die aus der I der resultieren.

LESEN UND VERSTEHEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANLEITUNG (IFU) VOLLSTANDIG. EINE
NICHTBEACHTUNG ODER NACHLASSIGKEIT BEI DER BEFOLGUNG DER GEBRAUCHSANLEITUNG KANN ZU
FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS UND MOGLICHERWEISE ZU SCHADEN UND VERLETZUNGEN DES BENUTZERS FUHREN.
DIE PRODUKTE MUSSEN VOR DER VERWENDUNG UBERPRUFT, GEWASCHEN UND STERILISIERT WERDEN, WIE IN PUNKT 6
BESCHRIEBEN

BEFOLGEN SIE DIE IN DER GEBRAUCHSANLEITUNG BESCHRIEBENEN ANWENDUNGSHINWEISE: EINE ANDERE ALS DIE
VORGESEHENE VERWENDUNG KANN DEN PATIENTEN ODER BENUTZER NICHT BERUCKSICHTIGTEN GEFAHREN
AUSSETZEN.

VERANDERN SIE DAS PRODUKT IN KEINER WEISE.

DIE PRODUKTE DURFEN NUR VON ORTHOPADISCHEN CHIRURGEN MIT KLINISCHER ERFAHRUNG IN DER CHIRURGISCHEN
IMPLANTAT-TECHNIK VERWENDET WERDEN.

die Pflege und, und Zubehdy, die zur den sind beschrieben.

10 HALTBARKEIT

Die Produkte werden in unsteriler Ausfiihrung geliefert und haben kein definiertes Ablaufdatum. Bei jeder Wiederaufbereitung muss jedoch

Folgendes sichergestellt werden:

«  Die Produkte dirfen keine sichtbaren Anzeichen von VerschleiR, Bruch oder Verformung aufweisen;

o die Verbindung mit dem Handgriff muss stabil und in gutem Zustand sein und einwandfrei funktionieren

Genaue Hinweise zu diesen Tatigkeiten finden Sie in der Anleltung zur Pflege und Aufbereitung von Medizinprodukten und Zubeh6, die zur
den sind.

1 ENTSORGUNG DES PRODUKT

ND DER VERPA G

Befolgen Sie 2ur Entsorgung des Produkts die Abfallbewirtschaftung-Vorschriften der ortlichen Verwaltungsbehdrde (Krankenhsuser-
Sonderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf keinen Fallin der Umwelt.

BEFOLGEN SIE DIE VOM HERSTELLER ANGEGEBENE OPERATIONSTECHNIK UND VERWENDEN SIE DIE INSTRUMENTE NUR
FUR DEN VORGESEHENEN ZWECK.

UBERPRUFEN SIE DIE UNVERSEHRTHEIT DES PRODUKTS. WENN ES BESCHADIGT IST, VERWENDEN SIE ES NICHT UND
WENDEN SIE SICH ZWECKS ERSATZ AN DEN HERSTELLER.

DIE VERWENDUNG DIESER INSTRUMENTE IN KOMBINATION MIT ANDEREN PRODUKTEN/ZUBEHORTEILEN, DIE NICHT IN
DIESER ANLEITUNG (ABSCHNITT 8) AUFGEFUHRT SIND, IST STRENGSTENS UNTERSAGT, DA GEOMETRISCH-DIMENSIONALE
KOMPATIBILITAT MOGLICHERWEISE NICHT GEWAHRLEISTET IST. DIE VERWENDUNG DER PRODUKTE IN VERBINDUNG MIT
AKTIVEN PRODUKTEN IST UNTERSAGT.

3 VERWENDUNGSZWECK

Die bestimmungsgemaRe Verwendung der Produkte ist die Implantation und Explantation des Bioplan BRM Extremities-Produkts gemaR der
vom Hersteller festgelegten O und in mit den anderen
SEHEN SIE SICH DIE CHIRURGISCHE TECHNIK ZUR IMPLANTATION DES BIOPLAN-PRODUKTS AN, UM DIE NUTZUNGSPHASE
DER BETREFFENDEN PRODUKTE ZU ERMITTELN.

3.1 VORGESEHENE GRUPPE VON PATIENTEN

Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um Zubehrteile des implantierbaren Bioplan-Produkts. Um die vorgesehene
2 Sie die des imp

3.2 INDIKATION UND ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Bei den chirurgischen Instrumenten handelt es sich um Zubehor zum Bioplan-Produkt. Es ist nicht méglich, einen klinischen Nutzen fr ein
einzelnes Instrument zu definieren. Diese Instrumente gehdren zusammen mit anderen Instrumenten der Klassen | und/oder Il zu einem Set,
dessen linischer Nutzen in der Vereinfachung der damit verbundenen Implantationsoperationen besteht. Der erwartete klinische Nutzen
kann daher nur in Bezug auf die Implantation des Medizinprodukts beurteilt werden.

3.3 KONTRAINDIKATIONEN

Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um Zubehérteile des implantierbaren Bioplan-Produkts. Um Kontraindikationen zu ermitteln,
Sie die des i i 3

3.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Angesichts des Verwendungszwecks und der zur Herstellung der Produkte verwendeten Materialien ist die Entwicklung allergischer
Reaktionen im mitdenin l elten. Beib i
Personen wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Es sind keine weiteren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesen Produkten bekannt.

im mit dem Eingriff als Ganzes, von dem die einzelnen Instrumente in dieser
einintegraler Bestandteil sind, werden in der isung des einzelnen imp Produkts angegeben

& ELUSO DE DESTORNILLADORES DISTINTOS A LOS PREVISTOS POR EL FABRICANTE PUEDE PROVOCAR DARNOS EN LA CABEZA
Y EL CUERPO DEL DISPOSITIVO BIOPLAN, CON LA CONSIGUIENTE IMPOSIBILIDAD POTENCIAL DE COMPLETAR ELIMPLANTE
O COMPLETAR LA EXTRACCION.
7.2.3 SONDAY PIN GUIA
1 Conecte la sonda a la empufiadura
2 Después de dilatar el canal tarsiano, inserte la sonda en sentido latero-medial, a través del seno del tarso. Si se coloca
correctamente, la punta de la sonda entrara en contacto con el tejido blando en el lado medial del pie, mientras que la parte distal
estara cerca de la articulacion talo navicular.
Inserte el pin guia, colocandolo en el canal sinusal.
Retire la sonda, usando el empujador de alambre para mantener el alambre en su lugar.
Utilice el pin guia como soporte y gufa para los pasos posteriores de implantacin
Retire el pin guia al final de la operacion.

8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE

3
4,
5.
6.

as herramientas que se utilizarén conjuntamente se resumen en la siguiente tabla
DISPOSITIVD PRODUCTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPI1CI001 Screwdriver — Bioplan SBPI1PG0O01 Guide wire @2 mm
SBPI1CE002 Extractor Screwdriver — Bioplan UAOIOMAO0O Quick Coupling Handle
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
SBPI1PG0O01 Guide wire @ 2 mm
SBPI10S001 Probe —Bioplan UAOIOMAO0O Quick Coupling Handle
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray
BRSBIOPXXXXY Bioplan
SBPILOPOXX Trial size XX
SBPI1PGO01 Guide wire @ 2 mm - Bioplan SBPI1SFO01 Push wire
SBPI000000B Bioplan Sterilization Tray

9 TRATAMIENTO DESPUES DE SU USO

Después de su uso, los dispositivos deben ser reprocesados e inspeccionados como se describe en las Instrucclones para el culdado y
acondicionamiento de dispositivos médicos y accesorios de

el usuario.

10 DURACION

Los dispositivos se suministran en una versin no estérily no tienen una fecha de caducidad definida. Sin embargo, en cada reprocesamiento,
es necesario verificar que los dispositivos:

no tienen signos visibles de desgaste, rotura o deformacion;
* queel acople con la empufiadura sea estable, esté en buen estado y funcione correctamente.
Las indicaciones precisas sobre estas actividades se dan en las Instrucciones para el cuidado y acondiclonamiento de los dispositivos y
accesorlos médicos destinados a ser acondlclonados por el usuarfo.

Dariiber hinaus sind folgende Restrisiken einzelner Instrumente identifiziert:
. Wird die vom Hersteller o! nicht ang
sogar zu bleibenden Schaden.

ndt, kann dies zu des Patienten fiihren,

. Im Falle eines eines wahrend der D des Eingriffs, weil das
Produkt herunterfali, liegt es in der Verantwortung des Chirurgen, die Mglichkeit eines alternativen Vorgehens zu prilfen oder
den Eingriff abzubrechen.

. Die angegebene Aufbereitungsmethode ist moglicherweise nicht fur eine vollstandige Inaktivierung von Prionen geeignet.
Befolgen Sie die lokalen oder nationalen Richtlinien.

4 INFORMATIONEN ZU IMPLANTIERBAREN PRODUKTEN

N.A., da es sich bei den fraglichen Produkten nicht um implantierbare Produkte handelt.

5 BESCHREIBUNG DER GERATE UND ERWARTETE LEISTUNG

5.1 SCHRAUBENDREHER FUR DAS EINSETZEN

Der Schraubendreher fiir das Einsetzen ist ein kaniliertes Stahlwerkzeug mit einem ,AQ"-Anschluss fiir die Verbindung mit dem Handgriff
(Einzelheiten siehe Punkt 8) und einem Sechskantbit fur die Verbindung mit dem Bioplan-Produkt. Er hat nummerierte Kerben auf dem
zylindrischen Kérper. Er wird zum Einsetzen des Bioplan-Produkts in das Implantatbett verwendet.

5,2 SCHRAUBENDREHER FOR DIE EXTRAKTION

Der Schraubendreher fir die Extraktion ist ein kaniliertes Stahlwerkzeug mit einem ,AQ“-Anschluss fiir die Verbindung mit dem Handgriff
(Einzelheiten siehe Punkt 8) und einem Sechskantbit fiir die Verbindung mit dem Bioplan-Produkt. Er wird fur die Extraktion des Bioplan-
Produkts an der Implantationsstelle verwendet.

5.3 SONDE
Die Sonde ist ein kaniiliertes Instrument mit einem ,AO"-Anschluss, das zum Aufspiiren des Sinus tarsus verwendet wird.
5.4 FUHRUNGSSTIFT

Der Fihrungsstift ist ein stumpfer Draht mit einem Durchmesser von 2 Millimetern, der wahrend der Implantation des Bioplan-Produkts zur
Filhrung und Unterstiitzung dient.

5.5 MATERIALIEN, AUS DENEN DAS GERAT BESTEHT
Der Fiihrungsstift besteht aus rostfreiem Stahl AlSI 3161, die anderen Teile aus AISI 630.
5.6 VERPACKUNG UND STERILITAT

Die Produkte werden unsteril geliefert und sind einzeln in transparenten Polyethylen-Beuteln verpackt.
1\ ENTFERNEN SIE DAS PRODUKT AUS DER VERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DER AUFBEREITUNG FORTFAHREN
WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST, VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT UND WENDEN SIE SICH AN DEN
HERSTELLER

VERPACKUNG MATERIALFAMILIE ENTSCHEIDUNG 97/129/EG
| Beutel | Polyethylen | C/LDPESL
IFU Papier PAP22
12 TRANSPORT UND LAGERBEDING GEN

Die Produkte kinnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und missen vor direktem Licht geschiitzt werden
13 VORFALLMELDUNG UND UBERWACHUNGSAKTIVITATEN

ACHTUNG: GemaR der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden Vorfall im mit dem
Produkt dem Hersteller und der zustandigen Behorde seines Landes zu melden.

Es ist auch eine gute Praxis, den Hersteller Uber kleinere Unfalle, Beschwerden, Vorschlage, einfaches Feedback oder mégliche
Verbesserungen des Produkts zu Die werden im Rahmen des vom Hersteller implementierten

Uber und tragen zur
14 SYMBOLE, DIE AUF DEM ETIKETT VERWENDET WERDEN
Siehe Tabelle 2.

8 des Produkts bei.

Tabella 2 / Table 2 / Tableau 2 / Tabela 2/ Tabla 2/ Tabelle 2

ad

Fabbricante - Manufacturer —Fabricant - Fabricante- Hersteller

Codice identificativo del prodotto - Catalogue code - Codigo de identificagéo do produto - Code
ificati roduit - les Produkts - Cédigo de identificacion del

d
producto

Numero di lotto — Lot - Numéro de lot - Lote - Niimero de lote - Chargennummer

Dispositivo medico - Medical device - Dispositif médical - Dispositivo Médico - Medizinisches Gerat

Identificativo unico del dispositivo - Unique Device Identification - Identification unique du dispositi -
Gnica do disp - Identi Gnica del dispositivo - Eindeutige Geréteidentifikation

Data di fabbricazione - Manufacturing date - Date de fabrication - Data de fabricacéo - Fecha de fabricacién -
Herstellungsdatum

Quantita - Quantity - Quantité — Quantidade - Cantidad - Menge

Non sterile - Non-sterile - Nao estéril - Non stérile - Unsteril - No Estéril

Attenzione  Caution - Attention - Atencéo - Atenci6n - Achtung

Consultare le istruzion per 'uso - Consult the instructions manual - Consulte as instrugdes de uso -
Consulter la notice d'utilisation - Die Bedienungsanleitung zu Rate ziehen - Consultar las instrucciones de
uso

Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario autorizzato - Caution: United States
Federal law restricts medical devices to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner-
Attention: vendu uniquement sur ordonnance d'un professionnel agréé de la santé - Cuidado: utilizar
somente com indicagao de um profissional licenciado- Atencion, venta solo con receta de un profesional de
la salud con licencia- Achtung, Verkauf nur auf drztliche Verschreibung durch einen autorisierten Arzt

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per P'uso-Do not use if packaged is
damaged and consult instructions for use- Ne pas utiliser si Pemballage est endommagé et consulter la
notice d'utilisation - No usar se a embalagem estiver danificada e, consultar as instrucdes de uso - No
utilizar si el embalaje ests daffado y consultar las instrucciones de uso- Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanleitung beachten

HEPEILEE

® 5

g . . N
== Tenere lontano dalla luce - Keep away from sunlight - Manter longe da luz - Tenir a I'abri de la lumigre -Von
\ Lichtquellen fernhalten - Mantener alejado de la luz

Conforme al regolamento UE 2017/745 e s.m.i. - Complies with EU Regulation 2017/745 as amended -
Entspricht der EU- Conforme au réglement UE 2017/745 et modifications et ajouts ultérieurs - Em
como 2017/745 conf Iteragdo - Cumple con el reglamento UE 2017/745 y
posteriores - 2017/745 und

N
m
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