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ISTRUZIONI PER L'USO

1 IDENTIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI

Le presenti Istruzioni per 'uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnano gli strumenti chirurgici riutilizzabili fabbricati da BRM
Extremities S.r.1. e destinati all'impianto del dispositivo Digitalis di BRM Extremities. Questi dispositivi, elencati in tabella 1, sono considerati
accessori del dispositivo impiantabile Digitalis BRM Extremities e possono essere impiegati solo per le attivita correlate conla predisposizione
dell'area anatomica e Vimpianto del dispositivo indicato
TIPOLOGIA ‘CODICE

DENOMINAZIONE COMMERCIALE DESCRIZIONE
‘Alesatore MCP - Accessorio
per lmpianto del
dispositivo Digitalis BRM
Extremities.

Alesatore DDGI201001 Digitalis MCP Reamer

‘Alesatore PIP - Accessorio
per lmpianto del
dispositivo Digitalis BRM
Extremities

Alesatore DDGI201002 Digitalis PIP Reamer

Raspa MCP - Accessorio
per lmpianto del
dispositivo Digitalis BRM
Extremities.

Raspa PIP - Accessorio per
Fimpianto del dispositivo
Digitalis BRM Extremities

Raspa DDGI202001 Digitalis MCP Rasp

Raspa

DDGI202002 Digitalis PIP Rasp

Tabella 1 - Strumenti di classe IR accessori del dispositivo Digitalis

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

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

o Sede operativa: Via Privata ai Camp,i 7- 23862 Civate (LC) - Italia

o info@brm-extremities.com

o tel 4390341 1693087

1.1 INFORMAZIONI GENERALI

Le presenti IFU fanno riferimento a strumenti chirurgici non collegabili a dispositivi attivi, destinati ad essere impiegati per limpianto dei
dispositivi Digitalis BRM Extrenities. | dispositivi sono forniti in forma NON STERILE e sono riutilizzabili, previo condizionamento.

I dispositivi possono essere suddivisi nelle seguenti categorie:

. Alesatori

. Raspe

Fare riferimento alle IFU del dispositivo impiantabile e alla tecnica chirurgica per un elenco di tutti gli strumenti da utilizzare per la
predisposizione dell'area anatomica e I'mpianto del dispositivo.

AVVERTENZE PRELIMINARI

Leggere attentamente e seguire le avvertenze indicate di seguito. La mancata osservanza delle avvertenze 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 LESION! ALL'UTILIZATORE.

| DISPOSITIVI DEVONO ESSERE CONTROLLATI, LAVATI E STERILIZZATI PRIMA DELL'UTILIZZO, COME DESCRITTO AL
PUNTO 6.

ATTENERS| 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

£ 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 & Iimpianto del dispositivo Digitalis BRM Extremities, secondo la tecnica chirurgica definita dal fabbricante

1 Prelevare I'alesatore coerente con la tipologia di dispositivo da impiantare (MCP o PIP).
2 Connettere I'alesatore al manico.
3. Inserire I'alesatore nel canale midollare metacarpale e falangeo, per impianto MCP, o nei due canali falangei, per impianto PIP.

Alesare i canali facendo penetrare con una rotazione oraria Ialesatore, fino a che la tacca di riferimento relativa alla taglia di
dispositivo da impiantare sia in corrispondenza del piano di resezione realizzato.

A

LE GUIDE DI TAGLIO SONO COMPATIBILI CON LAME DI SPESSORE MASSIMO PARI A 0,8 MM

72.2 RASPE

1 Prelevare la raspa coerente con la tipologia di dispositivo da impiantare (MCP o PIP).

2 Connettere I'avvitatore al manico,

3 Raspare i relativi canali midollari, facendo attenzione a mantenere il piano superiore della raspa parallelo rispetto al piano dorso-

palmare. Inserire la raspa esercitando un movimento assiale, alternando inserimenti e retrazioni fino a che la tacca di riferimento
relativa alla taglia di dispositivo da impiantare sia in corrispondenza del piano di resezione realizzato

trumenti da utilizzare insieme sono

DISPOSITIVO

ssunti nella seguente tabella.

DISPOSITIVI DESTINATL A ESSERE UTILIZZATI INSIEME

Digitalis MCP.
DDGI201001 Reamer
DDGI201002
DDGI202001

DDGI202002

Handle - Digitalis

DDGI203000 Digitalis Small Sterilization

DDGI000000B

Digitalis PIP
Reamer 8ox

Digitalis MCP Rasp DDGI000001E

Digitalis PIP Rasp

Digitalis Sterilization Box

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

10 SHELF LIFE

| dispositivi sono forniti in versione non sterile e non hanno una data di scadenza definita. Ad ogni riprocessamento, & tuttavia necessario
verificare che i dispositivi

non presentino segni visibili di usura, rotture o deformazioni;

«  chela connessione con il manico sia stabile, in buono stato e lavori correttamente.

Indicazioni precise riguardo queste attivita sono riportate nelle [struziont per a cura e f condizlonamento df dispositivt medict e accessort
destinati a essere condizionati dail utente.

11 SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO E DEL PACKAGING

Per lo smaltimento del dispositivo, attenersi al regolamento di gestione dei rifiuti dell Ente Gestore Locale (Rifiuto speciale ospedaliero). Non
disperdere in nessun caso il prodotto o la sua confezione nell'ambiente

nfezionamento Famiglla di matertale Decisione 87/129/CE
Busta Polietilene C/LDPES1
C/LDPESO
Busta (alesatori) Plastica-alluminio SOPASPEST
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 SEGNALAZIONE 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 allautorita 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.

SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA
Vedi tabella 2.

14

INSTRUCTION FOR USE

1 IDENTIFICATION OF THE DEVICES

These Instructions for Use (IFU), provided in printed format, accompany reusable surgical instruments manufactured by BRM Extremities S.r.|
and intended for implantation of BRM Extremities Digitalis. These devices, listed in Table 1, are considered accessories of the BRM Extremities
implantable device Digitalis and may be used only for activities related to the preparation of the anatomic area and implantation of the
indicated device

e in abbinamento agli altri componenti dello strumentario TYPE CODE ‘TRADE NAME DESCRIPTION
FARE RIFERIMENTO ALLA TECNICA CHIRURGICA PER L'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO DIGITALIS AL FINE DI INDIVIDUARE ) MCP Reamer - Accessory for the
LA FASE DI UTILIZZO DEI DISPOSITIVI IN OGGETTO Reamer bDGI201001 Digitalis MCP Reamer of BRM Extremities Digitalis
) PIP Reamer - Accessory for the implantation
3.1 GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO Reamer DDGI201002 Digitalis PIP Reamer oF BRM Extremmities Digtals
1 dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo impiantabile Digitalis. Per Identificazione del gruppo di pazienti previsto, consultare le Rasp DDG202001 Digitalis MGP Rasp MCP Rasp - Accessory for the implantation
IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. of BRM Extremities Digitalis
PIP Rasp - Accessory for the implantation of
3.2 INDICAZIONE E BENEFICI CLINICI ATTESI Rasp DDGI202002 Oigitals PP Rasp SR xremiten DRtAS

Gli strumenti chirurgici in oggetto sono accessori all'impianto del dispositivo Digitalis. Non & possibile definire un beneficio clinico per uno
strumento preso singolarmente. Questi strumenti fanno parte, insieme ad altri appartenenti alle classil /o la, di un set il cui beneficio clinico
consiste nella semplificazione delle relative operazioni di impianto e/o espianto. Il beneficio clinico atteso & quindi valutabile sono in relazione
allimpianto del dispositivo medico.

3.3 CONTROINDICAZIONI

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo Digitalis. Per I delle consultare le IFU del
dispositivo impiantabile di riferimento

Sono inoltre identificate le seguenti controindicazion relative ai singoli strumenti

. non utilizzare gli strumenti in caso di spessore osseo non adeguato o in caso di area anatomica gia predisposta in precedenza ad

ospitare altre tipologie di impianto.

3.4 RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALI

Considerato 'impiego previsto e i materiali utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, lo sviluppo di reazioni allergiche correlate agli elementi
chimici presenti nelle leghe metalliche & estremamente raro. In caso di soggetti particolarmente sensibili, contattare il fabbricante. Non sono
noti altri effetti collaterali correlati a questi dispositivi.

Le peratorie associate all'op: gica nel suo complesso, della quale i singoli strumenti di questa IFU sono parte
integrante, sono riportate nelle IFU del singolo dispositivo impiantabile.

Sono inoltre identificate i seguenti rischi residui relative ai singoli strumenti

. La mancata applicazione della tecnica chirurgica prevista dal fabbricante potrebbe comportare lesioni al paziente, anche

permanenti.
. In caso di perdita completa della funzionalita di uno strumento durante F'esecuzione dell‘intervento chirurgico, ad esempio, a causa

di caduta, & 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

guida locali o nazional.

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 ALESATORI

Gli alesatori sono strumenti manuali in acciaio costituiti da un gambo cilindrico e da una testa tagliente sagomata in proporzione al fittone
degli impianti. Vengono impiegati per preparare il canale midollare dell'0sso secondo la sagoma cilindrica del fittone. Sono disponibili in due
versioni, una per impianto MCP e una per impianto PIP.

5.2 RASPE

Le raspe sono strumenti manuali in acciaio costituiti da un gambo cilindrico e da una testa tronco-piramidale, sulla quale presentano delle
cuspidi per Iasportazione dell'osso. Esse sono impiegate sull'0sso preparato con I'alesatore e permettono di ottenere delle cave idonee ad
ospitare il fittone del dispositivo Digitalis da impiantare. Sono disponibili in due versioni, una per impianto MCP (metacarp o-falangee) e una
per impianto PIP (interfalangee). Sulle raspe sono ricavate delle tacche che corrispondono alle differenti taglie dei fittoni del dispositivo
impiantabile Digitalis.

5.3 MATERIALI COSTITUENTI IL DISPOSITIVO

I dispositivi sono costituiti in acciaio inossidabile AIS| 4208 o AISI630

5.4 CONFEZIONAMENTO E STERILITA

1 dispositivi sono forniti in versione non sterile e confezionati singolarmente in buste.
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

1 dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso, seguendo istruzioni riportate nel documento fstruzlon! per fa cura e Il
i ‘wtente allegato alle presenti IFU. In caso di smarrimento

delle istruzioni di condizionamento, contattare il Fabbricante.

TILIZZO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

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

Table 1 - IR class instruments accessory to the Digitalis device.

For any clarifications or requests, please contact the manufacturer at the following numbers:
BRM Extremities S.r.L.

Registered Office: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Italy

Operational Headquarters: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) - Italy
info@brm-extremities.com

Tel. 439 0341 1693087

1.1 GENERAL INFORMATION

These IFUs refer to reusable surgical instruments intended to be used for the implantation of BRM Extremities Digitalis 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:

. Reamers

. Rasp

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 Digitalis devices.

2 PRELIMINARY WARNINGS

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.

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

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

A

DEVICE DESCRIPTION AND EXPECTED PERFORMANCE

5.1 REAMER

Reamers are steel manual tools consisting of a cylindrical shank and a cutting head shaped in proportion to the stems of implants. They are
used to prepare the bone marrow canal according to the cylindrical shape of the stem. They are available in two versions, one for MCP
implants and one for PIP implants.

5.2 RASP

Rasps are steel manual instruments consisting of a cylindrical shank and a truncated pyramidal head, on which they have cusps for bone
removal. They are used on the bone prepared with the reamer and allow suitable cavities to be obtained to accommodate the stem of the
Digitalis device to be implanted. They are available in two versions, one for MCP (metacarpophalangeal) implant and one for PIP
(interphalangeal) implant. Marks are cut on the rasps that correspond to the different sizes of the taproots of the Digitalis implantable device.

8 DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI INSIEME 5.3 CONSTITUEN MATERIALS OF THE DEVICE
Gl

The devices are made of AISI 420B or AISI630 stainless steel.
5.4 PACKAGING AND STERILITY
The devices are supplied non-sterile and individually packaged in 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 © DEVEE CORBRIICNINE

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

manufacturer,

7 USE OF THE DEVICE

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

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

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

The devices are intended for the preparation of the anatomical area and implantation of the Digitalis device, according to the relevant surgical
technique. The modes of operation of the 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

RASPS AND REAMERS HAVE SHARP ELEMENTS. HANDLE CAREFULLY AND CHECK THE EDGE OF THE CUTTING EDGES FOR
DAMAGE BEFORE EACH USE,

DO NOT USE REAMERS AND RASPS IN CASE OF INADEQUATE BONE THICKNESS OR IN CASE OF AN ANATOMICAL AREA
PREVIOUSLY PREPARED TO ACCOMMODATE OTHER IMPLANT TYPES.

7.2.1 REAMER

1 Take the reamer consistent with the type of device to be implanted (MCP or PIP).

2 Connect the reamer to the handle.

3. Insert the reamer into the metacarpal and phalangeal medullary canal, for MCP implant, or into the two phalangeal canals, for PIP

implant. Ream the canals by clockwise rotation penetrating the reamer, until the reference notch related to the size of device to
be implanted is at the realized resection plane.

7.2.2 RASP

1 Pick up the rasp consistent with the type of device to be implanted (MCP or PIP).

2 Connect the screwdriver to the handle.

3 Rasp the relevant medullary canals, taking care to keep the upper plane of the rasp parallel to the dorso-palmar plane. Insert the
rasp by exerting an axial motion, alternating insertion and retraction until the reference notch related to the size of device to be
implanted is at the plane of resection made

8 DEVICES INTENDED TO BE USED TOGHETE
The tools to be used together are summarized in the following table.
DEVICES DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHER
Digitalis MCP.
DDGI201001 Reamer Handle - Digitalis
DDGI201002 Digitalis PIP ggg:éggggga Digitalis Small Sterilization
DDGI202001 Reamer DDGI0000018 Box
DDGI202002 Digitalis MCP Rasp Digitalis Sterilization Box
Digitalis PIP Rasp

9 TREATMENT AFTER USE

After use, devices should undergo appropriate reconditioning and inspection activities as described in the Instructions for Care and
Conditioning of Medical Devices and Accessories Intended to be Conditioned by the User.

10 SHELF LIFE

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;

o that the connection with the handle is stable, in good condition and working properly

Precise directions regarding these activities are given in th . for Care and Cc

to be Conditloned by the User.

11 DISPOSAL OF THE DEVICE AND PACKAGING

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

Les dispositfs sont destinés  étre utilisés uniquement par des chirurgiens orthopédiques ayant une expérience clinique
dela chirurgicale.

Respectez la technique chirurgicale indiquée par le fabricant et n'utilisez les instruments que pour 'usage auquel ils sont
destinés

Vérifier l'intégrité du dispositif. En cas de dommage, ne pas |'utiliser et contacter le fabricant pour le remplacer.

non indiqués

Il est strictement interdit d'utiliser ces en avec d'autres
imensi peut ne pas étre assurée. Il est

dans ces (section 8), car la ilité géome et
interdit d'utilser les appareils en liaison avec des dispo

B DESTINATION D'UTILISATION

Lutilisation prévue des dispositifs est limplantation du dispositif Digitalls BRM Extremities, selon la technique chirurgicale définie par le
fabricant et en combinaison avec les autres composants de I'instrument.
2 SE REFERER A LA TECHNIQUE CHIRURGICALE POUR L'IMPLANTATION DU DISPOSITIF DIGITALIS AFIN D'IDENTIFIER LE

STADE D'UTILISATION DES DISPOSITIFS.
3.1 GROUPE DE PATIENTS PREVU

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif implantable Digitalis. Pour dentification du groupe de patients visé, veuillez vous référer &
I'lFU du dispositif implantable de référence.

3.2 INDICATION ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Les instruments chirurgicaux en question sont des accessoires pour limplantation du dispositif Digitalis. 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 des opérations d et/ou d' Le bénéfice
clinique attendu ne peut donc étre évalué qu'en relation avec Iimplantation du dispositif médical.

3.3 CONTRE-INDICATIONS

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif implantable Digitalis. Pour I'identification des contre-indications, veuillez vous référer a I''FU
du dispositif implantable concerné.
Les contre-indications suivantes relatives aux instruments individuels sont également identifiées:

INSTRUGAO DE USO
1 IDENTIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS
Estas Instrugdes de Uso (IFU), fornecidas em formato impresso, instrumentos cirirgicos fabricados pela BRM

Extremities Srl e destinados a implantacdo de BRM Extremities Digitalis. Esses dispositivos, listados na Tabela 1, sdo consid erados acessérios
do dispositivo implantdvel BRM Extremities Digitalis e podem ser utilizados apenas para atividades relacionadas ao preparo da érea anatomica
e implantagdo do dispositivo indicado

PO CODIGO 'NOME COMERCIAL DESCRK
Alargador DDGI201001 Digitalis MCP Reamer C‘nﬁi‘::g;gf;';;;ji:{"gr’ﬂ’zzs Digtalls
Alargador DDGI201002 Digitalis PIP Reamer C‘:;‘g;‘::g;o‘Pd'eABC;’fji:ZS;’;es Digtalls
Raspa DDGI202001 Digitalis MCP Rasp :zi:a;;xizfg‘:;:ﬁ""p'a"ta‘%
Raspa DDGI202002 Digitalis PIP Rasp ;;j\;’i:{‘:eﬁ;?:g":t:ﬁs’a implantacdo de

Tabela 1 - Instrumentos da classe IR acessorios do aparelho Digitalis

Para quaisquer esclarecimentos ou solicitages, entre em contato com o fabricante através dos seguintes nimeros:
BRM Extremi srl

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

Sede Operacional - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) ~ Itélia

info@brm-extremities.com

Tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAGOES GERAIS

Estas Instrugdes de Utilizagdo referem-se a cirdrgicos destinados & d0 de BRM Extremities
Digitalis, que ndo podem ser acoplados a dispositivos ativos. Os dispositivos sao fornecidos em formato NAO ESTERIL e sdo reutilizaveis,
sujeitos a

. Ne pas utiliser les instruments en cas d'épaisseur insuffisante de I'os ou dans le cas d'une zone
préparée pour recevoir d'autres types d'implants.

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
liges aux éléments chimiques présents dans les alliages métalliques est extrémement rare. Dans le cas de personnes particuliérement
sensibles, veuillez contacter le fabricant. Aucun autre effet secondaire lié  ces dispositifs n'est connu.

Les complications peropératoires associées 4 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 aux instruments individuels sont également identifiés:

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

. En cas de perte totale de fonction d'un instrument au cours d'une intervention chirurgicale, en raison d'une chute, il incombe au
chirurgien d'évaluer la possibilité de recourir 4 d'autres méthodes ou d'interrompre I'intervention

. La méthode de retraitement indiquée peut ne pas convenir a lnactivation 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 implantables.

5 DESCRIPTION DES DISPOSITIFS ET PERFORMANCES ATTENDUES

5.1 FRAISE

Les alésoirs sont des outils manuels en acier composés d'une tige cylindrique et d'une téte de coupe dont la forme est proportionnelle & la
racine pivotante des implants. Ils sont utilisés pour préparer le canal de la moelle osseuse en fonction de la forme cylindrique de la racine
pivotante. lls sont disponibles en deux versions, 'une pour les implants MCP et Iautre pour les implants PIP.

5.2 RAPE

Les rapes sont des instruments manuels en acier composés d'une tige cylindrique et d'une téte pyramidale tronquée, sur laquelle se trouvent
des cuspides pour I'enlevement de I'os. Elles sont utilisées sur I'os préparé avec l'alésoir et permettent d'obtenir des rainures adaptées au
logement de la racine pivotante du dispositif Digitalis a implanter. Elles sont disponibles en deux versions, I'une pour I'implant MCP
(métacarpophalangien) et I'autre pour lmplant PIP (interphalangien). Des encoches sont pratiquées dans les rapes pour correspondre aux
différentes tailles des racines pivotantes du dispositif implantable Digitalis.

5.3 MATERIAUX CONSTITUTIES DU DISPOSITIE
Les dispositifs sont fabriqués en acier inoxydable AISI 4208 ou AISIG30.
5.4 EMBALLAGE ET STERILITE

Les dispositifs sont fournis non stériles et emballés individuellement dans des sachets.
SORTIR LE DISPOSITIF DE SON EMBALLAGE AVANT DE PROCEDER AUX OPERATIONS DE RETRAITEMENT

SI '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 I'entretien et le
conditionnement des dispositifs médicaux et des occessoires destinés & étre conditionnés par lutilisateur, joint 4 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

A

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

0s dispositivos podem ser divididos nas seguintes categorias
. Alargadores

. Raspas

Consulte as Instruges de utilizagdo do dispositivo implantavel e a técnica cirtrgica para obter uma lista de todos os instrumentos a serem
utilizados para a preparagso da drea anatémica e 30 de Digitalis.

2 ADVERTENCIAS PRELIMINARES

Leia atentamente e siga 0s avisos abaixo. O ndo cumprimento dos avisos descritos nestas Instrugdes de Utilizagdo resultard na anulagdo
imediata de qualquer garantia do dispositivo médico. A BRM Extremities Srl ndo serd responsével por quaisquer danos a pessoas ou bens
devido ao ndo cumprimento dos avisos.
ANTES DE USAR, LEIA £ 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 E LESOES AO USUARIO OU AO PACIENTE.
05 DISPOSITIVOS DEVEM SER VERIFICADOS, LAVADOS E ESTERILIZADOS ANTES DO USO, CONFORME DESCRITO NA SEGAO
3

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

NAQ MODIFIQUE O DISPOSITIVO DE NENHUMA FORMA.

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

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.

A

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

B PRETENDIDO USADO

0 uso pretendido dos dispositivos é o implantagio do BRM Extremities Digitalis, conforme técnica cirtrgica definida pelo fabricante e em
conjunto com os demais componentes da instrumentagdo.

E CONSULTE A TECNICA CIRURGICA PARA IMPLANTACAQ DO DISPOSITIVO DIGITALIS PARA IDENTIFICAR O ESTAGIO DE
UTILIZAGAO DESSES DISPOSITIVOS

3.1 GRUPO DE PACIENTES PRETENDIDO

Esses dispositivos so acessdrios do dispositivo implantavel Digitalis. Consulte as instrugBes de utilizagdo do dispositivo implantavel de
referéncia para identificagdo do grupo de pacientes pretendido.

3.2 INDICAGAO E BENEF[CIOS CLINICOS ESPERADOS

0s instrumen 50 acessorios para i 30 do dispositivo Digitalis. N3o é possivel definir um beneficio clinico
para um Estes. fazem parte, com outros pertencentes as classes | e/ou
lla, de um conjunto cujo beneficio clinico consiste na simplificagdo das operagdes de implantagao e/ou explantagdo relacionadas. O
beneficio clinico esperado &, portanto, avaliavel apenas em relagao a implantagdo do dispositivo médico.

3.3 CONTRA-INDICACAO

cirtrgicos em q

Estes dispositivos s0 acessdrios do dispositivo Digitalis. Para de consulte as Instrugdes de
Utilizagao do dispositivo implantavel referenciado.

Também séo as seguintes r 205 individuais

. Néo utilizar os instrumentos em caso de espessura 6ssea inadequada ou em caso de rea anatomica previamente preparada para

acomodar outros tipos de implantes.
3.4 RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS

Dado o uso pretendido e os materiais utilizados na fabricagdo dos dispositivos, o desenvolvimento de reagdes alérgicas relacionadas aos
lementos quir das|| Slicas é

circumstances dispose of the product o its packaging in the environment. ) No caso de individuos particularmente sensives, contacte o fabricante. Nenhum
Packaging Material family Decision 97/129/CE L'\MPLANTAT‘\ON DE D\SPOS\T\FS'POTENT\ELLEMENT CONTAMINES PEUT PROV‘OQUER UNE INFECTION, ENTRAINANT LA outro efeito colateral relacionado a esses dispositivos éconh‘ecldo " B
Envelope Polyethylene C/LDPESL NECESSITE D'UN TRAITEMENT MEDICAL ET UNE EVENTUELLE DEFALLANCE DE LIMPLANT. As brias associadas ao procedimento cirdrgico como um todo, das quais os instrumentos individuais nestas
Envelope (Reamer) Plastic - Aluminium C/LDPESD 7.2 TECHNIQUE CHIRURGICALE Instrugdes de Utilizagdo sao parte integrante, sdo comunicadas nas Instrugdes de Utilizagdo do dispositivo implantavel individual
>OPA+PE<7 S0 também identificados os seguintes riscos residuais relacionados com instrumentos individuas:
@ Paper PAP22 Les dispositifs sont destinés  la prép de la zone etal du dispositif Digitalis, selon la technique chirurgicale o A ndo aplicagdo da técnica cirlirgica pretendida pelo fabricante poderd resultar em lesdes ao paciente, incluindo lesdes
appropride. Les modes opératoires des différents instruments sont résumés ci-dessous, permanentes.
AVANT TOUTE UTILISATION, VERIFIEZ QUE LES APPAREILS NE PRESENTENT AUCUN SIGNE DE DETERIORATION OU DE . Em caso de perda total da fungdo de um instrumento durante a realizagéo da cirurgia, por exemplo devido a uma queda, é
‘CORROSION ET QUE LES MARQUAGES SONT CORRECTEMENT LISIBLES. SI CE N'EST PAS LE CAS, CONTACTEZ LE FABRICANT responsabilidade do cirurgido considerar a possibilidade de prosseguir com modalidades alternativas ou interromper a cirurgia
The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept dry, away from heat sources and away from light & POUR QU'IL REMPLACE LES DISPOSITIFS . 0 método de recondicionamento indicado pode ndo ser adequado para a inativagdo completa do prion. Siga as diretrizes locais ou
LES RAPES ET LES ALESOIRS ONT DES ELEMENTS TRANCHANTS. MANIPULEZ-LES AVEC PRECAUTION ET VERIFIEZ QUE LES nacionais.

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
manufacturer 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
improvements to the device. The information collected will be evaluated as part of the Plan i by the

and will help to improve the product.

14 SYMBOLS USED ON THE LABEL
See table 2.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1 IDENTIFICATION DES DISPOSITIFS

Ce mode d'emploi, fourni sous forme imprimée, les hirurgicaux ré fabriqués par BRM Extremities S.r.l. et
destinés  |' du dispositif BRM Extremities Digitalis. Ces instruments, énumérés dans le tableau 1, sont considérés comme des

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 U

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

E REFER TO THE SURGICAL TECHNIQUE FOR IMPLANTATION OF THE DEVICE DIGITALIS IN ORDER TO IDENTIFY THE STAGE OF
USE OF THESE DEVICES

3.1 INTENDED PATIENT GROUP

These devices are accessories of the implantable device Digitalis. Please refer to the IFUs of the reference implantable device for identification
of the intended patient group.

3.2 INDICATION AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The surgical instruments in question are accessories to the implantation of the Digitalis device. It 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 in the of the related and/or operations. The expected clinical benefit is therefore
assessable only in relation to the implantation of the medical device.

3,3 CONTRAINDICATION

device. For of refer to the IFU of the referenced

These devices are accessories to the Digitalis
implantable device

The following contraindications related to the individual instruments are also identified

. Do not use the instruments in case of inadequate bone thickness or in case of an anatomical area previously prepared to
other implant types.

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

1 dispositivi sono destinati alla predisposizione dell‘area anatomica e all'impianto del dispositivo Digitalis, secondo la tecnica chirurgica di
riferimento. Si riassumono di seguito le modalita di dei singoli strumenti.

MARCATURE RISULTINO CORRETTAMENTE LEGGIBILI IN CASO CONTRARIO, CONTATTARE IL FABBRICANTE PER LA
SOSTITUZIONE DEI DISPOSITIVI

PRIMA DELL'IMPIEGO VERIFICARE CHE | DISPOSITIVI NON MOSTRINO SEGNI DI DANNEGGIAMENTO O DI CORROSIONE E CHE LE

LE RASPE E GLI ALESATORI PRESENTANO DEGLI ELEMENTI TAGLIENTI. MANEGGIARE CON ATTENZIONE E VERIFICARE CHE NON
SIANO PRESENTI DANNEGGIAMENTI SUL FILO DEI TAGLIENTI PRIMA DI OGN UTILIZZO.

NON UTILIZZARE GLI ALESATORI E LE RASPE IN CASO DI SPESSORE OSSEO NON ADEGUATO O IN CASO DI AREA ANATOMICA GlA
PREDISPOSTA IN PRECEDENZA AD OSPITARE ALTRE TIPOLOGIE DI IMPIANTO

7.2.1 ALESATORI

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.

. In case of complete loss of function of an instrument during the performance of surgery, for example due to fall, itis the surgeon's
responsibility 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 DEVI

Sl

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

accessoires du dispositif implantable BRM Extremities Digitalis et ne peuvent étre utilisés que pour les activités liées a la préparation de la

ARETES DE COUPE NE SONT PAS ENDOMMAGEES AVANT CHAQUE UTILISATION
NE PAS UTILISER D'ALESOIRS ET DE RAPES EN CAS D'EPAISSEUR INSUFFISANTE DE L'OS OU DANS LE CAS D'UNE ZONE
ANATOMIQUE PREALABLEMENT PREPAREE POUR ACCUEILLIR D'AUTRES TYPES D'IMPLANTS.

7.2.1 FRAISE

1 Prendre |'alésoir correspondant au type de dispositif 4 implanter (MCP ou PIP)

2 Connecter I'alésoir 2 la poignée

3 Insérer 'alésoir dans le canal médullaire métacarpien et phalangien, pour un implant MCP, ou dans les deux canaux phalangiens,

pour un implant PIP. Aléser les canaux en tournant I'alésoir dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le repére
correspondant  a taille du dispositif  implanter soit aligné avec le plan de résection réalisé

7.2.2 RAPE

1 Prendre la rape correspondant au type de dispositif 2 implanter (MCP ou PIP).

2. Connecter le tournevis & Iz poignée.

3 Raper les canaux médullaires correspondants, en veillant a ce que le dela rape soit p: plan dorso-pal

Insérer la rape en exercant un mouvement axial, en alternant l'insertion et la rétraction jusqu'a ce que I'encoche de référence
relative 4 la taille du dispositif & implanter soit en correspondance avec le plan de résection réalisé.

8 DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE

Les outils 3 utiliser conjointement sont résumés dans le tableau suivant.
DISPOSITIE DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE
Poignée - Digitalis
Digitalis Petite boite de

Digitalis Fraise
McP

DDGI201001

DDGI203000

Eﬁg}ﬁg;ggi Digitalis Fraise PIP DDGI0000008 stérilisation
DDGI202002 Digitalis Rape MCP DDGI0000018 Digitalis boite de

Digitalis Rape PIP 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

one anatomique et 3 lmplantation du dispositif indiqué.
Tvee cobE DENOMINATON DESCRIPTION
Fraise DDGI201001 Digitalis MCP Reamer ;’:;:smf;lé:;ﬁ:;s';"‘\;eE:fr“;m""l"‘"e‘:‘“"tam" du
Fraise DDGI201002 Digitalis PIP Reamer ;’:::S":1:6':;:'25;;;21‘(‘:"‘;?";:"‘a“"" du
Rape DDGI202001 Digitalis MCP Rasp Ziﬁx%};;ﬁf;; Eﬁ“f;mz‘:mam" o
Rape DDGI202002 Digitalis PIP Rasp :izi:&’n’?;i;z‘g:;z:{r'emmes du

Tableau 1 - Accessoires des instruments de la classe Digitalis IR.

Pour toute question ou demande, contactez le fabricant aux coordonnées suivantes :
BRM Extremities S.r.1.
o Siege social: Via Lorenzo Mascheron,i 29 - 20145 Milano (MI) - Italie
o Siege opérationnel: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) ~ Italie
info@brm-extremities.com
tl. +39 0341 1693087

1.1 INFORMATIONS GENERALES

Ces IFU se référent & des instruments chirurgicaux qui ne peuvent pas étre connectés  des dispositifs actifs, destinés & étre utilisés pour
limplantation de dispositifs Digitalis BRM Extremities. Les dispositifs sont fournis sous forme NON STERILE et sont réutilisables, sous réserve
de conditionnement.

Les dispositifs peuvent étre répartis dans les catégories suivante:

. alésoirs

. Rapes

Veulllez vous référer aux notices d'utilisation des dispositifs implantables et & la technique chirurgicale pour une liste de tous les instruments
3 utiliser pour préparer la zone anatomique et implanter le 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.

pot des dispositifs médic des accessolres destinés & &tre conditlonnés par l'utllisateur.

ur.
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

©  neprésentent pas de signes visibles d'usure, de rupture ou de déformation;

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

Des indications précises concernant ces activités figurent dans |
destinés a.

etle des disposltifs médicaux

11 ELIMINATION DU DISPOSITIF ET DE L'EMBALLAGE

Pour éliminer les dispositfs, respectez les régles de gestion des déchets de I'organisme de gestion local (déchets hospitaliers spéciaux). Ne

4 INFORMAGOES SOBRE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS

NA, pois 0s dispositivos em questdo ndo sao implantaveis.

5 DESCRIGAO DO INSTRUMENTAL E DESEMPENHO ESPERADO

5.1 ALARGADOR

Os alargadores sio ferramentas manuais de aco que consistem em uma haste cilindrica e uma cabega de corte moldada proporcionalmente
as hastes dos implantes. Eles séo usados para preparar o canal da medula 6ssea de acordo com o formato cilindrico da haste. Estéo disponiveis
em duas versdes, uma para implantes MCP e outra para implantes PIP.

5,2 RASPA

As raspas sao instrumentos manuais de ago constituidos por haste cilindrica e cabega piramidal truncada, na qual possuem cispides para
remogao dssea. S3o utilizados no osso preparado com o alargador e permitem obter cavidades adequadas para acomodar a haste do
dispositivo Digitalis a ser implantado. Estéo disponiveis em duas verses, uma para implante MCP (metacarpofalangico) e outra para implante
PIP (interfalangico). As marcas sdo cortadas nas raspas que correspondem aos diferentes tamanhos das raizes principais do dispositivo
implantavel Digitalis

5,3 MATERIALS CONSTITUINTES DO DISPOSITIVO
0s dispositivos sio fabricados em ago inoxidavel AISI 4208 ou AISI630.
5.4 EMBALAGEM E ESTERILIDADE

0s dispositivos so fornecidos nao estéreis e embalados individualmente em bolsas.
RETIRE O DISPOSITIVO DA EMBALAGEM ANTES DE PROSSEGUIR COM AS OPERAGOES DE REPROCESSAMENTO

SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA, NAO USE O DISPOSITIVO E ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE

6 CONDICIONAMENTO DO DISPOSITIVO

0s dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso, seguindo as Instruges de para
& acesst o serem e que estd anexada a estas Instrugdes de Uso. Caso estas instrugdes de
condicionamento o seja localizada, entre em contato com o fabricante.

7 USO DO DISPOSITIVO

7.1 PREPARAGAO DO DISPOSITIVO PARA USO

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

A

OPERE COM EXTREMO CUIDADO PARA EVITAR A CONTAMINAGAO 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.

a0 preparo da drea anatomica e implantagéo do dispositivo Digitalis, de acordo com a técnica cirirgica pertinente.

0s modos de operagdo dos instrumentos individuais estdo resumidos abaixo.

jetez jamais le produit ou son emballage dans I'environnement.
Conditionnement Famille de matériel Décision §7/129/CE
Boite Polyéthylene C/LDPES1
- C/LDPESOD 7.2 MODO DE USO
Boite (fraise) Plastique ~aluminium opAPE< = .
IFU Papier PAP22.
12 CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

Les appareils peuvent étre transportés et stockés a température ambiante et doivent étre conservés a I'abri de la lumiére directe

13 SIGNALEMENT D’ACCIDENTS ET ACTIVITES DE SURVEILLANCE

ATTENTION: C¢ ala en vigueur, I'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave survenu avec I'appareil au

Avant d'utiliser 'appareil, il convient de lire et de comprendre l'intégralité du mode d'emploi (IFU). Le non-respect ou la
négligence des instructions d'utilisation peut entrainer un dysfonctionnement de I'appareil, susceptible de causer des
dommages et des blessures 4 l'utilisateur.

A

Les dispositifs doivent étre vérifiés, lavés et stérilisés avant utilisation, comme décrit dans la section 6.

Respecter les indications d'utilisation décrites dans le mode d'emploi : les utilisations autres que celles prévues peuvent
exposer le patient ou ['utlisateur 3 des risques non pris en compte.

Ne modifiez pas le dispositif de quelque maniére que ce soit.

fabricant et 3 Iautorité compétente de son pays.

Il est également de bonne pratique d'informer le fabricant de tout incident non grave, de toute plainte, de toute suggestion, de tout simple
retour d'expérience ou de toute amélioration possible du dispositif. Les informations recueillies seront évaluées dans le cadre du plan de
surveillance mis en ceuvre par le fabricant et contribueront  I'amélioration du produit.

14 SYMBOLES UTILISES DANS LES ETIQUETTES ET LES IFU

Voir tableau 2.

ANTES DE UTILIZAR, VERIFIQUE SE OS DISPOSITIVOS NAO APRESENTAM SINAIS DE DANOS OU CORROSAO E QUE AS
MARCAGOES ESTAO BEM LEGIVEIS. CASO NAO, ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE PARA SUBSTITUICAO DOS
DISPOSITIVOS.

RASPAS £ ALARGADORES TEM ELEMENTOS AFIADOS. MANUSEIE COM CUIDADO E VERIFIQUE SE HA DANOS NAS BORDAS
DE CORTE ANTES DE CADA USO.

NAO UTILIZAR ALARGADORES E RASPAS EM CASO DE ESPESSURA OSSEA INADEQUADA OU EM CASO DE AREA ANATOMICA
PREVIAMENTE PREPARADA PARA ACOMODAR OUTROS TIPOS DE IMPLANTE.

A

7.2.1 ALARGADORES

1 Leve o alargador de acordo com o tipo de dispositivo a ser implantado (MCP ou PIP).

2 Conecte o alargador  alga.

3 Insira o alargador no canal medular metacarpo e falangeano, para implante MCP, ou nos dois canais falangeanos, para implante

PIP. Frese os canais girando no sentido horario penetrando no alargador, até que o entalhe de referéncia relacionado a0
tamanho do dispositivo a ser implantado esteja no plano de ressecgéo realizado.
7.2,2 RASPA
1 Escolha a lima compativel com o tipo de dispositivo a ser implantado (MCP ou PIP).
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2 Conecte a chave de fenda a alga.
3 Raspe 0s canais medulares relevantes, tendo o cuidado de manter o plano superior da raspa paralelo ao plano dorso-palmar.
Insira a lima exercendo um movimento axial, alternando insercao e retragéo até que o entalhe e referéncia relacionado ao
tamanho do dispositivo a ser implantado esteja no plano da resseccéo realizada

8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER USADOS EM CONJUNT
As ferramentas a serem usadas em conjunto estdo resumidas na tabela a segui.
DISPOSITIVOS DISPOSITIVOS DESTINADOS A SEREM USADOS JUNTOS
DDGI201001 Alargador digitalis Chave de Mo Multifuncional
mcp DDGI203000 :
DDGI201002 ) Caixa pequena de esterilizagao
Alargador digitalis PIP | DDGI000000B h
DDGI202001 Digitalis MCP Raspa DDGI000001B Digitalis
DDGI202002 e P Caixa de esterilizago Digitalis
Digitalis PIP Raspa

5.1 ESCARIADORES

Los escariadores son herramientas manuales de acero que constan de un vastago cilindrico y un cabezal de corte afilado con la forma de los
véstagos de los implantes. Se utilizan para preparar el canal medular del hueso de acuerdo con la forma cilindrica del vastago. Estan
disponibles en dos versiones, una para implante MCP y otra para implante PIP

5.2 ESCOFINAS

Las escofinas son herramientas manuales de acero que constan de un vastago cilindrico y una cabeza tronco-piramidal, las cuales tienen
cuspides afiladas para raspar el hueso. Se utlizan sobre el hueso preparado con el escariador y permiten obtener ranuras adecuadas para
alojar el véstago del dispositivo Digitalis que se va a implantar. Estdn disponibles en dos versiones, una para el implante MCP
(metacarpofalsngico) y otra para el implante PIP (interfalngico). Se realizan muescas en las escofinas que corresponden a los diferentes
tamafios de los véstagos del dispositivo implantable Digitalis

5.3 MATERIALES QUE CONSTITUYEN EL DISPOSITIVO

9 TRATAMENTO APOS O USO Los dispositivos estan fabricados en acero inoxidable AlSI 4208 o AISI630.

Apos 0 uso, os dispositivos devem passar por atividades adequadas de limpeza, lavagem e inspegao, conforme descrito nas Instrugdes para
Culdadose C d Meédicos e Acessérlos Destinados a serem C o Usudrio

10 VALIDADE

0s dispositivos 3o fornecidos no estéreis e ndo possuem prazo de validade definido. A cada reprocessamento, porém, é necessario verificar
se os dispositivos:

o ndo apresentam sinais visiveis de desgaste, quebra ou deformagdo.

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

5.4 EMBALAJE Y ESTERILIDAD

Los dispositivos se suministran en una version no estérily se envasan individualmente en bolsas.

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

ACHTUNG: GemaR der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden sc Vorfall im mit dem
Gerat 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

VERANDERN SIE DAS PRODUKT IN KEINER WEISE.

T des Produkts zu informieren. Die werden im Rahmen des vom Hersteller implementierten

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

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

UBERPRUFEN SIE DIE INTEGRITAT 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 GERATEN/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 VERWENDUN WEC

Die bestimmungsgemaRe Verwendung der Produkte ist die Implantation des Digitalis BRM Extremities-Produkts gemaR der vom Hersteller
o)

SAQUE EL DISPOSITIVO DE LA CAJA ANTES DE CONTINUAR CON LAS OPERACIONES DE REPROCESAMIENTO

SI EL EMBALAJE ESTA DANADO, NO UTILICE EL DISPOSITIVO Y PONGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE

6 ACONDICIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

SEHEN SIE SICH DIE CHIRURGISCHE TECHNIK ZUR IMPLANTATION DES DIGITALIS-PRODUKTS AN, UM DIE NUTZUNGSPHASE
DER BETREFFENDEN PRODUKTE ZU ERMITTELN.

ik und in mit den anderen

3.1 VORGESEHENE GRUPPE VON PATIENTEN

en el documents para

Instruges precisas sobre tividades sdo fornecidas nas B rios Los deben limpiarse y
stinados a serem condiclonados pelo usudrio i de
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). N&o descarte
em hipdtese alguma o produto ou sua embalagem no meio ambiente.

Embalagem Famflia de materiais Decis#o 97/129/CE
Envelope Polietileno C/LDPE8L
. . C/LDPESO
Envelope (alargador) Plastico - Aluminio SOPASPEST
IFU. Papel PAP22

12 CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
0s e em

podem ser
20 abrigo da luz.

13 ATIVIDADES DE NOTIFICAGAO E VIGILANCIA DE INCIDENTES

ambiente e devem ser mantidos secos, longe de fontes de calor e

AVISO: De acordo com a legislagdo em vigor, o utilizador & obrigado a comunicar quaisquer incidentes graves que ocorram com o dispositivo
ao fabricante e 3 autoridade competente do seu pais

Também & uma boa pratica informar o fabricante sobre quaisquer incidentes ndo graves, reclamages, sugestdes, simples comentdrios ou
possiveis melhorias no dispositivo. As informagdes coletadas serso avaliadas no ambito do Plano de Vigilancia implementado pelo fabricante
e ajudaro a melhorar o produto.

14 SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Veja tabela 2.

INSTRUCCIONES DE USO

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Estas Instrucciones de Uso (IFU), disponibles en formato papel, alos quirdrgicos fabricados por BRM
Extremities S.R.L. y destinados a la implantacion del dispositivo Digitalis BRM Extremities. Estos dispositivos, enumerados en la tabla 1, se
consideran accesorios del dispositivo implantable Digitalis BRM Extremities y solo se pueden utilizar para actividades relacionadas con la
preparacion del drea anatomica y la implantacién del dispositivo indicado.

TIPOLOGA CoDIGO 'NOMBRE COMERCIAL DESCRIPCION
Escariador MCP - Accesorio para la
implantacion del dispositivo Digitalis
BRM Extremities

Escariador PIP - Accesorio para la
implantacién del dispositivo Digitalis
BRM Extremities

Escofina MCP - Accesorio para la
implantacién del dispositivo Digitalis
BRM Extremities

Escofina PIP - Accesorio para la
implantacién del dispositivo Digitalis
BRM Extremities

Escariador DDGI201001 Digitalis MCP Reamer

Escariador DDGI201002 Digitalis PIP Reamer

Escofina DDGI202001 Digitalis MCP Rasp

Escofina DDGI202002 Digitalis PIP Rasp

antes de su uso, siguiendo las

el usuario adjunto a estas IFU. Si ha

destinados o ser
perdido las instrucciones de acondicionamiento, péngase en contacto con el fabricante.

O DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Después de ser esterilizados, los dispositivos se pueden utilizar para la aplicacion de interés. Su manipulacion esté reservada a personal
cualificado.

A

7.2 MODO DE EMPLEC

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 preparacion de la zona anatémica y a la implantacion del dispositivo Digitalis, segun la técnica quirdrgica
de referencia. A continuacion, se resumen los modos de funcionamiento de los instrumentos individuales.

MARCAS SEAN CORRECTAMENTE LEGIBLES. S| ESTE NO ES EL CASO, PONGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE PARA
QUE REEMPLACE LOS DISPOSITIVOS.

Bei den Produkten handelt es sich um Zubehorteile des implantierbaren Digitalis-Produkts. Um die vorgesehene

u , Sie die

3.2 INDIKATION UND ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

des implantierbaren

Bei den chirurgischen Instrumenten handelt es sich um Zubehor zum Digitalis-Produkt. s ist nicht moglich, einen Klinischen Nutzen fur ein
einzelnes Instrument zu definieren. Diese Instrumente gehoren zusammen mit anderen Instrumenten der Klassen | und/oder Il zu einem Set,
dessen klinischer Nutzen in der der damit 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 Digitalis-Produkts. Um Kontraindikationen zu ermitteln,

ie die des
Darliber hinaus sind folgende Kontraindikationen einzelner Instrumente identifiziert:
. Verwenden Sie die nicht bei dicke oder in einem Bereich, der zuvor fir andere

Implantattypen vorbereitet wurde.
3.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

ANTES DE SU USO, COMPRUEBE QUE LOS DISPOSITIVOS NO MUESTREN SIGNOS DE DAROS O CORROSION Y QUE LAS

LAS ESCOFINAS Y LOS ESCARIADORES TIENEN BORDES CORTANTES. MANIPULE CON CUIDADO Y COMPRUEBE SI HAY DARIOS
EN LOS BORDES AFILADOS ANTES DE CADA USO.

NO UTILICE ESCARIADORES Y ESCOFINAS EN CASO DE ESPESOR OSEO INADECUADO O EN CASO DE AREA ANATOMICA YA
PREDISPUESTA PARA ACOMODAR OTROS TIPOS DE IMPLANTES.

7.2.1E

1 Retire el escariador de acuerdo con el tipo de dispositivo que se va a implantar (MCP o PIP).

2 Conecte el escariador a la empufiadura.

3 Inserte el escariador en el canal medular metacarpiano y canal faléngico, para el implante de MCP, o en los dos canales falangicos,
para el implante de PIP. Escariar los canales haciendo que el escariador penetre con una rotacién en el sentido de las agujas del
reloj, hasta que la marca de referencia relativa al tamafio del dispositivo a implantar esté en correspondencia con el plano de
reseccion realizado,

7.2.2 ESCOFINAS

1 Retire la escofina de acuerdo con el tipo de dispositivo que se va a implantar (MCP o PIP).

2 Conecte la escofina a la empufiadura

3 Raspe los canales medulares relativos, teniendo cuidado de mantener el plano superior de la escofina paralelo al plano dorso-
palmar. Inserte la escofina ejerciendo un movimiento axial, alternando inserciones y retracciones hasta que la marca de referencia
relativa al tamaio del dispositivo a implantar esté en correspondencia con el plano de reseccién realizado.

8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTIL OS CONJUNTAMENTE

Las herramientas que se utilizaran conjuntamente se resumen en la siguiente tabla

_PRODUCTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE

Digitalis MCP
Reamer

Digitalis PIP
Reamer

Digitalis MCP Rasp
Digitalis PIP Rasp

DDGI201001 Handle - Digitalis
Digitalis Small Sterilization
Box

Digitalis Sterilization Box

DDGI203000
DDGI000000B
DDGI000001B

DDGI201002
DDGI202001
DDGI202002

9 TRATAMIENTO DESPUES DE SU USO

Después de su uso, los dispositivos deben ser reprocesados e inspeccionados como se describe en las Instrucciones para el cuidado y

Tabla 1 - Instrumentos de clase IR accesorios para el dispositivo Digitalis

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

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

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

info@brm-extremities.com

Tel 4390341 1693087

1.1 INFORMACION GENERAL

Estas instrucciones de uso se refieren a instrumentos quirirgicos que no se pueden conectar a dispositivos activos, destinados a ser utilizados
para la implantacién de dispositivos Digitalis BRM Extremities. Los dispositivos se suministran en forma NO ESTERILy son reutilizables luego
de un acondicionamiento previo.

Los dispositivos se pueden dividir en las siguientes categorias:

. Escariadores

. Escofinas

Consulte las instrucciones de uso del dispositivo implantable y la técnica quirtrgica para obtener una lista de todos los instrumentos que se
utilizarén para la preparacién del 4rea anatémica y la implantacion del dispositivo.

2 ADVERTENCIAS PRELIMINARES
Lea atentamente y siga las advertencias a El de las descritas en estas instrucciones de uso dara

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 uso podria provocar un mal funcionamiento del dispositivo, con posibles dafios y
lesiones al usuario.

Los productos deberdn ser revisados, lavados y esterilizados antes de su uso, tal como se describe en el punto 6.

Siga las instrucciones 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.

A

Los dispositivos estan destinados a ser utilizados exclusivamente por cirujanos ortopédicos con experiencia clinica en la
técnica quirtrgica de implantes.

Siga la técnica quirurgica indicada por el fabricante y utilice los instrumentos solo para el uso previsto

Verifique la integridad del dispositivo. Si esta dafiado, no lo use y comuniquese con el fabricante para reemplazarlo.

Estd terminantemente prohibido utilizar estas herramientas en con otros no
indicados en estas instrucciones (seccion 8), ya que es posible que no se garantice la compatibilidad geométrico-
dimensional. Esta prohibido el uso de dispositivos en conexion con dispositivos activos.

USO PREVISTO

€l uso previsto de los dispositivos es la implantacion del dispositivo Digitalis BRM Extremities, de acuerdo con la técnica quirrgica definida
por el fabricante y en combinacin con los dems componentes de la instrumentacion.

‘

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

3,1 GRUPO DE PACIENTES ESPERADOS

Los dispositivos en cuestién son accesorios del dispositivo implantable Digitals. Para la identificacion del grupo de pacientes previsto, consulte
las instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia

3,2 INDICACION Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Los instrumentos quirtrgicos en cuestion son accesorios para la implantacion del dispositivo Digitalis. No es posible definir un beneficio clinico
para un tomado Estos. forman parte, junto con otros pertenecientes a las clases | y/o lla, de un
conjunto cuyo beneficio clinico consiste en la de las de y/o extraccion Por lo tanto, el
beneficio clinico esperado solo puede evaluarse en relacién con la implantacién del dispositivo médico.

3,3 CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos en cuestion son accesorios del dispositivo
instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia
Ademas, se identifican las siguientes i
. No utilice los instr

tipos de implantes.

3,4 RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Digitalis. Para la 6n de consulte las

conlos
0en caso de drea anatdmica ya predispuesta para acomodar otros

de espesor 6seo

Debido al uso previsto y a los materiales utilizados para fabricar los dispositivos, el desarrollo de reacciones alérgicas con los

médicas y &l usuario.

10 DURACION

im mit dem Eingriff als Ganzes, von dem die einzelnen Instrumente in dieser
Gebrauchsanweisung ein integraler Bestandteil sind, werden in der des einzelnen impl Produkts angegeben
Dariiber hinaus sind folgende Restrisiken einzelner Instrumente identifiziert

. Wird die vom Hersteller vorgeschriebene Operationstechnik nicht angewandt, kann dies zu Verletzungen des Patienten fihren,
sogar zu bleibenden Schaden

. Im Falle eines eines wahrend der D g des Eingriffs, weil das
Produkt liegt es in der g des Chirurgen, die eines Vorgehens zu prfen 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 die fraglichen Produkten nicht implantierbar sind

5 BESCHREIBUNG DER GERATE UND ERWARTETE LEISTUNG

5.1 REIBAHLEN

Reibahlen sind Handwerkzeuge aus Stahl, die aus einem zylindrischen Schaft und einem Schneidkopf bestehen, der im Verhaltnis zur
Pfahiwurzel der Implantate geformt ist. Sie werden zur des der Form der
Pfahlwurzel verwendet. Sie sind in zwei Versionen erhaltlich, eine fur MCP-Implantate und eine fur PIP-Implantate.

5.2 FEILEN

Feilen sind Handwerkzeuge aus Stahl, die aus einem Schaft und einem Kopf bestehen, an dem sich Hocker

zum Entfernen von Knochen befinden. Sie werden auf dem mit der Reibahle vorbereiteten Knochen verwendet und erméglichen die

Herstellung geeigneter Hohlraume fir die Aufnahme des zu implantierenden Digitalis-Produkts. Sie sind in zwei Versionen erhaltlich, eine fiir

MCP-Implantate (metacarpophalangeal) und eine fur PIP-Implantate (interphalangeal). In die Feilen sind Kerben geschnitten, die den
GroRen der des Digitalis-Produkts entsprechen

5.3 MATERIALIEN, AUS DENEN DAS GERAT BESTEHT
Die Produkte sind aus rostfreiem Stahl AISI 4208 oder AISIE30 gefertigt

5.4 VERPACKUNG UND STERILITAT

Die Produkte werden unsteril geliefert und sind einzeln in Beuteln verpackt

Los dispositivos se suministran en una version no estérily no tienen una fecha de caducidad definida. Sin embargo, en cada repr

es necesario verificar que los dispositivos:

o notienen signos visibles de desgaste, rotura o deformacién;

o queel acople con la empufiadura sea estable, esté en buen estado y funcione correctamente.

Las indicaciones precisas sobre estas actividades se dan en las Instrucclones para el culdado y acondiclonamlento de los disposithvos y
édicos destinados a ser el usunrio,

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO Y EMBALAJE

11

Para la eliminacion del dispositivo, siga las normas de gestién de residuos de la Autoridad Gestora Local (Residuos Hospitalarios Especiales).

o disperse bajo ninguna circunstancia el producto o su embalaje en el medio ambiente.
Embalaje Familla de materfales Declslén 97/129/CE
Sobre Polietileno C/LDPEST.
C/LDPESD
Sobre (escariadores) Plastico - Aluminio SOPAIPEST
Instrucciones de uso Papel PAP22.

12 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Los dispositivos pueden y a ambiente y deben mantenerse alejados de la luz directa.
13 NOTIFICACION DE INCIDENTES Y ACTIVIDADES DE VIGILANCIA

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 relacion con el dispositivo.

También es una buena préctica informar al fabricante sobre cualquier accidente menor, quejas, sugerencias, comentarios simples o posibles
mejoras en el dispositivo. La informacién recopilada serd 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
1 IDENTIFIZIERUNG DER GERATE

Diese Gebrauchsanleitung (IFU), die in Papierform geliefert wird, liegt den bei, die von BRM
Extremities S.r.|. hergestellt werden und fiir die Implantation des Digitalis-Produkts von BRM Extremities vorgesehen sind. Diese in Tabelle 1
aufgefihrten Produkte gelten als Zubehor des implantierbaren Digitalis-Produkts von BRM Extremities und durfen nur fiir Aktivitaten im

Zusammenhang mit der Vorbereitung des anatomischen Bereichs und der Implantation des angegebenen Produkts verwendet werden.
TYPOLOGIE CODE _HANDELSNAME BESCHREIBUNG
MCP-Reibahle ~ Zubehr fir die
Reibahle DDGI201001 Digitalis MCP Reamer Implantation des Digitalis-
Produkts von BRM Extremities
PIP-Reibahle - Zubehor fur die
Reibahle DDGI201002 Digitalis PIP Reamer Implantation des Digitalis-
Produkts von BRM Extremities
MCP-Feile — Zubehor fur die
Feile DDGI202001 Digitalis MCP Rasp Implantation des Digitalis-
Produkts von BRM Extremities
PIP-Feile — Zubehor fur die
Feile DDGI202002 Digitalis PIP Rasp Implantation des Digitalis-
Produkts von BRM Extremities
abelle 1 - Instrumente der IR-Klasse als Zubehor fur Digitalis-Produkte.

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

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

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

info@brm-extremities.com

Tel. +39 0341 1693087

1.1 ALLGEMETNE INFORMATIONEN

elementos quimicos presentes en las aleaciones metdlicas es extremadamente raro. En caso de sujetos especialmente sensibles, pngase en
contacto con el fabricante. No se conocen otros efectos con estos

Las complicaciones intraoperatorias asociadas con la operacion quirdrgica en su conjunto, de las cuales los instrumentos individuales de esta
IFU son una parte integral, se informan en las IFU del dispositivo implantable individual.

Ademas, se identifican los siguientes riesgos residuales relacionados con instrumentos individuales

. La falta de aplicacion de la técnica quirirgica proporcionada por el fabricante podria provocar lesiones al paciente, incluso

permanentes,

. En caso de pérdida completa de la funcion de un instrumento durante la realizacién de la cirugia, por ejemplo, debido 2 una caida,
es responsabilidad del cirujano considerar si proceder con modalidades alternativas o detener la cirugia.

. s 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

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

Die Produkte kinnen in folgende Kategorien unterteilt werden:

. Reibahlen

. Feilen

Eine Liste aller die fir die d Bereichs und die

Sie in der Gebrauchsanweisung des implantierbaren Produkts und in der Operationstechnik.

des Produkts den sind, finden

ERSTE WARNHINWEISE

Lesen und befolgen Sie die folgenden Warnhinweise sorgfaltig. Die der in dieser n
Warnhinweise fihrt zum sofortigen Erléschen jeglicher Garantie fir das medizinische Produkt. BRM Extremities S.r.l. Gbernimmt keine
Haftung fir Personen- oder Sachschiden, die aus der Nichtbeachtung der Warnhinweise 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

JE 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

6 AUFBEREITUNG DES PRODUKTS

Die Produkte miissen vor Gebrauch gemaR den

im dieser
und, Produkten und. die durch de

und sterilisiert werden. Wenn Sie die Anleitung fur die Aufbereitung verlieren, wenden Sie sich an den Hersteller.

Dokument fiir die
‘bestimmt sind” gereinigt

7 VERWENDUNG DES GERATS

7.1 VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Nach der Sterilisation konnen die Produkte fir die gewinschte 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 fur die Vorbereitung des anatomischen Bereichs und die Implantation des Digitalis-Produkts gemaR der Referenz-
Operationstechnik vorgesehen. Die Funktionsweise der einzelnen Instrumente wird im Folgenden zusammengefasst

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

FEILEN UND REIBAHLEN WEISEN SCHARFE STELLEN AUF. VORSICHTIG HANDHABEN UND DIE SCHNEIDE VOR JEDEM GEBRAUCH
AUF BESCHADIGUNGEN UBERPRUFEN.

VERWENDEN SIE KEINE REIBAHLEN UND FEILEN BEI UNZUREICHENDER KNOCHENDICKE ODER BEI EINEM ANATOMISCHEN
BEREICH, DER ZUVOR FUR ANDERE IMPLANTATTYPEN VORBEREITET WURDE .

7.2,1 REIBAHLEN

1 Nehmen Sie die Reibahle, die dem Typ des zu implantierenden Produkts entspricht (MCP oder PIP).

2. Verbinden Sie die Reibahle mit dem Griff.

3. Fiihren Sie die Reibahle in den Markraum des und des Fi ein, wenn es sich um ein MCP-

Implantat handelt, oder in die beiden Fingerknochenkanéle, wenn es sich um ein PIP-Implantat handelt. Reiben Sie die Kanale
durch Drehen der Reibahle im ( auf, bis die fir die GroRe des zu implantierenden Produkts auf
der Resektionsebene liegt.

7.2.2 FEIL

1 Nehmen Sie die Feile, die dem Typ des zu implantierenden Produkts entspricht (MCP oder PIP).

2. Verbinden Sie den Schraubendreher mit dem Griff.

3. Feilen Sie die betreffenden Markkanale, wobei Sie darauf achten, dass die obere Ebene der Feile parallel zur dorso-palmaren Ebene
verlauft. Die Feile mit einer axialen Bewegung abwechselnd einfiihren und zuriickziehen, bis die Referenzkerbe fiir die GroRe des
w i Produkts auf der liegt.

8 PRODUKTE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG B IMMT SIN

Die gemeinsam zu verwendenden Instrumente sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.
'PRODUKT 'PRODUKTE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND

Digitalis MCP

s i 001202000 Dl Sl trizaton
el DDGI000000B -

Digitalis MCP Rasp DDGI0000018 Digitalis Sterilization Box
Digitalis PIP Rasp

DDGI201001
DDGI201002

DDGI202001
DDGI202002

El BEHA LUNG NACH DER ANWENDUNG

Nach der Verwendung miissen die Produkte geeigneten Aufbereitungs- und Kontrollaktivitaten unterzogen werden, wie in der Anbitunyﬁr
d i d Zubehd

die Pflege und Zubehdr, die zur . den
10

HALTBARKEIT

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

Folgendes sichergestellt werden:

«  Die Produkte diirfen 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 Anleitung zur Pflege und Aufbereitung von Medizinprodukten und Zubehér, die zur
. .

11 ENTSORGUNG DES PRODUKTS UND DER VERPACKUNG

Befolgen Sie zur Entsorgung des Produkts die Abfallbewir iften der Grtlichen

Sonderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf keinen Fall in der Umwelt.

Verpackung Entscheldung 97/129/EG
Beutel Polyethylen C/LDPEBL
Beutel (reibahlen) Kunststoff /Aluminium j;ffgsg
IFU Papier PAP22
TRANSPORT UND LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte konnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und miissen vor direktem Licht geschiitzt werden

i3 VORFALLMELDUNG UND UBERWACHUNGSAKTIVITATEN

U und tragen zur g des Produkts bei.

4 SYMBOLE, DIE AUF DEM ETIKETT VERWENDET WERDEN

Siehe Tabelle 2

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

ad

Fabbricante - Manufacturer ~Fabricant-Fabricante- Hersteller

Codice identificativo del prodotto - Catalogue code - Cédigo de identificagéo do produto - Code
d du produit - des Produkts - Cédigo de identificacion del

B

producto

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

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

unico del dispt

Unique Device unique du dispositif -
unica do disp 6n G

inica del dispositivo -Eindeutige Gersteidentifikation

Data di fabbricazione - Manufacturing date - Date de fabrication- Data de fabricag3o- Fecha de fabricacion -
Herstellungsdatum

Quantita - Quantity - Quantité ~Quantidade- Cantidad -Menge

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

Attenzione - Caution- Attention - Ateng3o - Atencion - Achtung

Consultare le istruzioni per I'uso - Consult the instructions manual - Consulte as instrugdes de uso -
Consulter [a 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 sur d'un agréé de la santé - Cuidado: utilizar
somente com indicagdo de um profissional licenciado- Atencion, venta solo con receta de un profesional de
Ia salud con licencia- Achtung, Verkauf nur auf arztliche Verschreibung durch einen autorisierten Arzt

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

Tenere lontano dalla luce - Keep away from sunlight - Manter longe da luz - Tenir & I'abri de la lumiére -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

conformidade com o regulamento 2017/745 conforme alteragdo - Cumple con el reglamento UE 2017/745y
iones posteriores - 2017/745 und
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