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ISTRUZIONI PER L'USO

IDENTIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnano i dispositivi Silktoe forniti da BRM
Extremities ed elencati in tabella 1.

NOME
CODICE COMMERCIALE DESCRIZIONE
BRONEWP2020L Silktoe 20L Spaz.laFore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
20 Sinistra — Non cementato
BRONEWP3030L Silktoe 30L Spaz.laFore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
30 Sinistra — Non cementato
BRONEWP3535L Silktoe 351 Spaz.laFore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
35 Sinistra — Non cementato
BRONEWP4040L Silktoe 40L Spaz.laFore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
40 Sinistra — Non cementato
BRONEWPS050L Silktoe 50L Spaz.laFore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
50 Sinistra — Non cementato
BRONEWP2020R Silktoe 20R Spaziatore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
20 Destra —Non cementato
BRONEWP3030R Silktoe 30R Spaziatore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
30 Destra —Non cementato
BRONEWP3535R Silktoe 35R Spaziatore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
35 Destra —Non cementato
BRONEWP4040R Silktoe 40R Spaziatore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
40 Destra — Non cementato
BRONEWPS050R Silktoe 50R Spaziatore Silktoe per artroplastica totale MTP1 — Taglia
50 Destra —Non cementato
Tabella 1
Per eventuali chiarimenti o richieste contattare il Fabbricante ai seguenti recapiti:
BRM Extremities S.r.l.
. Sede legale: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Italia
. Sede operativa: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) — Italia
. info@brm-extremities.com
. tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAZIONI GENERALI

Silktoe & un dispositivo medico progettato e realizzato per la ricostruzione totale dell’articolazione metatarso-

falangea (“MTP1”) del primo raggio.

Il dispositivo si compone di:

. uno spaziatore a doppio stelo realizzato mediante un elastomero siliconico,

. due anelli metallici (detti “Grommet”), uno per ciascun segmento osseo dell’articolazione, nei quali
vengono infilati gli steli dello spaziatore.

Lo spaziatore a doppio stelo & un dispositivo monoblocco nel quale si possono individuare i seguenti elementi:

. CERNIERA
Parte centrale dello spaziatore che, dal punto di vista anatomico, sostituisce i capi osteo-cartilaginei
dell’articolazione metatarso-falangea del primo raggio del piede. La sua conformazione geometrica,
unitamente alle caratteristiche viscoelastiche del materiale, permette di variare, nel piano sagittale,
I'angolo fra gli assi dei due steli consentendo un movimento di dorso-flessione di almeno 70° evitando
inoltre il contatto diretto dei grommets.

. STELO PROSSIMALE
Stelo caratterizzato da una geometria avente sezione rettangolare per un migliore adattamento
anatomico al canale endomidollare metatarsale.

. STELO DISTALE
Stelo caratterizzato da una geometria avente sezione trapezoidale per un migliore adattamento
anatomico alla forma del canale endomidollare della falange. Inoltre, I'asse dello stelo & inclinato di 4° in
direzione mediale rispetto a quello dello stelo prossimale al fine di rispettare il fisiologico valgismo
dell'alluce

L'inclinazione anatomica degli steli rispetto all'asse longitudinale dell’alluce supporta la stabilita e la funzionalita

dello spaziatore.

| grommet sono anelli metallici in lega di titanio che vengono posizionati nel canale endomidollare falangeo e

metatarsale, al fine di evitare un contatto diretto tra osso e silicone. Inoltre, la loro presenza migliora la stabilita

dello spaziatore all'interno del canale midollare, grazie alla presenza di rilievi superficiali introdotti nella loro

geometria all'interfaccia con le ossa.

| dispositivi sono commerecializzati in cinque taglie per ciascun lato d’'impianto al fine di una migliore adattabilita

anatomica.

2 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.l. non si ritiene responsabile di eventuali dannia persone o cose a seguito della mancata osservanza
awertenze.

| DISPOSITIVI SONO DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI ESCLUSIVAMENTE DA PARTE DI MEDICI
CHIRURGHI CHE DEVONO AVERE ACQUISITO ESPERIENZA CLINICA IN AMBITO ORTOPEDICO CON
LA TEMATICA DELLE PROTESI ARTICOLARI METATARSO-FALANGEE E UNA CONOSCENZA
ALMENO TEORICA DELLE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO DA IMPIANTARE.

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 AL PAZIENTE.

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 O DEFORMARE IN ALCUN MODO IL DISPOSITIVO.

NON IMPIANTARE PRODOTTI CHE PRESENTANO DANNI SUPERFICIALI VISIBILI QUALI, AD
ESEMPIO, SCALFITTURE, GRAFFI, TAGLI, DEFORMAZIONI, PRESENZA DI VUOTI, BOLLE O
INCLUSIONI, CAMBIAMENTI DI COLORE.

NON IMPIANTARE ALCUNE COMPONENTI DEL DISPOSITIVO INSIEME A COMPONENTI DI
DISPOSITIVI SIMILARI DI ALTRI FABBRICANTI.

. allergia del paziente nei confronti dei materiali dell’impianto;

. infezioni acute di natura locale o sistemica;

. gravi patologie vascolari, nervose, muscolo-tendinee o cutanee con compromissione dell’area
anatomica interessata;

. strutture ossee insufficienti a garantire una buona tenuta dell'impianto;

. tumori ossei locali se non volontariamente trattati;

. osteoporosi, osteomalacia, dismorfosi se non volontariamente trattata;

. pazienti che non hanno ancora raggiunto la maturita scheletrica;

. donne in gravidanza;

. gravi patologie sistemiche o dismetabolismi con coinvolgimento dell’area anatomica interessata.

Sono inoltre individuate le seguenti controindicazioni relative:

. pazienti con esigenze di attivita fisiche associate a forti sollecitazioni che possono sottoporre I'impianto
a urti e/o carichi eccessivi;

. pazienti mentalmente incapaci di capire e seguire le istruzioni del medico;

. quadro clinico del paziente non idoneo ad un intervento chirurgico con anestesia;

. obesita del paziente;

. abuso di farmaci, nicotina, alcool e droghe.

3.4 RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALI

| rischi residui, gli effetti collaterali attesi e possibili complicazioni legati al dispositivo o all'intervento sono
riportate di seguito:

rottura del dispositivo;

reazione inflammatoria cronica legata alla presenza di corpi estranei (debris da usura);

osteolisi, riassorbimento osseo e formazione del callo sintomatico;

dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo;

infezione a seguito dell'inefficacia del processo di sterilizzazione;

maggior instabilita dell’articolazione e/o maggior usura dello spaziatore in caso di impianto in assenza
dei grommet;

sensibilizzazione ai materiali di impianto;

dislocamento degli steli o la mobilizzazione dei grommet;

danneggiamento di tessuti molli, nervi, vasi sanguigni e tendini circostanti;

complicazioni post-operatorie quali disturbi vascolari, fra cui tromboflebite, embolia polmonare,
ematoma sulla ferita.

INFORMAZIONI RELATIVE A DISPOSITIVI IMPIANTABILI

4.1 SINTES! RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La SSCP sara disponibile nel database europeo Eudamed, all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Per
la ricerca, si consiglia di utilizzare il codice BUDI-DI del dispositivo: 805771755FTO3FV.

4.2 AVVERTENZE, MISURE O PRECAUZIONI CHE DEVONO ESSERE PRESE DAL
PAZIENTE

Il paziente, prima di subire I'intervento di impianto del presente dispositivo, deve essere avvertito e informato dei
seguenti aspetti, oltre che dei possibili effetti collaterali dovuti al'impianto del dispositivo (Rif. Sezione 3.4):

. non sottoporre il distretto anatomico operato a eccessivi sforzi di natura meccanica;

. attenersi strettamente alle indicazioni del chirurgo relativamente alle limitazioni di movimento e di
attivita fisiche richieste fino alla completa guarigione;

. in caso di percezione di un evidente irrigidimento o eccessiva elasticita dell’articolazione, eccessivo
dolore o sintomi di infezione, contattare la struttura presso la quale & stato eseguito I'impianto;

. il dispositivo Silktoe permette di alleviare il dolore e di recuperare la funzionalita della prima articolazione

metatarso-falangea; tuttavia, & sconsigliato che i pazienti a cui & stato impiantato il dispositivo Silktoe
eseguano attivita fisiche che possono sollecitare in modo eccessivo |'articolazione.

4.2.1 POSSIBILI INTERFERENZE CON ESAMI DIAGNOSTICI

| materiali che compongono il dispositivo non sono particolarmente suscettibili ai campi magnetici; tuttavia, il
dispositivo non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita con apparecchiature per risonanza magnetica
(MR). In particolare, non & stato testato per quanto riguarda gli aspetti relativi al surriscaldamento, allo
spostamento e alla produzione di artefatti nelle immagini. La sicurezza dello spaziatore Silktoe in ambiente MR
non é nota.

4.3 CONDIZIONI AMBIENTALI

| dispositivi possono essere trasportati e conservati a temperatura ambiente e devono essere mantenuti
all'asciutto, lontano da fonti di calore e al riparo dalla luce. Il loro impiego avviene in sala operatoria, in condizioni
ambientali protette.

4.4 VITA UTILE ATTESA DEL DISPOSITIVO E FOLLOW UP PREVISTI

La durata del dispositivo dipende dall'interazione di vari fattori; il fabbricante & responsabile di alcuni di essi,
mentre altri, quali la tecnica d’impianto, ricadono sotto la responsabilita del chirurgo che effettua I'intervento,
mentre altri ancora sono correlati al paziente, per esempio la risposta biologica e fisiologica all'impianto, le
condizioni cliniche del paziente, i comportamenti del paziente rispetto all’aumento del proprio peso corporeo, al
trasporto di carichi pesanti e allo svolgimento di elevati livelli di attivita fisica.

Si raccomanda di programmare delle visite di follow up a 1 mese, 6 mesi e 12 mesi dall'intervento, poi di
proseguire con visite di controllo annuali per la durata di vita del dispositivo.

5 DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI E PRESTAZIONI ATTESE

Il dispositivo Silktoe & un impianto permanente utilizzato in interventi di artroplastica dell’articolazione MTP1 del
piede. Il dispositivo & progettato in modo da permettere il mantenimento della normale anatomia e mobilita
dell’articolazione. In particolare, quando il piede & a riposo, la geometria dello spaziatore, con un angolo di 20° +
25° tra i fittoni, permette di mantenere la posizione fisiologica. Al contrario, quando il piede viene sottoposto a
carico durante Iattivita di cammino, la cerniera tende a chiudersi, consentendo ai due capi ossei di mantenere il
movimento relativo tipico di dorso-flessione dell’articolazione.

5.1 MATERIALI COSTITUENT! IL DISPOSITIVO

Lo spaziatore siliconico & costituito da un elastomero siliconico (polidimetilsilossano - codice CAS: 63394-02-5)
rinforzato con 22% di silice amorfa. Il materiale & idoneo alla fabbricazione di impianti permanenti.

| grommet sono fabbricati utilizzando la lega in titanio 6-alluminio 4-vanadio (TibAI4V) sviluppata per la
fabbricazione di impianti chirurgici in accordo con la norma EN SO 5832-3. In particolare, viene impiegata una
tipologia di lega Ti6AI4V con valori pit restrittivi di ossigeno e ferro, nota con il nome “extra low interstital” (ELI).
La composizione chimica del materiale, come definita dalle norme sopracitate, & la seguente:

ELEMENTO % (M/M) ELEMENTO % (M/M)
Al 5,5- 6,50 C <0,08
\ 3,5-4,5 N < 0,05
Fe <0,25 H <0,012
[o] <0,13 Ti Residuo

ATTENERSI ALLA TECNICA CHIRURGICA INDICATA DAL FABBRICANTE E UTILIZZARE LO
STRUMENTARIO DEDICATO. L'UTILIZZO DI STRUMENTI DIFFERENTI POTREBBE PREGIUDICARE
LA SICUREZZA E LA PERFORMANCE DEL DISPOSITIVO.

IL DISPOSITIVO E MONOUSO, NON SONO CONSENTITE ATTIVITA DI RIPROCESSAMENTO DI
DISPOSITIVI ENTRATI A CONTATTO CON IL PAZIENTE: IL RIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE LA
TRASMISSIONE DI AGENTI BIOCONTAMINANTI, INOLTRE NON PUO PIU ESSERE GARANTITA
L'INTEGRITA MECCANICA, GEOMETRICA E SUPERFICIALE DEL DISPOSITIVO.

LA LEGGE U.S.A. RISERVA QUESTO DISPOSITIVO ALLA VENDITA A O SU INDICAZIONE DI
PERSONALE MEDICO

A A

ESTINAZIONE D'USO

| dispositivi, oggetto del presente Fascicolo Tecnico sono destinati ad interventi chirurgici di artroplastica totale
dell’articolazione “MTP1”, cioé alla completa sostituzione dell’articolazione metatarso-falangea del primo raggio.
La decisione di effettuare un intervento di artroplastica MTP1 dipende da diversi fattori, tra cui la gravita dei
sintomi, I'entita del danno o della malattia articolare, lo stato di salute generale e il livello di attivita fisica del
paziente

Il dispositivo Silktoe & adatto a interventi di primo impianto e ad interventi di revisione per le situazioni che
presentino, previa idonea valutazione del chirurgo, una limitata perdita ossea e un’adeguata condizione tissutale
— legamentosa

3.1

La popolazione di pazienti prevista & costituita da pazienti che abbiano raggiunto la piena maturita scheletrica ad
esclusione delle donne in stato di gravidanza.

3.2 INDICAZIONI E BENEFICI CLINICI ATTESI

Il dispositivo Silktoe & indicato per il trattamento dell’alluce rigido in stadio moderato o avanzato, che non abbia
risposto adeguatamente ai trattamenti conservativi. Quando impiegato secondo la tecnica chirurgica prevista dal
fabbricante, il dispositivo consente la riduzione del dolore e il ripristino della mobilita dell'articolazione MTP1.
L'utilizzo del dispositivo per il trattamento di eventi traumatici o altre patologie che possono trovare giovamento
da interventi di artroplastica deve essere valutato dal medico. L'artroplastica MTP1 puo inoltre essere presa in
considerazione nei casi in cui un precedente intervento chirurgico all'articolazione MTP1 non abbia fornito un
adeguato risultato clinico.

3.3 CONTROINDICAZIONI

GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

Le controindicazioni assolute all’utilizzo del dispositivo sono riportate di seguito:

5.2 CONFEZIONAMENTO E STERILITA

Il dispositivo Silktoe & fornito esclusivamente nello stato sterile; il metodo di sterilizzazione adottato & quello
tramite ossido di etilene. Lo spaziatore in silicone e i grommet sono confezionati in due buste separate in
materiale accoppiato Film plastico — Tyvek, sigillate mediante termosaldatura. Le due buste sono inserite in una
terza busta di dimensioni maggiori e costituita dello stesso materiale, che rappresenta il sistema di barriera sterile.
Tale busta e etichettata e inserita, insieme alle IFU, alle etichette paziente e alla tessera per il portatore
d'impianto, in una scatola di cartone che rappresenta il confezionamento protettivo. La scatola & a sua volta
etichettata e ricoperta con una pellicola termoretraibile.

VERIFICARE L'INTEGRITA DEL DISPOSITIVO E DEL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO PRIMA
DELL'UTILIZZO. NEL CASO IN CUI IL DISPOSITIVO O IL CONFEZIONAMENTO RISULTINO
DANNEGGIATI, NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO E PROCEDERE ALLO SMALTIMENTO.

CAUSARE UN'INFEZIONE, CON CONSEGUENTE NECESSITA DI CURE MEDICHE E POSSIBILE
FALLIMENTO DELL'IMPIANTO.

7.2

1. Incisione: praticare un’incisione dorsale medialmente al tendine estensore lungo dell'alluce ed eseguire
una capsulotomia a tutto spessore. Asportare le porzioni deformate ed iperostosiche, ora esposte,
mediante ossivora e sega

2. Resezione superfici articolari: valutare la taglia del dispositivo da impiantare in base all'anatomia del
paziente e selezionare la corrispondente guida di taglio tra le tre misure disponibili: 20-30, 35, 40-50.
Verificare I'adeguatezza della guida selezionata posizionandola sull'articolazione e avendo cura di
inserire I'aletta posta alla base della guida tra i due capi articolari. In caso di dubbio, procedere alla
resezione partendo dalla taglia piti piccola.

Per poter procedere con una resezione ossea adeguata e sicura & importante fare aderire al meglio la
guida con le porzioni ossee. A tale scopo, puo essere necessario lavorare le superfici ossee dell’area
dorsale e mediale dell’articolazione con una sega, in modo da renderle piane e garantire la massima
stabilita tra guida e osso. E anche possibile ancorare la guida all’'osso tramite I'aggiunta di una maschera
da fissare con due fili di Kirschner per lato piegandoli al fine di ottenere la stabilita desiderata (il diametro
massimo dei fili utilizzabili & 1,0 mm).

Procedere quindi con la resezione economica delle superfici articolari metatarsale e falangea, utilizzando
una lama di spessore 0,8 mm e facendo attenzione a non ledere il tendine del flessore breve dell'alluce
nella zona plantare. Rimuovere le porzioni resecate e verificare che le superfici ottenute siano lisce e con
un’inclinazione uniforme.

3. Preparazione canali midollari: utilizzare un puntale per individuare i canali midollari metatarsale e quello
falangeo. Completare la preparazione del canale tramite I'utilizzo delle apposite raspe: la raspa a sezione
rettangolare serve per la preparazione del canale metatarsale (Prossimale), mentre quella a sezione
trapezoidale serve per la preparazione del canale falangeo (Distale). Montare la raspa della misura
individuata (identificate dalle sigle PS, PM, PL, DS, DM o DL) direttamente sul manico, per I'utilizzo
manuale, oppure sull’adattatore (Stryker giallo, Conmed-universale azzurro) per I'utilizzo motorizzato.
Raspare i canali midollari facendo attenzione a mantenere paralleli il bordo superiore e quelli laterale e
mediale della raspa con i corrispondenti bordi delle relative porzioni metatarsale e falangea, seguendo
la direzione del canale midollare.

Raspare fino a giungere al contatto completo dello strumento con le relative superfici metatarsale e
falangea. E indifferente preparare prima il canale metatarsale o quello falangeo.

4. Identificazione taglia: inserire lo spaziatore di prova, corrispondente alla misura della maschera di taglio
adoperata, introducendo prima il fittone metarsale (a sezione rettangolare) e poi quello falangeo (a
sezione trapezoidale). Verificare la perfetta aderenza dello spaziatore alla superficie dei piani ossei
resecati, verificare la mobilita e la stabilita dell'impianto.

5. Posizionamento dei grommet: una volta stabilita la misura definitiva, aprire la confezione relativa
allimpianto scelto ed estrarne gli anelli in titanio (grommet); lasciare invece lo spaziatore in silicone
all'intero della sua busta. Inserire i grommet a "press fit” tramite gli appositi impattatori facendo
attenzione a posizionare quello a sezione rettangolare (identificato dalle sigle PS, PM, PL a seconda della
taglia) nella porzione metatarsale e quello trapezoidale (identificato dalle sigle DS, DM, DL a seconda
della taglia) nella porzione falangea. Puo essere utile in questa fase testare i grommet sullo spaziatore di
prova per avere la certezza di posizionarli nelle porzioni ossee corrette. Portare i grommet in battuta con
la relativa superficie ossea resecata.

Qualora all'interno del canale si dovesse formare del residuo osseo in grado di interferire con i fittoni
dello spaziatore, rimuoverlo con un cucchiaino di Volkmann.

6. Impianto definitivo: aprire la busta dello spaziatore siliconico e introdurre il dispositivo nell’area
predisposta, avendo cura di inserire prima il fittone metatarsale (rettangolare) e poi quello falangeo
(trapezoidale). Testare sia la mobilita che la stabilita dello stesso attraverso movimenti di flesso-
estensione dell’alluce. E consigliabile in questa fase eseguire un controllo fluoroscopico intraoperatorio
per la valutazione del posizionamento dei grommet e dell'impianto stesso.

7. Sutura finale: procedere con un'accurata sutura della capsula e dei piani sottocutaneo e cutaneo,
medicazione e bendaggio elasto-compressivo.

TECNICA CHIRURGICA

7.2.1 EVENTUALE RIMOZIONE DELL'IMPIANTO

Praticare un'incisione dorsale dell’alluce (procedendo medialmente al tendine estensore lungo) ed eseguire una
capsulotomia a tutto spessore. Rimuove prima il componente siliconico, mediante I'aiuto di un porta-aghi, e poi i
grommet, mediante una pinza chirurgica. Se si dovesse incontrare resistenza nell'estrazione della componente
metallica utilizzare un piccolo scalpello. Eseguire una revisione dell'impianto o un intervento di artrodesi a
seconda dell'indicazione clinica pit appropriata al caso e suturare nuovamente capsula e cute del paziente

| GROMMETS DEVONO ESSERE IMPIANTATI CON MODALITA PRESS FIT: NON UTILIZZARE
CEMENTO PER OSSA. VERIFICARE IL COMPLETO INSERIMENTO DEI GROMMETS NELLE SEDI
OSSEE E IL RISPETTO DEL LORO ORIENTAMENTO.

IN CASO DI COMPLICAZIONI INTRAOPERATORIE E RESPONSABILITA DEL CHIRURGO
SOSPENDERE IMPIANTO O VALUTARE LE MODALITA CON LE QUALI PROSEGUIRE L'IMPIANTO
ANNOTANDO NELLA DOCUMENTAZIONE CLINICA EVENTUALI VARIAZIONI RISPETTO A QUANTO
PREVISTO NELLA TECNICA CHIRURGICA

PORRE ATTENZIONE NELL'EVENTUALE INTERAZIONE O COMBINAZIONE CON ALTRI DISPOSITIVI

DI FISSAGGIO PRESENTI.

IL DISPOSITIVO SILKTOE E MONOUSO: EVENTUALI DISPOSITIVI ESTRATTI DAL SITO DI IMPIANTO
DEVONO ESSERE SMALTITI SECONDO LE INDICAZIONI DELLA STRUTTURA SANITARIA. IL
RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO POTREBBE CAUSARE GRAVI INFEZIONI E L'IMPOSSIBILITA” DI
OTTENERE IL BENEFICIO CLINICI PREVISTO.

C e de

DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI INSIEME

La realizzazione delle sedi nei segmenti ossei, I'esecuzione delle prove per individuare la taglia corretta prima di
procedere alla riduzione dell'impianto e I'impianto dei grommet avvengono per mezzo di uno strumentario
chirurgico accessorio appositamente sviluppato.
Lo strumentario chirurgico é fornito preferibilmente sotto forma di set cosi da offrire subito la dotazione richiesta
dalla relativa tecnica chirurgica; BRM-Extremities ha sviluppato due tipologie di set strumentario utilizzabili per
I'impianto del dispositivo:
. SET. SILKTOE Silktoe Instrument Set
. SET.SILKTOE-QK Silktoe Instrument Set — Quick connection
| singoli strumenti possono tuttavia essere forniti anche separatamente, quali strumenti di scorta o per comodita
logistica della struttura. In questo caso, si raccomanda di contattare il fabbricante per un elenco dei singoli
strumenti destinati a essere utilizzati insieme o per eventuali chiarimenti.
Infine, lo strumentario chirurgico pud essere fornito anche sotto forma di Kit Procedurale ai sensi dell’articolo 22
del Regolamento (UE) 2017/745 cosi da soddisfare particolari esigenze dell’ utilizzatore.

ATTENZIONE: NON ESEGUIRE L'IMPIANTO E L’'ESPIANTO DEL DISPOSITIVO

UTILIZZANDO STRUMENTI DIVERSI DA QUELLI FORNITI DAL FABBRICANTE.
L’UTILIZZO DI STRUMENTI DIFFERENTI POTREBBE PREGIUDICARE LA SICUREZZA E
LA PERFORMANCE DEL DISPOSITIVO

CONTATTARE IL FABBRICANTE IN CASO DI DUBBI SUL CORRETTO IMPIEGO DEGLI
STRUMENTI

TRATTAMENTO DOPO L'UTILIZZO

Il dispositivo & monouso e fornito in confezione sterile; in caso di apertura della confezione e conseguente perdita
della barriera sterile, il dispositivo deve essere smaltito.

10 SHELF LIFE

La shelf life del dispositivo & pari a 5 anni a partire dalla data di sterilizzazione. La data di scadenza e la data di
fabbricazione sono indicate sull’etichetta della busta.

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.

RISTERILIZZAZIONE DEL DISPOSITIVO.

CONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
| dispositivi sono forniti nello stato sterile, non & previsto nessun condizionamento del dispositivo prima dell’'uso.

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Una volta estratti dalla loro confezione, i dispositivi possono essere direttamente utilizzati per I'applicazione
d’interesse. La loro manipolazione & riservata a personale qualificato; si raccomanda di estrarre i componenti
dalla loro confezione primaria solo immediatamente prima dell'utilizzo, dopo aver determinata la taglia da
impiantare, e di prestare attenzione per evitare contaminazioni.
CE IN CASO DI CADUTA DEL DISPOSITIVO O POSSIBILE PERDITA DI STERILITA, IL DISPOSITIVO DEVE
ESSERE SMALTITO. L'IMPIANTO DI DISPOSITIVI POTENZIALMENTE CONTAMINATI POTREBBE

NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE LE INFORMAZIONI PRESENTI IN ETICHETTA NON RISULTANO
LEGGIBILL. CONFEZIONAMENTO FAMIGLIA DI MATERIALE DECISIONE 97/129/CE
VERIFICARE LA DATA DI SCADENZA DEL DISPOSITIVO — NON UTILIZZARE DISPOSITIVI SCADUTI E HDPE2

Buste Plastica
PROCEDERE ALLO SMALTIMENTO. >OPE+PE<7
IL DISPOSITIVO E FORNITO IN VERSIONE STERILE. IN CASO DI APERTURA PER ERRORE DELLA Scatola Cartone non ondulato PAP21
CONFEZIONE O COMUNQUE IN CASO DI PERDITA DELLA STERILITA DEL DISPOSITIVO NEL CORSO Film protettivo Polietilene LDPE4
DELL'INTERVENTO  CHIRURGICO QUESTO DEVE ESSERE SMALTITO. E VIETATA LA IFU Carta PAP22

12 CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO
Conservare il dispositivo nella sua confezione originaria al riparo dall'umidita e da fonti dirette di luce e calore.
13 SEGNALAZIONE INCIDENTI E ATTIVITA DI SORVEGLIANZA

ATTENZIONE: Come da normativa vigente, |'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 E NELLE IFU

Vedi Tabella 2.

INSTRUCTIONS FOR USE

1 IDENTIFICATION OF DEVIC

These Instructions for Use (IFU), supplied in paper format, accompany the Silktoe devices supplied by BRM
Extremities and listed in Table 1.

COMMERCIAL
2 DI
CODE NAME ESCRIPTION

BRONEWP2020L Silktoe 20L Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 20 Left —
Uncemented

BRDNEWP3030L Silktoe 30L Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 30 Left —
Uncemented

BRDONEWP3535L Silktoe 35L Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 35 Left —
Uncemented

BRONEWP4040L Silktoe 40L Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 40 Left —
Uncemented

BRONEWPS050L Silktoe 50L Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 50 Left —
Uncemented

BRDNEWP2020R Silktoe 20R Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 20 Right —
Uncemented

BRDNEWP3030R Silktoe 30R Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 30 Right —
Uncemented

BRDNEWP3535R Silktoe 35R Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 35 Right —
Uncemented

BRDONEWP4040R Silktoe 40R Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 40 Right —
Uncemented

BRDNEWPS050R Silktoe 50R Silktoe spacer for total arthroplasty MTP1 — Size 50 Right —
Uncemented

Table 2

For any clarifications or requests, contact the Manufacturer at the following addresses:
BRM Extremities Srl

. Registered office: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (M) - Italy

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

. tel +39 0341 1693087

GENERAL INFORMATIONS

Silktoe is a medical device designed and manufactured for the total reconstruction of the metatarsophalangeal
joint (“MTP1”) of the first ray.
The device consists of:

1.1

. a double stem spacer made from a silicone elastomer,
. two metal rings (called “Grommet”), one for each bone segment of the joint, into which the spacer stems
are inserted.

The double stem spacer is a monobloc device in which the following elements can be identified:

. HINGE
Central part of the spacer which, from an anatomical point of view, replaces the osteo-cartilaginous
heads of the metatarsophalangeal joint of the first ray of the foot. Its geometric conformation, together
with the viscoelastic characteristics of the material, allows the angle between the axes of the two stems
to be varied in the sagittal plane, allowing a dorsiflexion movement of at least 70° while also avoiding
direct contact of the grommets.

. PROXIMAL STEM
Stem characterized by a geometry with a rectangular section for a better anatomical adaptation to the
metatarsal intramedullary canal.

. DISTAL STEM
Stem characterized by a geometry with trapezoidal section for a better anatomical adaptation to the
shape of the intramedullary canal of the phalanx. Furthermore, the axis of the stem is inclined 4° in a
medial direction compared to that of the proximal stem in order to respect the physiological valgus of
the big toe

The anatomical inclination of the stems with respect to the longitudinal axis of the big toe supports the stability

and functionality of the spacer.

Grommet are titanium alloy metal rings that are positioned in the phalangeal and metatarsal intramedullary canal,

in order to avoid direct contact between bone and silicone. Furthermore, their presence improves the stability of

the spacer within the medullary canal, thanks to the presence of surface reliefs introduced into their geometry at

the interface with the bones.

The devices are marketed in five sizes for each implant side in order to achieve better anatomical adaptability.

2 PRELIMINARY WARNINGS

Carefully read and follow the warnings below. Failure to comply with the warnings described in these IFUs will
result in the immediate invalidation of any warranty on the medical device. BRM Extremities Srl is not responsible
for any damage to people or things resulting from failure to comply with the warnings.

THE DEVICES ARE INTENDED TO BE USED EXCLUSIVELY BY SURGEONS WHO MUST HAVE
ACQUIRED CLINICAL EXPERIENCE IN THE ORTHOPEDIC FIELD WITH THE SUBJECT OF
METATARSAL-PHALANGEAL JOINT PROSTHESES AND AT LEAST A THEORETICAL KNOWLEDGE OF
THE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE TO BE IMPLANTED.

BEFORE USE, READ AND UNDERSTAND THE INSTRUCTIONS FOR USE (IFU) ENTIRELY. FAILURE
OR NEGLIGENCE IN COMPLYING WITH THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD CAUSE THE DEVICE
TO MALFUNCTION, WITH POSSIBLE DAMAGE AND INJURY TO THE PATIENT.

FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE DESCRIBED IN THE IFU: USES DIFFERENT THAN THOSE
INTENDED COULD EXPOSE THE PATIENT OR USER TO UNCONSIDERED DANGERS.

DO NOT MODIFY OR DEFORM THE DEVICE IN ANY WAY.

DO NOT IMPLANT PRODUCTS THAT PRESENT VISIBLE SURFACE DAMAGE SUCH AS, FOR
EXAMPLE, SCRATCHES, SCRATCHES, CUTS, DEFORMATIONS, PRESENCE OF VOIDS, BUBBLES OR
INCLUSIONS, COLOR CHANGES.

DO NOT IMPLANT ANY COMPONENTS OF THE DEVICE TOGETHER WITH COMPONENTS OF
SIMILAR DEVICES FROM OTHER MANUFACTURERS.

FOLLOW THE SURGICAL TECHNIQUE INDICATED BY THE MANUFACTURER AND USE THE
DEDICATED INSTRUMENTS. THE USE OF DIFFERENT TOOLS COULD AFFECT THE SAFETY AND
PERFORMANCE OF THE DEVICE.

THE DEVICE IS SINGLE USE, REPROCESSING ACTIVITIES OF DEVICES THAT HAVE COME IN
CONTACT WITH THE PATIENT ARE NOT ALLOWED: REUSE COULD RESULT IN THE TRANSMISSION
OF BIOCONTAMINANT AGENTS, FURTHERMORE THE MECHANICAL, GEOMETRIC AND SURFACE
INTEGRITY OF THE DEVICE CAN NO LONGER BE GUARANTEED.

U.S. LAW RESERVES THIS DEVICE FOR SALE TO OR ON THE INSTRUCTIONS OF MEDICAL
PERSONNEL

A
A
A
A
A
A
A
A
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INTENDED USE

The devices covered by this Technical File are intended for total arthroplasty surgery of the "MTP1" joint, i.e. the
complete replacement of the metatarsophalangeal joint of the first ray.

The decision to perform an MTP1 arthroplasty surgery depends on several factors, including the severity of
symptoms, the extent of joint damage or disease, the patient's general health status, and the level of physical
activity.

The Silktoe device is suitable for first implant operations and revision operations for situations which present,
following appropriate evaluation by the surgeon, limited bone loss and an adequate tissue-ligament condition.

3.1 INTENDED GROUP OF PATIENTS

The expected patient population consists of patients who have reached full skeletal maturity with the exclusion
of pregnant women.

3.2 INDICATIONS AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The Silktoe device is indicated for the treatment of moderate or advanced stage hallux rigidus, which has not
responded adequately to conservative treatments. When used according to the surgical technique foreseen by
the manufacturer, the device allows the reduction of pain and the restoration of mobility of the MTP1 joint.

The use of the device for the treatment of traumatic events or other pathologies that may benefit from
arthroplasty operations must be evaluated by the doctor. MTP1 arthroplasty may also be considered in cases
where previous surgery on the MTP1 joint has not provided an adequate clinical outcome.

£).8) CONTRAINDICATIONS

The absolute contraindications for using the device are given below:
. patient allergy to implant materials;
. acute infections of a local or systemic nature;

. serious vascular, nervous, muscle-tendinous or skin pathologies with compromise of the affected
anatomical area;

. insufficient bone structures to guarantee a good seal of the implant;

. local bone tumors if not voluntarily treated;

. osteoporosis, osteomalacia, dysmorphosis if not voluntarily treated;
. patients who have not yet reached skeletal maturity;
. pregnant women;

. serious systemic pathologies or metabolic disorders with involvement of the affected anatomical area.
The following relative contraindications are also identified:

. patients with physical activity requirements associated with strong stresses which may subject the
implant to shocks and/or excessive loads;

. patients mentally incapable of understanding and following the doctor's instructions;

. clinical picture of the patient not suitable for surgery with anesthesia;

. patient obesity;

. abuse of medications, nicotine, alcohol and drugs.

3.4 RESIDUAL RISKS AND SIDE EFFECTS

Residual risks, expected side effects and possible complications related to the device or procedure are listed
below:

. device breakage;

. chronic inflammatory reaction linked to the presence of foreign bodies (wear and tear debris);

. osteolysis, bone resorption and symptomatic callus formation;

. pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device;

. infection following the ineffectiveness of the sterilization process;

. greater instability of the joint and/or greater wear of the spacer in case of implantation without the
grommet;

. sensitization to implant materials;

. displacement of the stems or mobilization of the grommet;

. damage to surrounding soft tissues, nerves, blood vessels and tendons;

. post-operative complications such as vascular disorders, including thrombophlebitis, pulmonary
embolism, hematoma on the wound.

INFORMATION ON IMPLANTABLE DEVICES
4.1 SUMMARY RELATING TO SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The SSCP will be available in the European Eudamed database, at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . For
searching, we recommend using the device's BUDI-DI code: 805771755FTO3FV.

4.2 ‘WARNINGS, MEASURES OR PRECAUTIONS TO BE TAKEN BY THE PATIENT

Before undergoing the implantation of this device, the patient must be warned and informed of the following
aspects, as well as the possible side effects due to the implantation of the device (Ref. Section 3.4):

. do not subject the operated anatomical area to excessive mechanical stress;

. strictly follow the surgeon's instructions regarding the limitations of movement and physical activities
required until complete healing;

. if you perceive obvious stiffening or excessive elasticity of the joint, excessive pain or symptoms of
infection, contact the facility where the implant was performed;

. the Silktoe device allows to relieve pain and recover the functionality of the first metatarsophalangeal

joint; however, it is not recommended that patients who have had the Silktoe device implanted perform
physical activities that may overload the joint.

4.2.1 POSSIBLE INTERFERENCE WITH DIAGNOSTIC TESTS

The materials that make up the device are not particularly susceptible to magnetic fields; however, the device
has not been evaluated for safety and compatibility with magnetic resonance (MR) equipment. In particular, it
has not been tested for aspects relating to overheating, movement and the production of artefacts in images.
The safety of the Silktoe spacer in the MR environment is unknown.

4.3 ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept dry, away from heat sources
and protected from light. Their use takes place in the operating room, in protected environmental conditions.

4.4 EXPECTED USEFUL LIFE OF THE DEVICE AND EXPECTED FOLLOW UP

The lifespan of the device depends on the interaction of various factors; the manufacturer is responsible for some
of them, while others, such as the implant technique, fall under the responsibility of the surgeon carrying out the
operation, while still others are related to the patient, for example the biological and physiological response to
the implant, the patient's clinical conditions, the patient's behaviors regarding increasing body weight, carrying
heavy loads and carrying out high levels of physical activity.

It is recommended to schedule follow-up visits 1 month, 6 months and 12 months after surgery, then continue
with annual check-ups for the life of the device.

5
The Silktoe device is a permanent implant used in arthroplasty procedures of the MTP1 joint of the foot. The
device is designed to allow the maintenance of normal anatomy and mobility of the joint. In particular, when the
foot is at rest, the geometry of the spacer, with an angle of 20° + -25° between the stems, allows the physiological

position to be maintained. On the contrary, when the foot is subjected to load during walking, the hinge tends to
close, allowing the two bone heads to maintain the relative movement typical of dorsiflexion of the joint.

5.1 MATERIALS CONSTITUTING THE DEVICE

VICE DESCRIPTION AND EXPECTED PE

ORMANCE

The silicone spacer is made of a silicone elastomer (polydimethylsiloxane - CAS code: 63394-02-5) reinforced with
22% amorphous silica. The material is suitable for the manufacture of permanent implants.

Grommets are manufactured using titanium 6-aluminum 4-vanadium (Ti6Al4V) alloy developed for the fabrication
of surgical implants in accordance with ISO 5832-3. In particular, a type of Ti6AI4V alloy with more restrictive
oxygen and iron values is used, known as "extra low interstital" (ELI). The chemical composition of the material,
as defined by the aforementioned standards, is as follows:

ELEMENT % (M/M) ELEMENT % (M/M)
Al 5.5-6.50 C <0.08
Vv 35-45 N <0.05
Fe <0.25 H <0.012
[o] <0.13 Ti Residue

5.2

The Silktoe device is supplied exclusively in the sterile state; the sterilization method adopted is that using
ethylene oxide. The silicone spacer and the grommets are packaged in two separate bags in laminated plastic film
- Tyvek, sealed by heat-sealing. The two bags are inserted into a third larger bag made of the same material, which
represents the sterile barrier system. This envelope is labeled and inserted, together with the IFU, the patient
labels and the implant card, in a cardboard box which represents the protective packaging. The box is in turn
labeled and covered with a shrink film.

VERIFY THE INTEGRITY OF THE DEVICE AND THE PRIMARY PACKAGING BEFORE USE. IF THE
DEVICE OR THE PACKAGING IS DAMAGED, DO NOT USE THE DEVICE AND DISPOSE OF IT.

PACKAGING AND STERILITY

DO NOT USE THE DEVICE IF THE INFORMATION ON THE LABEL IS NOT READABLE.

CHECK THE EXPIRY DATE OF THE DEVICE — DO NOT USE EXPIRED DEVICES AND DISPOSE OF
THEM.

THE DEVICE IS SUPPLIED IN A STERILE VERSION. IN THE EVENT OF THE PACKAGE OPENING BY
ERROR OR IN THE EVENT OF THE DEVICE LOSS OF STERILITY DURING THE SURGERY IT MUST BE
DISPOSED OF. RESTERILIZATION OF THE DEVICE IS PROHIBITED.

B> BB

6 DEVICE CONDITIONING

The devices are supplied in the sterile state, there is no conditioning of the device before use.

7 USE OF THE DEVICE

7.1 PREPARING THE DEVICE

Once removed from their packaging, the devices can be directly used for the application of interest. Their handling
is reserved for qualified personnel; it is recommended to remove the components from their primary packaging
only immediately before use, after having determined the size to be implanted, and to pay attention to avoid
contamination.

A

IF THE DEVICE FALLS OR POSSIBLE LOSS OF STERILITY, THE DEVICE MUST BE DISPOSED.
IMPLANTATION OF POTENTIALLY CONTAMINATED DEVICES COULD CAUSE AN INFECTION,
RESULTING IN THE NEED FOR MEDICAL TREATMENT AND POSSIBLE IMPLANT FAILURE.

7.2 SURGICAL TECHNIQUE

1. Incision: Make a dorsal incision medial to the extensor Hallucis Longus tendon and perform a full-
thickness capsulotomy. Remove the deformed and hyperostotic portions, now exposed, using a bone
pick and saw.

Resection of articular surfaces: evaluate the size of the device to be implanted based on the patient's
anatomy and select the corresponding cutting guide from the three available sizes: 20-30, 35, 40-50.
Check the adequacy of the selected guide by positioning it on the joint and taking care to insert the tab
located at the base of the guide between the two joint ends. If in doubt, proceed with the resection
starting from the smallest size.

In order to proceed with an adequate and safe bone resection it is important to make the guide adhere
as best as possible to the bone portions. For this purpose, it may be necessary to work the bone
surfaces of the dorsal and medial area of the joint with a saw, in order to make them flat and guarantee
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maximum stability between the guide and the bone. It is also possible to anchor the guide to the bone
by adding a mask to be fixed with two Kirschner wires per side, bending them in order to obtain the
desired stability (the maximum diameter of the wires that can be used is 1.0 mm).
Then proceed with the economical resection of the metatarsal and phalangeal articular surfaces, using
a 0.8 mm thick blade and taking care not to injure the tendon of the flexor hallucis brevis in the plantar
area. Remove the resected portions and check that the surfaces obtained are smooth and with a
uniform inclination.

3. Preparation of medullary canals: use a tip to locate the metatarsal and phalangeal medullary canals.
Complete the preparation of the canal using the appropriate rasps: the rectangular section rasp is used
for the preparation of the metatarsal canal (Proximal), while the trapezoidal section is used for the
preparation of the phalangeal canal (Distal). Mount the rasp of the identified size (identified by the
acronyms PS, PM, PL, DS, DM or DL) directly on the handle, for manual use, or on the adapter (yellow
Stryker, blue Conmed-universal) for motorized use.

Rasp the medullary canals, taking care to keep the upper, lateral and medial edges of the rasp parallel
with the corresponding edges of the relevant metatarsal and phalangeal portions, following the
direction of the medullary canal.

Rasp until the instrument comes into complete contact with the relevant metatarsal and phalangeal
surfaces. It makes no difference to prepare the metatarsal or phalangeal canal first.

4. Size identification: insert the trial spacer, corresponding to the size of the cutting guide used, first
introducing the metarsal stem (with a rectangular section) and then the phalangeal one (with a
trapezoidal section). Check the perfect adherence of the spacer to the surface of the resected bone
surfaces, check the mobility and stability of the implant.

5. Positioning of the grommet: once the definitive size has been established, open the package relating
to the chosen implant and extract the titanium rings (grommet); instead leave the silicone spacer inside
its envelope. Insert the "press fit" grommets using the appropriate impactors, taking care to position
the rectangular section one (identified by the acronyms PS, PM, PL depending on the size) in the
metatarsal portion and the trapezoidal one (identified by the acronyms DS, DM, DL to depending on
the size) in the phalangeal portion. It may be useful in this phase to test the grommets on the trial
spacer to be sure of positioning them in the correct bone portions. Bring the grommets into contact
with the relative resected bone surface.

If bone residue forms inside the canal that could interfere with the spacer taps, remove it with a
Volkmann spoon.

6. Definitive implant: open the silicone spacer bag and introduce the device into the designated area,
taking care to insert the metatarsal stem (rectangular) first and then the phalangeal stem (trapezoidal).
Test both its mobility and stability through flexion-extension movements of the big toe. It is advisable
at this stage to perform an intraoperative fluoroscopic control to evaluate the positioning of the
grommet and the implant itself.

7. Final suturing: proceed with careful suturing of the capsule at subcutaneous and cutaneous levels,
dressing and elastic-compressive bandage.

7.2.1 POSSIBLE REMOVAL OF THE IMPLANT

Make an incision dorsal to the great toe (proceeding medial to the extensor longus tendon) and perform a full-
thickness capsulotomy. First removes the silicone component, using a needle holder, and then the grommets,
using surgical forceps. If you encounter resistance when extracting the metal component, use a small chisel.
Perform a revision of the implant or an arthrodesis operation depending on the most appropriate clinical
indication for the case and suture the patient's capsule and skin again

GROMMETS MUST BE IMPLANTED IN A PRESS FIT MODE: DO NOT USE BONE CEMENT. CHECK
THE COMPLETE INSERTION OF THE GROMMETS IN THE BONE SITE AND COMPLIANCE WITH
THEIR ORIENTATION.

IN CASE OF INTRAOPERATIVE COMPLICATIONS IT IS THE SURGEON'S RESPONSIBILITY TO
SUSPEND THE IMPLANT OR ASSESS THE METHODS WITH WHICH TO CONTINUE THE IMPLANT,
NOTING IN THE CLINICAL DOCUMENTATION ANY VARIATIONS COMPARED TO WHAT IS
PROVIDED IN THE SURGICAL TECHNIQUE

PAY ATTENTION IN ANY INTERACTION OR COMBINATION WITH OTHER FIXATION DEVICES
PRESENT.

THE SILKTOE DEVICE IS FOR SINGLE USE: ANY DEVICES REMOVED FROM THE IMPLANTATION
SITE MUST BE DISPOSED OF ACCORDING TO THE INSTRUCTIONS OF THE HEALTHCARE FACILITY.
REUSE OF THE DEVICE COULD CAUSE SERIOUS INFECTIONS AND THE IMPOSSIBILITY OF
OBTAINING THE EXPECTED CLINICAL BENEFIT.

e

DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHE

‘

The preparation of the sites in the bone segments, the execution of the tests to identify the correct size before
proceeding with the reduction of the implant and the implant of the grommets are carried out by means of a
specially developed surgical instrument.
The surgical instruments are preferably supplied in the form of a set so as to immediately offer the equipment
required by the relevant surgical technique; BRM Extremities has developed two types of instrument sets that
can be used for implanting the device:
. SET. SILKTOE Silktoe Instrument Set
. SET.SILKTOE-QK Silktoe Instrument Set — Quick connection
However, the individual instruments can also be supplied separately, as spare instruments or for logistical
convenience of the structure. In this case, it is recommended to contact the manufacturer for a list of individual
instruments intended to be used together or for any clarifications.
Finally, the surgical instruments can also be supplied in the form of a Procedure Packs pursuant to Article 22 of
Regulation (EU) 2017/745 so as to meet the particular needs of the user.

j CAUTION: DO NOT IMPLANT AND EXPLANT THE DEVICE USING INSTRUMENTS

. tumeurs osseuses locales si elles ne sont pas traitées volontairement;
NOM . I'ostéoporose, |'ostéomalacie, la dysmorphose si elles ne sont pas traitées volontairement;
CODE COMMERCIAL DESCRIPTION . les patients qui n'ont pas encore atteint la maturité squelettique;
. femmes enceintes;
] Spacer Silktoe pour arthroplastie totale MTP1 — Taille 20 . pathologies systémiques graves ou troubles métaboliques avec atteinte de la zone anatomique affectée.
BRDNEWP2020L Silktoe 20L Gauche — Non cimenté Les contre-indications relatives suivantes sont également identifiées :
- = . les patients ayant des exigences d'activité physique associées a de fortes contraintes pouvant soumettre
BRDNEWP3030L Silktoe 30L Z;;aucceh; T‘ﬁ;’: g:ﬂu{;ﬂa{:hrop\asne fotale MTP1 - Taille 30 I'implant a des chocs et/ou des charges excessives;
- Spacer Silktoe pour arthroplastie totale MTPL - Taille 35 . les patients mentalement incapables de comprendre et de suivre les instructions du médecin;
BRDNEWP3535L Silktoe 35L Gauche - Non cimenté . tableau clinique du patient non apte & une intervention chirurgicale sous anesthésie;
. obésité des patients;
BRONEWPA0OL silktoe 401 ehacer Siktoe pour athroplastie otale MTPA ~Taile 40 «  abusde médicaments, de nicotine, dalcool et de drogues.
BRONEWPS050L Silktoe 50L Spacer Silktoe pour ar'throp\ast\e totale MTP1 — Taille 50 3.4 RISQUES RESIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES
Gauche — Non cimenté N ‘o . N N iy R N s
Les risques résiduels, les effets secondaires attendus et les complications possibles liés au dispositif ou a la
BRONEWP2020R Silktoe 20R SpaFer Silktoe pour ?rthrop\ast\e totale MTP1 — Taille 20 procédure sont répertoriés ci-dessous :
Droite — Non cimenté . bris d'appareil;
BRDNEWP3030R Silktoe 30R Spacer Silktoe pour arthroplastie totale MTP1 —Taille 30 . réaction inflammatoire chronique liée & la présence de corps étrangers (débris d'usure);
Droite — Non cimenté . ostéolyse, résorption osseuse et formation de callosités symptomatiques;
BRONEWP3535R Silktoe 35R Spacer Silktoe pour arthroplastie totale MTP1 —Taille 35 . douleur, inconfort ou sensations anormales dues a la présence du dispositif;
Droite — Non cimenté . infection suite & I'inefficacité du processus de stérilisation;
BRONEWP4040R Silktoe 40R Spacer Sl\ktoe‘poura'rthrop\ast\e totale MTP1 - Taille 40 . une plus grande instabilité de I'articulation et/ou une plus grande usure de Spacer en cas d'implantation
Droite — Non cimenté sans le passe-fil;
BRONEWPS050R Silktoe 50R Spacer Sl\ktoe‘pour erthrop\ast\e totale MTP1 — Taille 50 . sensibilisation aux matériaux des implants;
Droite — Non cimenté . déplacement des tiges ou mobilisation de |'ceillet;
Tableau 3 . dommages aux tissus mous, aux nerfs, aux vaisseaux sanguins et aux tendons environnants;
Pour toutes précisions ou demandes, contactez le Fabricant aux adresses suivantes : . complications postopératoires telles que troubles vasculaires, notamment thrombophlébite, embolie
BRM Extremities Srl pulmonaire, hématome sur la plaie.
. Siege social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (M) - Italie
. Siege opérationnel: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) — Italie INFORMATIONS RECATIVES AUXDIS FOSTHIES M PEANTABEES
. info@brm-extremities.com
. 161 +39 0341 1693087 4.1 RESUME RELATIF A LA SECURITE ET A LA PERFORMANCE CLINIQUE
Le SSCP sera disponible dans la base de données européenne Eudamed, a I'adresse:

1.1 INFORMATIONS GENERALES

Silktoe est un dispositif médical congu et fabriqué pour la reconstruction totale de I'articulation métatarso-

phalangienne (« MTP1 ») du premier rayon.

L'appareil est composé de :

. une Spacer double tige en élastomeére silicone,

. deux anneaux métalliques (appelés «Grommet»), un pour chague segment osseux de I'articulation, dans
lesquels sont insérées les tiges d'espacement.

Spacer double tige est un dispositif monobloc dans lequel on peut identifier les éléments suivants :

. CHARNIERE
Partie centrale de Spacer qui, d'un point de vue anatomique, remplace les tétes ostéo-cartilagineuses
de l'articulation métatarsophalangienne du premier rayon du pied. Sa conformation géométrique, ainsi
que les caractéristiques viscoélastiques du matériau, permettent de faire varier I'angle entre les axes des
deux tiges dans le plan sagittal, permettant un mouvement de dorsiflexion d'au moins 70° tout en évitant
le contact direct des ceillets.

. TIGE PROXIMALE
Tige caractérisée par une géométrie a section rectangulaire pour une meilleure adaptation anatomique
au canal intramédullaire métatarsien.

. TIGE DISTALE
Tige caractérisée par une géométrie a section trapézoidale pour une meilleure adaptation anatomique
4 la forme du canal intramédullaire de la phalange. De plus, I'axe de la tige est incliné de 4° dans une
direction médiale par rapport a celui de la tige proximale afin de respecter le valgus physiologique du
gros orteil.

L'inclinaison anatomique des tiges par rapport a I'axe longitudinal du gros orteil favorise la stabilité et la

fonctionnalité de Spacer.

Les ceillets sont des anneaux métalliques en alliage de titane qui sont positionnés dans le canal intramédullaire

phalangien et métatarsien, afin d'éviter tout contact direct entre |'os et le silicone. De plus, leur présence améliore

la stabilité de Spacer au sein du canal médullaire, grace a la présence de reliefs superficiels introduits dans leur

géométrie a l'interface avec les os.

Les dispositifs sont commercialisés en cing tailles pour chaque cété de I'implant afin d'obtenir une meilleure

adaptabilité anatomique.

2 AVERTISSEMENTS PR

IMINAIRES

Lisez attentivement et suivez les avertissements ci-dessous. Le non-respect des avertissements décrits dans ces
notices d'utilisation entrainera I'annulation immédiate de toute garantie sur le dispositif médical. BRM Extremities
Srl n'est pas responsable des dommages causés aux personnes ou aux choses résultant du non-respect des
avertissements.

LES DISPOSITIFS SONT DESTINES A ETRE UTILISES EXCLUSIVEMENT PAR DES CHIRURGIENS QUI
DOIVENT AVOIR ACQUIS UNE EXPERIENCE CLINIQUE DANS LE DOMAINE ORTHOPEDIQUE AVEC
LA THEMATIQUE DES PROTHESES ARTICULAIRES METATARSO-PHALANGIENNES ET UNE
CONNAISSANCE AU MOINS THEORIQUE DES CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF A IMPLANTER.
AVANT UTILISATION, LIRE ET COMPRENDRE CHAQUE PARTIE DU MODE D’EMPLOI (IFU). TOUT
MANQUEMENT OU NEGLIGENCE DANS LE RESPECT DU MODE D’EMPLOI PEUT ENTRAINER UN
DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF, AVEC DES RISQUES DE DOMMAGES ET DE BLESSURES
POUR LE PATIENT.

CONTACT THE MANUFACTURER IF YOU HAVE DOUBTS ABOUT THE CORRECT USE

OTHER THAN THOSE SUPPLIED BY THE MANUFACTURER. THE USE OF DIFFERENT
& OF THE INSTRUMENTS

TOOLS COULD AFFECT THE SAFETY AND PERFORMANCE OF THE DEVICE
9 TREATMENT AFTER USE

The device is disposable and supplied in sterile packaging; If the package is opened and the sterile barrier is lost,
the device must be disposed of.
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The shelf life of the device is 5 years starting from the sterilization date. The expiry date and manufacturing date
are indicated on the pouch label.
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To dispose of the device, follow the waste management regulations of the Local Management Authority (Special
hospital waste). Do not dispose of the product or its packaging in the environment under any circumstances.

SHELF LIFE

DISPOSAL OF THE DEVICE AND PACKAGING

SUIVRE LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION DECRITES DANS LA NOTICE D'UTILISATION : DES
UTILISATIONS DIFFERENTES DE CELLES PREVUES POURRAIENT EXPOSER LE PATIENT OU
L'UTILISATEUR A DES DANGERS INCONSIDERES.

NE PAS MODIFIER NI DEFORMER L’APPAREIL D’AUCUNE MANIERE.

NE PAS IMPLANTER DE PRODUITS PRESENTANT DES DOMMAGES VISIBLES DE SURFACE TELS

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pour la recherche, nous vous recommandons d'utiliser le code BUDI-DI de
I'appareil : 805771755FTO3FV.

4.2 AVERTISSEMENTS, MESURES OU PRECAUTIONS A PRENDRE PAR LE
PATIENT

Avant de subir I'implantation de ce dispositif, le patient doit &tre averti et informé des aspects suivants, ainsi que
des éventuels effets secondaires dus a I'implantation du dispositif (Réf. Section 3.4):

. ne pas soumettre la zone anatomique opérée a des contraintes mécaniques excessives;

. respecter strictement les instructions du chirurgien concernant les limitations de mouvement et
d'activité physique requises jusqu'a la guérison compléte;

. si vous percevez un raidissement évident ou une élasticité excessive de I'articulation, une douleur
excessive ou des symptomes d'infection, contactez I'établissement ou I'implant a été réalisé;

. le dispositif Silktoe permet de soulager la douleur et de récupérer la fonctionnalité de la premiére

articulation métatarso-phalangienne; cependant, il n’est pas recommandé aux patients porteurs du
dispositif Silktoe d’effectuer des activités physiques pouvant solliciter excessivement I'articulation.

2. Résection des surfaces articulaires: évaluez la taille du dispositif a implanter en fonction de |'anatomie
du patient et sélectionnez le guide de coupe correspondant parmi les trois tailles disponibles : 20-30,
35, 40-50. Vérifier I'adéquation du guide sélectionné en le positionnant sur le joint et en prenant soin
d'insérer la languette située a la base du guide entre les deux extrémités du joint. En cas de doute,
procéder a la résection en commengant par la plus petite taille.

Afin de procéder a une résection osseuse adéquate et slire, il est important de faire adhérer le mieux
possible le guide aux portions osseuses. A cet effet, il peut étre nécessaire de travailler les surfaces
osseuses de la zone dorsale et médiale de I'articulation avec une scie, afin de les rendre plates et
garantir une stabilité maximale entre le guide et I'os. Il est également possible d'ancrer le guide a I'os
en ajoutant un masque a fixer avec deux fils de Kirschner par coté, en les courbant afin d'obtenir la
stabilité souhaitée (le diamétre maximum des fils utilisables est de 1,0 mm).

Procédez ensuite a la résection économique des surfaces articulaires métatarsiennes et phalangiennes,
a I'aide d'une lame de 0,8 mm d'épaisseur et en prenant soin de ne pas blesser le tendon du court
fléchisseur de I'hallucis dans la zone plantaire. Retirer les portions réséquées et vérifier que les surfaces
obtenues sont lisses et avec une inclinaison uniforme.

3. Préparation des canaux médullaires: utiliser un embout pour repérer les canaux médullaires
meétatarsiens et phalangiens. Complétez la préparation du canal a I'aide des rapes appropriées : la rape
a section rectangulaire est utilisée pour la préparation du canal métatarsien (Proximal), tandis que la
rape a section trapézoidale est utilisée pour la préparation du canal phalangien (Distal). Montez la rape
de la taille identifiée (identifiée par les sigles PS, PM, PL, DS, DM ou DL) directement sur le manche,
pour une utilisation manuelle, ou sur I'adaptateur (Stryker jaune, bleu Conmed-universal) pour une
utilisation motorisée.

Raper les canaux médullaires en prenant soin de maintenir les bords supérieurs, latéraux et médiaux
de la rape paralléles aux bords correspondants des parties métatarsiennes et phalangiennes
concernées, en suivant la direction du canal médullaire.

Raper jusqu'a ce que l'instrument entre en contact complet avec les surfaces métatarsiennes et
phalangiennes concernées. Cela ne fait aucune différence de préparer d’abord le canal métatarsien ou
phalangien.

4, Identification de la taille: insérer Spacer d'essai, correspondant a la taille du gabarit de coupe utilisé,
en introduisant d'abord la racine pivotante métarsienne (a section rectangulaire) puis la phalangienne
(a section trapézoidale). Vérifier la parfaite adhérence de Spacer a la surface des plans osseux réséqués,
vérifier la mobilité et la stabilité de I'implant.

5. Positionnement du passe-fil: une fois la taille définitive établie, ouvrir I'emballage relatif a I'implant
choisi et extraire les anneaux en titane (passe-fil) ; laissez plutdt Spacer en silicone a I'intérieur de son
enveloppe. Insérer les ceillets "press fit" a l'aide des impacteurs appropriés en prenant soin de
positionner celui de section rectangulaire (identifié par les sigles PS, PM, PL selon la taille) dans la partie
meétatarsienne et celui trapézoidal (identifié par les sigles DS, DM, DL selon la taille) dans la partie
phalangienne. Il peut étre utile dans cette phase de tester les ceillets sur Spacer d'essai pour étre sir
de les positionner dans les bonnes portions osseuses. Mettre les ceillets en contact avec la partie
réséquée relative. surface osseuse.

Si des résidus osseux se forment a l'intérieur du canal et pourraient interférer avec les tarauds
d'espacement, retirez-les avec une cuillere Volkmann.

6. Implant définitif: ouvrir le sac Spacer en silicone et introduire le dispositif dans la zone désignée en
prenant soin d'insérer d'abord la racine pivotante métatarsienne (rectangulaire) puis la racine
pivotante phalangienne (trapézoidale). Testez a la fois sa mobilité et sa stabilité grace aux mouvements
de flexion-extension du gros orteil. Il est conseillé a ce stade d'effectuer un contréle fluoroscopique
peropératoire pour évaluer le positionnement du passe-fil et de I'implant lui-méme.

7. Suture finale : procéder a une suture précise de la capsule et des niveaux sous-cutané et cutané,
pansement et bandage élastique-compressif.

4.2.1 INTERFERENCE POSSIBLE AVEC LES TESTS DE DIAGNOSTIC

Les matériaux qui composent l'appareil ne sont pas particulierement sensibles aux champs magnétiques;
cependant, |'appareil n'a pas été évalué pour sa sécurité et sa compatibilité avec les équipements a résonance
magnétique (RM). En particulier, il n'a pas été testé pour les aspects liés a la surchauffe, au mouvement et a la
production d'artefacts dans les images. La sécurité de Spacer Silktoe dans I'environnement MR est inconnue.

4.3 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Les appareils peuvent étre transportés et stockés a température ambiante et doivent étre conservés au sec, a
I"écart des sources de chaleur et a 'abri de la lumiére. Leur utilisation a lieu au bloc opératoire, dans des conditions
environnementales protégées.

4.4 DUREE UTILE ATTENDUE DU DISPOSITIF ET SUIVI ATTENDU

La durée de vie de I'appareil dépend de I'interaction de divers facteurs ; le fabricant est responsable de certains
d'entre eux, d'autres, comme la technique implantaire, relévent de la responsabilité du chirurgien réalisant
I'opération, tandis que d'autres encore sont liés au patient, par exemple la réponse biologique et physiologique a
I'implant, les conditions cliniques du patient, les comportements du patient concernant I'augmentation du poids
corporel, le port de charges lourdes et la réalisation de niveaux d'activité physique élevés.

Il est recommandé de programmer des visites de suivi 1 mois, 6 mois et 12 mois aprés l'intervention chirurgicale,
puis de poursuivre par des contréles annuels pendant toute la durée de vie du dispositif.

DESCRIPTION DES APPAREILS ET PERFORMANCES ATTENDUES

Le dispositif Silktoe est un implant permanent utilisé dans les procédures d'arthroplastie de I'articulation MTP1
du pied. Le dispositif est congu pour permettre le maintien d’une anatomie et d’une mobilité normales de
I"articulation. En particulier, lorsque le pied est au repos, la géométrie de Spacer, avec un angle de 20° + 25° entre
les crampons, permet de maintenir la position physiologique. Au contraire, lorsque le pied est soumis a une
charge lors de la marche, la charniére a tendance a se fermer, permettant aux deux tétes osseuses de conserver
le mouvement relatif typique de la dorsiflexion de I'articulation.

5.1 MATERIAUX CONSTITUANT LE DISPOSITIF

Spacer en silicone est constituée d'un élastomere de silicone (polydiméthylsiloxane - code CAS : 63394-02-5)
renforcé a 22% de silice amorphe. Le matériau convient a la fabrication d'implants permanents.

Les ceillets sont fabriqués a partir d'un alliage de titane, 6-aluminium et 4-vanadium (Ti6AI4V) développé pour la
fabrication d'implants chirurgicaux conformément a la norme 1SO 5832-3. En particulier, on utilise un type
d'alliage Ti6AI4V avec des valeurs d'oxygéne et de fer plus restrictives, connu sous le nom d'« interstitiel extra bas
» (ELI). La composition chimique du matériau, telle que définie par les normes précitées, est la suivante :

INSTRUMENTS DEDIES. L'UTILISATION DE DIFFERENTS OUTILS POURRAIT AFFECTER LA
SECURITE ET LES PERFORMANCES DE L'APPAREIL.

L'APPAREIL EST A USAGE UNIQUE, LES ACTIVITES DE RETRAITEMENT DES APPAREILS QUI ONT
ENTRE EN CONTACT AVEC LE PATIENT NE SONT PAS AUTORISEES : LA REUTILISATION POURRAIT
ENTRAINER LA TRANSMISSION D'AGENTS BIOCONTAMINANTS, DE PLUS L'INTEGRITE

12
Store the device in its original packaging away from humidity and direct sources of light and heat.
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TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

INCIDENT REPORTING AND RVEILLANCE ACTIVITI

ATTENTION: As per current legislation, the user is required to report any serious incident occurring in relation to
the device to the manufacturer and the competent authority of his country.

It is also good practice to inform the manufacturer of any minor incidents, complaints, suggestions, simple
feedback or possible improvements to the device. The information collected will be evaluated within the
Surveillance Plan implemented by the manufacturer and will contribute to improving the product.

14
See Table 2.

SYMBOLS USED ON THE LABEL

MODE D'EMPLOI

IDENTIFICATION DE L'APPAREIL

‘

Ce mode d'emploi (IFU), fourni au format papier, accompagne les dispositifs Silktoe fournis par BRM Extremities
et répertoriés dans le tableau 1.

> B | BPREEPE B P

PACKAGING MATERIAL FAMILY DECISION 97/129/EC MECANIQUE, GEOMETRIQUE ET DE SURFACE DE L'APPAREIL NE PEUT PLUS ETRE GARANTIE VO.
: HDPE2 LA LOI AMERICAINE RESERVE CET APPAREIL ALA VENTE A OU SUR LA REFERENCE DU PERSONNEL
Envelopes Plastic >SOPE+PE<7 MEDICAL
Box Non-corrugated cardboard PAP21 TILISATIEN PREVUR
Protective film Polyethylene LDPE4
IFU Paper PAP22 Les dispositifs, objet de ce Dossier Technique, sont destinés a la chirurgie d'arthroplastie totale de I'articulation

«MTP1», c'est a dire le remplacement complet de |'articulation métatarso-phalangienne du premier rayon.

La décision de réaliser une arthroplastie MTP1 dépend de plusieurs facteurs, notamment la gravité des
symptémes, I'étendue des lésions ou de la maladie articulaire, I'état de santé général et le niveau d’activité
physique du patient.

Le dispositif Silktoe convient aux opérations de premiére implantation et aux opérations de révision dans les
situations qui présentent, aprés une évaluation appropriée par le chirurgien, une perte osseuse limitée et un état
tissulo-ligamentaire adéquat.

3.1 GROUPE DE PATIENTS PREVU

La population de patients attendue est constituée de patients ayant atteint la pleine maturité squelettique a
I'exclusion des femmes enceintes.

3.2 INDICATIONS ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le dispositif Silktoe est indiqué pour le traitement de I'hallux rigidus de stade modéré ou avancé, qui n'a pas
répondu de maniére adéquate aux traitements conservateurs. Lorsqu'il est utilisé selon la technique chirurgicale
prévue par le fabricant, le dispositif permet la réduction de la douleur et la restauration de la mobilité de
I'articulation MTP1.

L'utilisation du dispositif pour le traitement d'événements traumatiques ou d'autres pathologies pouvant
bénéficier d'opérations d'arthroplastie doit étre évaluée par le médecin. L'arthroplastie MTP1 peut également
8étre envisagée dans les cas ol une intervention chirurgicale antérieure sur l'articulation MTP1 n'a pas fourni de
résultat clinique adéquat.

3.3 CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues a Iutilisation de I'appareil sont indiquées ci-dessous :

. allergie du patient aux matériaux des implants;

. infections aigués de nature locale ou systémique;

. pathologies graves vasculaires, nerveuses, musculo-tendineuses ou cutanées avec atteinte de la zone

anatomique affectée;
. structures osseuses insuffisantes pour garantir une bonne étanchéité de I'implant;

QUE, PAR EXEMPLE, RAYURES, EGRATIGNURES, COUPES, DEFORMATIONS, PRESENCE DE VIDES, ELEMENT % (M/M) ELEMENT % (M/M)
BULLES OU INCLUSIONS, CHANGEMENTS DE COULEUR. Al 5,5-6,50 C <0,08
NIMPLANTEZ AUCUN COMPOSANT DE L'APPAREIL AVEC DES COMPOSANTS D'APPAREILS v 35-45 N <0,05
SIMILAIRES D'AUTRES FABRICANTS. Fe <025 H <0012
SUIVRE LA TECHNIQUE CHIRURGICALE INDIQUEE PAR LE FABRICANT ET UTILISER LES 0 <013 Ti Résidu

5.2 EMBALLAGE ET STERILITE

Le dispositif Silktoe est fourni exclusivement a I'état stérile; la méthode de stérilisation adoptée est celle a I'oxyde
d’éthyléne. L’entretoise en silicone et les ceillets sont emballés dans deux sachets séparés en matériau couplé
Film plastique — Tyvek, scellés par thermoscellage. Les deux sachets sont insérés dans un troisieme sachet plus
grand et constitué du méme matériau, qui représente le systéme de barriére stérile. Cette enveloppe est
étiquetée et insérée, avec les IFU, les étiquettes patient et la carte pour le porteur d’implant, dans une boite en
carton qui représente I'emballage de protection. La boite est a son tour étiquetée et recouverte d’un film
thermorétractable.

VERIFIER L'INTEGRITE DE L'APPAREIL ET DE L'EMBALLAGE PRIMAIRE AVANT UTILISATION.
SI L'APPAREIL OU L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE, NE PAS UTILISER L'APPAREIL ET LE
JETER.

N'UTILISEZ PAS L'APPAREIL S| LES INFORMATIONS SUR L'ETIQUETTE NE SONT PAS LISIBLES.

VERIFIEZ LA DATE D'EXPIRATION DE L'APPAREIL - N'UTILISEZ PAS D'APPAREILS EXPIRES ET
JETER-LES.

L'APPAREIL EST FOURNI EN VERSION STERILE. SI L'EMBALLAGE EST OUVERT PAR ERREUR
OU AUTRE EN CAS DE PERTE DE STERILITE DE L'APPAREIL PENDANT LA CHIRURGIE, IL DOIT
ETRE ELIMINE. LA RESTERILISATION DE L'APPAREIL EST INTERDITE.
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CONDITIONNEMENT DE L'APPAREIL
Les dispositifs sont fournis a I'état stérile, aucun conditionnement du dispositif n’est prévu avant I'utilisation.

UTILISATION DE L'APPAREIL

7.1 PREPARATION DE L'APPAREIL

Une fois retirés de leur emballage, les appareils peuvent étre directement utilisés pour I'application qui vous
intéresse. Leur manipulation est réservée au personnel qualifié ; il est recommandé de retirer les composants de
leur emballage primaire seulement immédiatement avant utilisation, aprés avoir déterminé la taille a implanter,
et de faire attention a éviter toute contamination.
SI L'APPAREIL TOMBE OU PERTE POSSIBLE DE STERILITE, L'APPAREIL DOIT ETRE ELIMINE.
L'IMPLANTATION DE DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT CONTAMINES POURRAIT PROVOQUER
£ j \ UNE INFECTION, ENTRAINANT LA NECESSITE D'UN TRAITEMENT MEDICAL ET UNE POSSIBLE
ECHEC DE L'IMPLANT.
7.2 TECHNIQUE CHIRURGICALE
1. Incision: faire une incision dorsale médiale par rapport au tendon du long extenseur de I'hallucis et
réaliser une capsulotomie sur toute I'épaisseur. Retirer les parties déformées et hyperostotiques,
désormais exposées, a |'aide d'un cure-os et d'une scie.

7.2.1 RETRAIT EVENTUEL DE L'IMPLANT

Faire une incision dorsale au gros orteil (en passant en médial par rapport au tendon du long extenseur) et réaliser
une capsulotomie sur toute I'épaisseur. On retire d'abord le composant en silicone, a I'aide d'un porte-aiguille,
puis les ceillets, a l'aide d'une pince chirurgicale. Si vous rencontrez une résistance lors de I'extraction du
composant métallique, utilisez un petit ciseau. Réaliser une révision de I'implant ou une opération d'arthrodese
selon l'indication clinique la plus appropriée au cas et suturer & nouveau la capsule et la peau du patient.

LES CEILLETS DOIVENT ETRE IMPLANTES EN MODE PRESS FIT: NE PAS UTILISER DE CIMENT
OSSEUX. VERIFIER L'INSERTION COMPLETE DES CEILLETS DANS LE SITE OSSEUX ET LE RESPECT
DE LEUR ORIENTATION.

EN CAS DE COMPLICATIONS PEROPERATOIRES IL EST DE LA RESPONSABILITE DU CHIRURGIEN
DE SUSPENDRE L'IMPLANT OU D'EVALUER LES METHODES POUR CONTINUER L'IMPLANT, EN
NOTANT DANS LA DOCUMENTATION CLINIQUE TOUTES VARIATIONS PAR RAPPORT A CE QUI
EST FOURNI DANS LA TECHNIQUE CHIRURGICALE

FAITES ATTENTION A TOUTE INTERACTION OU COMBINAISON AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS DE
FIXATION PRESENTS.

LE DISPOSITIF SILKTOE EST A USAGE UNIQUE: TOUT DISPOSITIF EXTRAIT DU SITE
D'IMPLANTATION DOIT ETRE ELIMINE SELON LES INDICATIONS DE L'ETABLISSEMENT DE SOINS.
LA REUTILISATION DU DISPOSITIF POURRAIT PROVOQUER DES INFECTIONS GRAVES ET
L'IMPOSSIBILITE D’OBTENIR LE BENEFICE CLINIQUE ATTENDU.

APPAREILS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE

Laréalisation des logements dans les segments osseux, I'exécution des tests pour identifier |a taille correcte avant

de procéder a la réduction de I'implant et I'implantation des ceillets sont réalisés au moyen d’un instrument

chirurgical accessoire spécialement développé.

Les instruments chirurgicaux sont de préférence fournis sous forme d'un ensemble de maniére a offrir

immeédiatement le matériel requis par la technique chirurgicale concernée ; BRM-Extremities a développé deux

types d'ensembles d'instruments pouvant étre utilisés pour l'implantation du dispositif :

. SET. SILKTOE Ensemble d'instruments Silktoe

. SET.SILKTOE-QK Ensemble d'instruments Silktoe — Connexion rapide

Toutefois, les instruments individuels peuvent également étre fournis séparément, comme instruments de

rechange ou pour des raisons de commodité logistique de la structure. Dans ce cas, il est recommandé de

contacter le fabricant pour obtenir une liste des instruments individuels destinés a étre utilisés ensemble ou pour

toute précision.

Enfin, les instruments chirurgicaux peuvent également étre fournis sous la forme d’un kit procédural

conformément a I'article 22 du réglement (UE) 2017/745 afin de répondre aux besoins particuliers de I'utilisateur.

ATTENTION NE PAS IMPLANTER ET EXPLANTER LE DISPOSITIF A L'AIDE

ij D'INSTRUMENTS AUTRES QUE CEUX FOURNIS PAR LE FABRICANT. L'UTILISATION DE

9 TRAITEMENT APRES UTILISATION

DIFFERENTS OUTILS POURRAIT AFFECTER LA SECURITE ET LES PERFORMANCES DE
L'APPAREIL

CONTACTEZ LE FABRICANT SI VOUS AVEZ DES DOUTES SUR L'UTILISATION
CORRECTE DES INSTRUMENTS

Le dispositif est jetable et fourni dans un emballage stérile; Si I'emballage est ouvert et que la barriére stérile est
perdue, le dispositif doit étre éliminé.
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La durée de conservation du dispositif est de 5 ans a compter de la date de stérilisation. La date de péremption
et la date de fabrication sont indiquées sur I'étiquette du sachet.
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Pour éliminer I'appareil, suivez les réglementations de gestion des déchets de I'autorité de gestion locale (déchets
hospitaliers spéciaux). Ne jetez en aucun cas le produit ou son emballage dans I'environnement.

DUREE DE CONSERVATION

MISE AU REBUT DE L'APPAREIL ET DE L'EMBALLAGE

EMBALLAGE FAMILLE DE MATERIAUX DECISION 97/122/CE
: PEHD2
Enveloppes Plastique SOPE+PE<T
Boite Carton non ondulé PAP21
Film protecteur Polyéthyléene LDPE4
IFU Papier PAP22
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Conservez I'appareil dans son emballage d'origine a I'abri de I'humidité et des sources directes de lumiére et de
chaleur.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

13 ACTIVITES DE RAPPORT D’'INCIDENT ET DE SURVEILLANCE

ATTENTION : Conformément a la législation en vigueur, I'utilisateur est tenu de signaler tout accident grave
survenu en relation avec |'appareil au fabricant et a |'autorité compétente de son pays.

Il est également de bonne pratique d'informer le fabricant de tout incident mineur, réclamation, suggestion,
simple retour d'expérience ou amélioration possible de I'appareil. Les informations collectées seront évaluées
dans le cadre du plan de surveillance mis en ceuvre par le fabricant et contribueront a I'amélioration du produit.

14 SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE ET DANS LA IFU

Voir Tableau 2.

INSTRUCCIONES DE USO

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Estas Instrucciones de uso (IFU), suministradas en formato papel, acompafian a los dispositivos Silktoe
suministrados por BRM Extremities y que se enumeran en la Tabla 1.

NOMBRE
DI DI
CoDIGO COMERCIAL ESCRIPCION

BRONEWP2020L Silktoe 20L Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
20 Izquierdo — No cementado

BRONEWP3030L Silktoe 30L Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
30 Izquierdo — No cementado

BRONEWP3535L Silktoe 350 Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
35 Izquierdo — No cementado

BRONEWP4040L Silktoe 40L Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
40 Izquierdo — No cementado

BRONEWPS050L Silktoe 50L Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
50 Izquierdo — No cementado

BRONEWP2020R Silktoe 20R Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
20 Derecha — No cementado

BRONEWP3030R Silktoe 30R Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
30 Derecha — No cementado

BRONEWP3535R Silktoe 358 Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
35 Derecha — No cementado

BRONEWPA04OR Silktoe 40R Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
40 Derecha — No cementado

BRONEWPSOSO0R Silktoe S0R Espaciador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamafio
50 Derecha — No cementado

Tabla 4
Para cualquier aclaracion o solicitud, péngase en contacto con el Fabricante en las siguientes direcciones:
BRM Extremities Srl

. Domicilio social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (M) - Italia
. Sede operativa: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) - Italia

. info@brm-extremities.com

. teléfono +39 0341 1693087

1.1 INFORMACION GENERAL

Silktoe es un dispositivo médico disefiado y fabricado para la reconstruccion total de la articulacion

metatarsofalangica (“MTP1”) del primer radio.

El dispositivo consta de:

. un doble espaciador de véstago realizado en elastémero de silicona,

. dos anillos metalicos (llamados “Grommet”), uno para cada segmento 6seo de la articulacion, en los que
se insertan los vastagos espaciadores.

El espaciador de doble vastago es un dispositivo monobloque en el que se pueden identificar los siguientes

elementos:

. BISAGRA
Parte central del espaciador que, desde el punto de vista anatémico, sustituye a las cabezas
osteocartilaginosas de la articulacion metatarsofalangica del primer radio del pie. Su conformacion
geométrica, junto con las caracteristicas viscoeldsticas del material, permite variar el angulo entre los
ejes de los dos vastagos en el plano sagital, permitiendo un movimiento de dorsiflexion de al menos 70°
evitando también el contacto directo de los anillos.

. VASTAGO PROXIMAL
Vastago caracterizado por una geometria de seccion rectangular para una mejor adaptacion anatémica
al canal intramedular metatarsiano.

. VASTAGO DISTAL
Vastago caracterizado por una geometria con seccion trapezoidal para una mejor adaptacion anatémica
ala forma del canal intramedular de la falange. Ademas, el eje del vastago estd inclinado 4° en direccion
medial respecto al del vastago proximal para respetar el valgo fisioldgico del dedo gordo del pie.

La inclinacién anatémica de los vastagos con respecto al eje longitudinal del dedo gordo favorece la estabilidad y

funcionalidad del espaciador.

Grommet son anillos metalicos de aleacién de titanio que se colocan en el canal intramedular falangico y

metatarsiano, para evitar el contacto directo entre el hueso y la silicona. Ademas, su presencia mejora la

estabilidad del espaciador dentro del canal medular, gracias a la presencia de relieves superficiales introducidos

en su geometria en la interfaz con los huesos.

Los dispositivos se comercializan en cinco tamafios para cada lado del implante con el fin de lograr una mejor

adaptabilidad anatémica

ADVERTENCIAS PRELIMINARES

Lea atentamente y siga las advertencias a continuacion. El incumplimiento de las advertencias descritas en estas
IFU dara lugar a la invalidacién inmediata de cualquier garantia del dispositivo médico. BRM Extremities Srl no se
responsabiliza de posibles dafios a personas o cosas resultantes del incumplimiento de las advertencias.

LOS DISPOSITIVOS ESTAN DESTINADOS A SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
CIRUJANOS QUE DEBEN HABER ADQUIRIDO EXPERIENCIA CLINICA EN EL CAMPO ORTOPEDICO
CON LA TEMATICA DE LAS PROTESIS ARTICULARES METATARSOFALANGEAS Y UN
CONOCIMIENTO AL MENOS TEORICO DE LAS CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO A IMPLANTAR.
ANTES DE USAR, LEA Y COMPRENDA CADA PARTE DE LAS INSTRUCCIONES DE USO (IDU). LAS
FALTAS O NEGLIGENCIAS EN EL CUMPLIMIENTO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO PODRIAN
CAUSAR UN MAL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO, CON POSIBLES DANOS Y LESIONES AL
PACIENTE.

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

NO MODIFICAR NI DEFORMAR EL DISPOSITIVO DE NINGUNA MANERA.

NO IMPLANTAR PRODUCTOS QUE PRESENTEN DANOS VISIBLES EN LA SUPERFICIE COMO, POR
EJEMPLO, RAYAS, RAYAS, CORTES, DEFORMACIONES, PRESENCIA DE HUECOS, BURBUJAS O
INCLUSIONES, CAMBIOS DE COLOR.

NO IMPLANTE NINGUN COMPONENTE DEL DISPOSITIVO JUNTO CON COMPONENTES DE
DISPOSITIVOS SIMILARES DE OTROS FABRICANTES.

SIGA LA TECNICA QUIRURGICA INDICADA POR EL FABRICANTE Y UTILICE LOS INSTRUMENTOS
DEDICADOS. EL USO DE DIFERENTES HERRAMIENTAS PODRIA AFECTAR LA SEGURIDAD Y EL
RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO.

EL DISPOSITIVO ES DE UN SOLO USO, NO SE PERMITEN ACTIVIDADES DE REPROCESAMIENTO
DE DISPOSITIVOS QUE HAN ENTRADO EN CONTACTO CON EL PACIENTE: LA REUTILIZACION
PODRIA RESULTAR EN LA TRANSMISION DE AGENTES BIOCONTAMINANTES , ADEMAS YA NO SE
PUEDE GARANTIZAR LA INTEGRIDAD MECANICA, GEOMETRICA Y DE SUPERFICIE DEL
DISPOSITIVO VO.

LA LEY DE EE. UU. RESERVA ESTE DISPOSITIVO PARA LA VENTA A O BAJO REFERENCIA DEL
PERSONAL MEDICO

> B PR PE P | P

O PREVISTO

Los dispositivos objeto de esta Ficha Técnica estan destinados a la cirugia de artroplastia total de la articulacion
"MTP1", es decir, la sustitucion completa de la articulacién metatarsofaldngica del primer radio.

La decision de realizar una artroplastia de la articulacion MTP1 depende de varios factores, como la gravedad de
los sintomas, el alcance del dafio o la enfermedad articular, el estado de salud general y el nivel de actividad fisica
del paciente.

El dispositivo Silktoe es adecuado para operaciones de primer implante y operaciones de revisién en situaciones
que presentan, tras una evaluacion adecuada por parte del cirujano, una pérdida 6sea limitada y un estado tejido-
ligamento adecuado.

3.1 GRUPO DE PACIENTES ESPERADO

La poblacion de pacientes esperada esta formada por pacientes que han alcanzado la madurez esquelética total
con exclusion de las mujeres embarazadas.

3.2 INDICACIONES Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS.

El dispositivo Silktoe estd indicado para el tratamiento del hallux rigidus en estadio moderado o avanzado, que
no ha respondido adecuadamente a los tratamientos conservadores. Cuando se utiliza segun |a técnica quirirgica
prevista por el fabricante, el dispositivo permite reducir el dolor y restaurar la movilidad de la articulacion MTP1.
El uso del dispositivo para el tratamiento de eventos trauméticos u otras patologias que puedan beneficiarse de
operaciones de artroplastia debe ser evaluado por el médico. La artroplastia MTP1 también se puede considerar
en los casos en que la cirugia previa en la articulacion MTP1 no haya proporcionado un resultado clinico adecuado.

3.3 CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas para el uso del dispositivo se detallan a continuacion:
. alergia del paciente a los materiales del implante;

. infecciones agudas de naturaleza local o sistémica;
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. patologias vasculares, nerviosas, musculo-tendinosas o cutaneas graves con compromiso del area
anatomica afectada;

. estructuras oseas insuficientes para garantizar un buen sellado del implante;

. tumores 6seos locales si no se tratan voluntariamente;

. osteoporosis, osteomalacia, dismorfosis si no se tratan voluntariamente;

. pacientes que aun no han alcanzado la madurez esquelética;

. mujeres embarazadas;

. patologias sistémicas graves o trastornos metabolicos con afectacion del area anatémica afectada.

También se identifican las siguientes contraindicaciones relativas:

. pacientes con necesidades de actividad fisica asociadas con fuertes tensiones que pueden someter el

implante a golpes y/o cargas excesivas;

. pacientes mentalmente incapaces de comprender y seguir las instrucciones del médico;
. cuadro clinico del paciente no apto para cirugia con anestesia;

. obesidad del paciente;

. Abuso de medicamentos, nicotina, alcohol y drogas.

3.4 RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Los riesgos residuales, los efectos secundarios esperados y las posibles complicaciones relacionadas con el
dispositivo o procedimiento se enumeran a continuacion:

. rotura del dispositivo;

reaccion inflamatoria crénica ligada a la presencia de cuerpos extrafios (restos de desgaste);

ostedlisis, resorcion 6sea y formacion de callos sintomaticos;

dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

infeccion tras la ineficacia del proceso de esterilizacion;

mayor inestabilidad de la articulacién y/o mayor desgaste del espaciador en caso de implantacién sin
ojal;

sensibilizacion a los materiales de implante;

desplazamiento de los tallos o movilizacién del ojal;

dafio a los tejidos blandos, nervios, vasos sanguineos y tendones circundantes;

complicaciones postoperatorias como trastornos vasculares, incluida tromboflebitis, embolia pulmonar,
hematoma en la herida.

INFORMACION RELATIVA A DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

4.1 RESUMEN RELACIONADO CON LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO

EI SSCP estara disponible en la base de datos europea Eudamed, en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para
la busqueda recomendamos utilizar el codigo BUDI-DI del dispositivo: 805771755FTO3FV.

4.2 ADVERTENCIAS, MEDIDAS O PRECAUCIONES QUE DEBE TOMAR EL
PACIENTE.

Antes de someterse a la implantacion de este dispositivo, se debe advertir e informar al paciente de los siguientes
aspectos, asi como de los posibles efectos secundarios debidos a la implantacion del dispositivo (Ref. Apartado

. no someta la zona anatémica operada a tensiones mecanicas excesivas;

. seguir estrictamente las instrucciones del cirujano con respecto a las limitaciones de movimiento y
actividad fisica requeridas hasta la curacion completa;

. si percibe rigidez evidente o elasticidad excesiva de la articulacion, dolor excesivo o sintomas de
infeccion, comuniquese con el centro donde se realizé el implante;

. el dispositivo Silktoe permite aliviar el dolor y recuperar la funcionalidad de la primera articulacién

metatarso-faldngica; sin embargo, no se recomienda que los pacientes con implantes de Silktoe realicen
actividades fisicas que puedan sobrecargar la articulacion.

4.2.1 POSIBLE INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO

Los materiales que componen el dispositivo no son particularmente susceptibles a los campos magnéticos; sin
embargo, no se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del dispositivo con equipos de resonancia magnética
(MR). En particular, no ha sido probado en aspectos relacionados con el sobrecalentamiento, el movimiento y la
produccion de artefactos en las imagenes. Se desconoce la seguridad del espaciador Silktoe en el entorno de RM.

4.3 CONDICIONES AMBIENTALES

Los dispositivos pueden transportarse y almacenarse a temperatura ambiente y deben mantenerse secos,
alejados de fuentes de calor y protegidos de la luz. Su uso se realiza en quiréfano, en condiciones ambientales
protegidas.

4.4 VIDA UTIL ESPERADA DEL DISPOSITIVO Y SEGUIMIENTO ESPERADO

La vida util del dispositivo depende de la interaccion de varios factores; El fabricante es responsable de algunos
de ellos, mientras que otros, como la técnica del implante, son responsabilidad del cirujano que realiza la
operacion, mientras que otros estan relacionados con el paciente, por ejemplo, la respuesta bioldgica y fisiologica
al implante. las condiciones clinicas del paciente, los comportamientos del paciente con respecto al aumento de
peso corporal, el transporte de cargas pesadas y |a realizacion de altos niveles de actividad fisica.

Se recomienda programar visitas de seguimiento al mes, 6 meses y 12 meses después de la cirugia, luego
continuar con controles anuales durante la vida del dispositivo.

DE LOS DISPOSITIVOS Y RENDIMIENTO ESPERA

El dispositivo Silktoe es un implante permanente que se utiliza en procedimientos de artroplastia de la articulacion
MTP1 del pie. El dispositivo esta disefiado para permitir el mantenimiento de la anatomia y movilidad normales
de la articulacion. En particular, cuando el pie esta en reposo, la geometria del espaciador, con un angulo de 20”
+ 25° entre los tacos, permite mantener la posicion fisiologica. Por el contrario, cuando el pie se somete a una
carga al caminar, la bisagra tiende a cerrarse, permitiendo que las dos cabezas 6seas mantengan el movimiento
relativo tipico de la dorsiflexién de la articulacion.

5.1 MATERIALES QUE CONSTITUYEN EL DISPOSITIVO

El espaciador de silicona esta hecho de un elastémero de silicona (polidimetilsiloxano - cddigo CAS: 63394-02-5)
reforzado con un 22 % de silice amorfa. El material es adecuado para la fabricacion de implantes permanentes.
Los anillos se fabrican con una aleacion de titanio, 6, aluminio y 4-vanadio (Ti6Al4V) desarrollada para la
fabricacién de implantes quirlrgicos de acuerdo con la norma ISO 5832-3. En particular, se utiliza un tipo de
aleacion Ti6AI4V con valores de oxigeno y hierro mas restrictivos, conocida como "intersticial extra baja" (ELI). La
composicion quimica del material, tal y como definen las normas citadas, es la siguiente:

ELEMENTO % (M/M) ELEMENTO % (M/M)
Al 5,5-6,50 C <0,08
v 3,5-4,5 N <0,05
Fe <0,25 H <0,012
[o] <0,13 Ti Residuo

5.2 EMBALAJE Y ESTERILIDAD

El dispositivo Silktoe se suministra exclusivamente en estado estéril; el método de esterilizacion adoptado es el
oxido de etileno. El espaciador de silicona y los anillos se empaquetan en dos bolsas separadas de material
acoplado de pelicula plastica y Tyvek, selladas mediante termosellado. Las dos bolsas se introducen en una tercera
bolsa de mayor tamafio y fabricada con el mismo material, que constituye el sistema de barrera estéril. Esta bolsa
estd etiquetada e introducida, junto con las instrucciones de uso, las etiquetas del paciente y la tarjeta del
portador del implante, en una caja de cartén que constituye el embalaje protector. La caja, a su vez, estd
etiguetada y recubierta con una pelicula termorretractil.

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL DISPOSITIVO Y DEL EMBALAJE PRIMARIO ANTES DE UTILIZAR. SI
EL DISPOSITIVO O EL EMBALAJE ESTAN DANADOS, NO USE EL DISPOSITIVO Y DESECHE.

NO USE EL DISPOSITIVO SI LA INFORMACION DE LA ETIQUETA NO ES LEGIBLE.

COMPRUEBE LA FECHA DE CADUCIDAD DEL DISPOSITIVO —NO UTILICE DISPOSITIVOS VENCIDOS
Y DESECHELOS.

EL DISPOSITIVO SE SUMINISTRA EN VERSION ESTERIL. SI EL ENVASE SE ABRE POR ERROR O DE
OTRA MANERA EN CASO DE PERDIDA DE ESTERILIDAD DEL DISPOSITIVO DURANTE LA CIRUGIA,
DEBE SER DESECHADO. ESTA PROHIBIDA LA RESTERILIZACION DEL DISPOSITIVO.
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ACONDICIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Los dispositivos se suministran en estado estéril, no se prevé ningun acondicionamiento del dispositivo antes de

SU USO.

USO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Una vez retirados de su embalaje, los dispositivos se pueden utilizar directamente para la aplicacion de interés.
Su manipulacién esta reservada a personal cualificado; Se recomienda sacar los componentes de su embalaje
primario s6lo inmediatamente antes de su uso, después de haber determinado el tamafio a implantar, y prestar
atencion para evitar la contaminacion.

SI EL DISPOSITIVO CAE O POSIBLE PERDIDA DE ESTERILIDAD, EL DISPOSITIVO DEBE SER

DESECHADO. LA IMPLANTACION DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS
PODRIA CAUSAR UNA INFECCION, LO QUE RESULTARIA EN LA NECESIDAD DE
TRATAMIENTO MEDICO Y POSIBLE FALLO DEL IMPLANTE.

TECNICA QUIRURGICA

7.2

1. Incision: Realice una incision dorsal medial al tenddn del extensor largo del dedo gordo y realice una
capsulotomia de espesor total. Retire las porciones deformadas e hiperostdticas, ahora expuestas,
utilizando un punzon para huesos y una sierra.

2. Reseccion de superficies articulares: evaluar el tamafio del dispositivo a implantar en funcién de la
anatomia del paciente y seleccionar la guia de corte correspondiente entre los tres tamafios
disponibles: 20-30, 35, 40-50. Comprobar la adecuacion de la guia seleccionada posicionandola sobre
la juntay teniendo cuidado de introducir la pestafia situada en la base de la gufa entre los dos extremos
de la junta. En caso de duda proceder con la reseccién empezando por el tamafio mas pequefio.

Para proceder con una reseccién ésea adecuada y segura es importante lograr que la guia se adhiera
lo mejor posible a las porciones 6seas. Para ello, puede ser necesario trabajar con una sierra las
superficies dseas de la zona dorsal y medial de la articulacion, para dejarlas planas y garantizar la
maxima estabilidad entre la guia y el hueso. También es posible anclar la guia al hueso afiadiendo una
mascara que se fijard con dos agujas de Kirschner por lado, doblandolas para obtener la estabilidad
deseada (el diametro méaximo de las agujas que se pueden utilizar es de 1,0 mm).

Luego se procede a la reseccion econémica de las superficies articulares metatarsiana y falangica,
utilizando una hoja de 0,8 mm de espesor y teniendo cuidado de no lesionar el tendodn del flexor corto
del dedo gordo en la zona plantar. Retirar las porciones resecadas y comprobar que las superficies
obtenidas sean lisas y con una inclinacién uniforme.

3. Preparacion de los canales medulares: utilice una punta para localizar los canales medulares
metatarsianos y falangicos. Complete la preparacion del canal utilizando las raspas adecuadas: la raspa
de seccion rectangular se utiliza para la preparacion del canal metatarsiano (Proximal), mientras que
la seccion trapezoidal se utiliza para la preparacion del canal faldngico (Distal). Monte la raspa del
tamario identificado (identificado por las siglas PS, PM, PL, DS, DM o DL) directamente en el mango,
para uso manual, o en el adaptador (Stryker amarillo, Conmed-universal azul) para uso motorizado.
Raspe los canales medulares, teniendo cuidado de mantener los bordes superior, lateral y medial del
raspador paralelos a los bordes correspondientes de las porciones metatarsiana y falangica relevantes,
siguiendo la direccién del canal medular.

Raspe hasta que el instrumento entre en contacto completo con las superficies metatarsianas y
falangicas correspondientes. No importa preparar primero el canal metatarsiano o falangico.

4. Identificacion del tamafio: introducir el espaciador de prueba, correspondiente al tamafio de la plantilla
de corte utilizada, introduciendo primero la raiz pivotante metarsiana (de seccion rectangular) y luego
la falangica (de seccion trapezoidal). Comprobar la perfecta adherencia del espaciador a la superficie
de los planos 6seos resecados, comprobar la movilidad y estabilidad del implante.

5. Colocacion del grommet: una vez establecido el tamafio definitivo, abrir el paquete correspondiente
al implante elegido y extraer los anillos de titanio (grommet); en su lugar, deje el espaciador de silicona
dentro de su sobre. Insertar los anillos "press fit" utilizando los impactadores adecuados, teniendo
cuidado de posicionar el de seccion rectangular (identificado con las siglas PS, PM, PL segtin el tamafio)
en la porcién metatarsiana y el trapezoidal (identificado con las siglas DS, DM, DL segun el tamafio) en
la porcion falangica. Puede ser Util en esta fase probar los anillos en el espaciador de prueba para
asegurarse de colocarlos en las porciones dseas correctas. Poner los anillos en contacto con el relativo
resecado. superficie dsea.

Si se forman residuos 6seos dentro del canal que podrian interferir con los grifos espaciadores, retirelos
con una cuchara Volkmann.

6. Implante definitivo: abrir la bolsa espaciadora de silicona e introducir el dispositivo en la zona
designada, teniendo cuidado de introducir primero la raiz pivotante del metatarsiano (rectangular) y
luego la raiz pivotante de la falange (trapezoidal). Pruebe tanto su movilidad como su estabilidad
mediante movimientos de flexion-extension del dedo gordo del pie. Es recomendable en esta etapa
realizar un control fluoroscdpico intraoperatorio para evaluar el posicionamiento del grocket y del
propio implante.

7. Sutura final: proceder a la sutura cuidadosa de la capsula y niveles subcutaneo y cutaneo , aposito y
vendaje eldstico-compresivo.

7.2.1 POSIBLE RETIRADA DEL IMPLANTE

Realice una incision dorsal al dedo gordo (medial al tenddn extensor largo) y realice una capsulotomia de espesor
total. Primero se retira el componente de silicona, con la ayuda de un portaagujas, y luego los anillos, mediante
unas pinzas quirurgicas. Si encuentra resistencia al extraer el componente metalico, utilice un cincel pequefio.
Realizar una revision del implante o una operacién de artrodesis segun la indicacion clinica mas adecuada al caso
y suturar nuevamente la cépsula y la piel del paciente.

LOS ANILLOS DEBEN IMPLANTARSE EN MODO DE AJUSTE A PRESION: NO UTILICE CEMENTO
OSEO. COMPROBAR LA INSERCION COMPLETA DE LOS ANILLOS EN EL SITIO OSEO Y EL
CUMPLIMIENTO DE SU ORIENTACION.

EN CASO DE COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS ES RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO
SUSPENDER EL IMPLANTE O EVALUAR LOS METODOS CON LOS QUE CONTINUAR EL IMPLANTE,
ANOtando EN LA DOCUMENTACION CLINICA CUALQUIER VARIACION RESPECTO A LO PREVISTO
EN LA TECNICA QUIRURGICA

PRESTE ATENCION EN CUALQUIER INTERACCION O COMBINACION CON OTROS DISPOSITIVOS
DE FIJACION PRESENTES.

EL DISPOSITIVO SILKTOE ES DE UN SOLO USO: CUALQUIER DISPOSITIVO EXTRAIDO DEL SITIO DE
IMPLANTACION DEBE ELIMINARSE DE ACUERDO CON LAS INDICACIONES DEL CENTRO
SANITARIO. LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO PODRIA CAUSAR INFECCIONES GRAVES Y LA
IMPOSIBILIDAD DE OBTENER EL BENEFICIO CLINICO ESPERADO.
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DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS JUNTOS

La realizacion de los asientos en los segmentos 6seos, la ejecucion de las pruebas para identificar el tam.
correcto antes de proceder a la reduccion del implante y el implante de los anillos, se realizan por medio de un
instrumental quirdrgico accesorio especialmente desarrollado.

Los instrumentos quirtrgicos se suministran preferentemente en forma de juego para ofrecer inmediatamente
el equipamiento necesario para la técnica quirdrgica correspondiente; BRM-Extremities ha desarrollado dos tipos
de juegos de instrumentos que se pueden utilizar para implantar el dispositivo:

. SET. SILKTOE Juego de instrumentos Silktoe

. SET.SILKTOE-QK Instrumental Silktoe — Conexion rapida

Sin embargo, los instrumentos individuales también se pueden suministrar por separado, como instrumentos de
repuesto o por conveniencia logistica de la estructura. En este caso, se recomienda ponerse en contacto con el
fabricante para obtener una lista de los instrumentos individuales destinados a utilizarse juntos o para cualquier
aclaracion.

INSTRUCOES DE USO . estruturas dsseas insuficientes para garantir uma boa vedagdo do implante;
. tumores dsseos locais se ndo forem tratados voluntariamente;
1 IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO . osteoporose, osteomalacia, dismorfose se nao for tratada voluntariamente;
. acientes que ainda ndo atingiram a maturidade esquelética;
Estas Instrucdes de Uso (IFU), fornecidas em formato de papel, acompanham os dispositivos Silktoe fornecidos | :’nu\heres :ra’vwdaS' 8 a
pela BRM Extremities e listados na Tabela 1. . patologias sistémicas graves ou disturbios metabolicos com envolvimento da drea anatomica afetada.
As seguintes contra-indicagdes relativas também sdo identificadas:
6 . pacientes com necessidade de atividade fisica associada a fortes estresses que possam submeter o
CODIGO NOME COMERCIAL DESCRICKD implante a choques e/ou cargas excessivas;
. pacientes mentalmente incapazes de compreender e seguir as instrugdes do médico;
Espacador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamanho . quadro clinico do paciente ndo apto para cirurgia com anestesia;
BRONEWP2020L Siktoe 204 20 Esquerdo — N&o Cimentado, . obesidade do paciente;
BRONEWP3030L Silktoe 301 Espacador Silktoe para artroplastia total MTP1 - Tamanho . abuso de medicamentos, nicotina, alcool e drogas.
30 Esquerdo — Néo Cimentado 3.4 RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS
Espagador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamanho
BRDNEWP3535L Silktoe 35L N3 Os riscos residuais, os efeitos colaterais esperados e as possiveis complicagdes relacionadas ao dispositivo ou
35 Esquerdo — N3o Cimentado
" rocedimento estdo listados abaixo:
Espagador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamanho P y ]
BRDNEWP4040L Silktoe 40L 40 Esquerdo — N3o Cimentado . queb_ra .dv:‘ dlSp:’S\tIVD,A S . ranhos detrtos de d o
= - . reagdo inflamatéria cronica ligada a presenca de corpos estranhos (detritos de desgaste);
Espagador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamanho
BRONEWPS050L Silktoe 50L SOpEfquerdo o . ostedlise, reabsorgio 6ssea e formagdo de calos sintomaticos;
- . dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo;
BRDNEWP2020R Silktoe 20R ;Z"Sf;g _S:‘k;;’ecﬁi;:;’;’p‘a“'a total MTP1 —Tamanho . infecgdo apés a ineficécia do processo de esterilizacio;
Temacador Siktos para artrooTastia Total MTPL—Tamarfio . maior instabilidade da articulagdo e/ou maior desgaste do espagador em caso de implantagdo sem ilhos;
BRONEWP3030R Silktoe 30R Soprre‘ta s C\pmemado P . sensibilizagiio aos materiais de implante;
T o Sk ronasti T TP, - . des! 1to das hastes ou mobilizagdo do ilhos;
BRDNEWP3535R Silktoe 35R SZpgfrae\t(;r— ‘l\la'se(:\prrjr;(aard?p astiatota amanho . danos aos tecidos moles, nervos, vasos sanguineos e tenddes circundantes;
T T T - . complicagdes pos-operatdrias, como disturbios vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar,
BRONEWPA04OR Silktoe 40R spagador Silktoe para artroplastia tota - Tamanho hematoma na ferida.
40 Direita — Ndo Cimentado
BRONEWPS050R Silktoe SOR Espagador Silktoe para artroplastia total MTP1 — Tamanho INFORMAGCOES RELACIONADAS A DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS
50 Direita — Ndo Cimentado
4.1 RESUMO RELACIONADO A SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Tabela 5
Para quaisquer esclarecimentos ou solicitagdes, entre em contato com o Fabricante nos seguintes enderegos:
BRM Extremities Srl

. Sede social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (M) - Italia
. Sede operacional: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) — Italia
. info@brm-extremities.com
. telefone +39 0341 1693087

1.1 INFORMACOES GERAIS

Silktoe é um dispositivo médico projetado e fabricado para a reconstrugdo total da articulagdo metatarsofalangica

(“MTP1”) do primeiro raio.

O dispositivo consiste em:

. um espagador de haste dupla feito de elastémero de silicone,

. dois anéis metalicos (denominados “Grommet”), um para cada segmento dsseo da articulagdo, nos quais
sdo inseridas as hastes espagadoras.

0 espagador de haste dupla é um dispositivo monobloco no qual podem ser identificados os seguintes elementos:

. DOBRADICA
Parte central do espacador que, do ponto de vista anatdmico, substitui as cabegas osteocartilaginosas
da articulagdo metatarsofalangica do primeiro raio do pé. Sua conformagdo geométrica, aliada as
caracteristicas viscoelasticas do material, permite variar o angulo entre os eixos das duas hastes no plano
sagital, permitindo um movimento de dorsiflexdo de pelo menos 70°, evitando também o contato direto
dos ilhds.

. HASTE PROXIMAL
Haste caracterizada por geometria de se¢do retangular para melhor adaptagdo anatémica ao canal
intramedular metatarso.

. HASTE DISTAL
Haste caracterizada por geometria com segdo trapezoidal para melhor adaptagdo anatémica ao formato
do canal intramedular da falange. Além disso, o eixo da haste é inclinado 4° na dire¢do medial em relagdo
ao da haste proximal, a fim de respeitar o valgo fisiologico do deddo do pé

A inclinagdo anatomica das hastes em relagdo ao eixo longitudinal do deddo do pé apoia a estabilidade e

funcionalidade do espagador.

Grommet sdo anéis metdlicos de liga de titanio que sdo posicionados no canal intramedular falangeano e

metatarso, a fim de evitar o contato direto entre osso e silicone. Além disso, sua presenga melhora a estabilidade

do espacador dentro do canal medular, gragas a presenca de relevos superficiais introduzidos em sua geometria

na interface com os 0ssos.

Os dispositivos sdo comercializados em cinco tamanhos para cada lado do implante, a fim de obter melhor

adaptabilidade anatémica .

AVISOS PRELIMINARES

Leia atentamente e siga os avisos abaixo. O ndo cumprimento dos avisos descritos nestas Instrugdes de Utilizagao
resultara na invalidagdo imediata de qualquer garantia do dispositivo médico. A BRM Extremities Srl ndo se
responsabiliza por quaisquer danos a pessoas ou coisas resultantes do ndo cumprimento dos avisos.

OS DISPOSITIVOS DEVEM SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS-CIRURGIOES QUE
DEVEM TER ADQUIRIDO EXPERIENCIA CLINICA NA AREA ORTOPEDICA COM A TEMATICA DE
PROTESES ARTICULARES METATARSO-FALANGEAS E UM CONHECIMENTO, AO MENOS TEORICO,
DAS CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO A SER IMPLANTADO.

ANTES DE USAR, LEIA E ENTENDA TODAS AS PARTES DAS INSTRUGOES DE USO (IFU). A FALHA
OU NEGLIGENCIA NO CUMPRIMENTO DAS INSTRUGOES DE USO PODE CAUSAR O MAU
FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO, COM POSSIVEIS DANOS E LESOES AO PACIENTE.

0O SSCP estard disponivel na base de dados europeia Eudamed, em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para
pesquisa, recomendamos utilizar o cédigo BUDI-DI do dispositivo: 805771755FTO3FV.

4.2 ADVERTENCIAS, MEDIDAS OU PRECAUGOES A SEREM TOMADAS PELO
PACIENTE

Antes de se submeter a implantagdo deste dispositivo, o paciente deve ser avisado e informado dos seguintes
aspectos, bem como dos possiveis efeitos colaterais decorrentes da implantagdo do dispositivo (Ref. Segdo 3.4):

. ndo submeta a area anatémica operada a esforgos mecanicos excessivos;

. seguir rigorosamente as instrugdes do cirurgido em relagdo as limitagdes de movimento e atividades
fisicas necessarias até a cura completa;

. se notar enrijecimento evidente ou elasticidade excessiva da articulagdo, dor excessiva ou sintomas de
infecgdo, entre em contato com o local onde o implante foi realizado;

. o dispositivo Silktoe permite aliviar a dor e recuperar a fungdo da primeira articulagdo metatarso-

faldngica; no entanto, ndo é recomendado que pacientes com implante Silktoe realizem atividades fisicas
que possam causar estresse excessivo na articulagdo.

2. Ressecgdo de superficies articulares: avalie o tamanho do dispositivo a ser implantado com base na
anatomia do paciente e selecione a guia de corte correspondente entre os trés tamanhos disponiveis:
20-30, 35, 40-50. Verifique a adequagdo do guia selecionado posicionando-o na junta e tendo o
cuidado de inserir a aba localizada na base do guia entre as duas extremidades da junta. Em caso de
duvida, proceda a ressecgdo comegando pelo menor tamanho.

Para proceder a uma ressecgdo Ossea adequada e segura é importante fazer o guia aderir da melhor
forma possivel as porgBes dsseas. Para tal, pode ser necessario trabalhar as superficies 6sseas da zona
dorsal e medial da articulagdo com uma serra, de forma a torna-las planas e garantir a maxima
estabilidade entre o guia e 0 0sso. Também ¢é possivel ancorar o guia ao osso adicionando uma méscara
a ser fixada com dois fios de Kirschner de cada lado, dobrando-os de forma a obter a estabilidade
desejada (o didmetro maximo dos fios que podem ser utilizados é de 1,0 mm).

Em seguida, proceda a ressecgdo das superficies articulares metatarsianas e falangeanas, utilizando
Idmina de 0,8 mm de espessura e tomando cuidado para ndo lesionar o tenddo do flexor curto do halux
na regido plantar. Retire as porgdes ressecadas e verifique se as superficies obtidas estdo lisas e com
inclinagdo uniforme.

3. Preparagdo dos canais medulares: utilize uma ponta para localizar os canais medulares metatarso e
falangeano. Complete o preparo do canal utilizando as raspas apropriadas: a raspa de segdo retangular
é usada para a preparagdo do canal metatarso (Proximal), enquanto a se¢do trapezoidal é usada para
a preparagao do canal falangeano (Distal). Monte a raspa do tamanho identificado (identificada pelas
siglas PS, PM, PL, DS, DM ou DL) diretamente no cabo, para uso manual, ou no adaptador (Stryker
amarelo, Conmed-universal azul) para uso motorizado.

Raspe os canais medulares, tendo o cuidado de manter as bordas superior, lateral e medial da raspa
paralelas as bordas correspondentes das por¢des metatarsais e falangeanas relevantes, seguindo a
diregdo do canal medular.

Raspe até que o instrumental entre em contato completo com as superficies metatarsais e falangeanas
relevantes. N3o faz diferenca preparar primeiro o canal metatarso ou falangeano.

4. Identificagdo do tamanho: inserir o espagador de prova, correspondente ao tamanho do gabarito de
corte utilizado, introduzindo primeiro a raiz principal metarsiana (de se¢do retangular) e depois a
falangeana (de secdo trapezoidal). Verifique a perfeita aderéncia do espagador a superficie dos planos
dsseos ressecados, verifique a mobilidade e estabilidade do implante.

5. Posicionamento do ilhds: uma vez estabelecido o tamanho definitivo, abrir a embalagem referente ao
implante escolhido e extrair os anéis de titanio (ilhds); em vez disso, deixe o espagador de silicone
dentro do envelope. Insira os ilhos "press fit" utilizando os impactadores apropriados, tendo o cuidado
de posicionar o de segdo retangular (identificado pelas siglas PS, PM, PL dependendo do tamanho) na
por¢do metatarsiana e o trapezoidal (identificado pelas siglas DS, DM, DL até dependendo do tamanho)
na porgao falangeana Pode ser Util nesta fase testar os ilhds no espagador de teste para ter certeza de
posiciona-los nas porgdes 6sseas corretas. Colocar os ilhds em contato com o relativo ressecado.
superficie ossea.

Caso se formem residuos 6sseos no interior do canal que possam interferir nos machos espagadores,
remova-os com uma colher Volkmann.

6. Implante definitivo: abra a embalagem do espagador de silicone e introduza o dispositivo na area
designada, tendo o cuidado de inserir primeiro a haste da por¢do metatarsal (retangular) e depois a
haste distal, inserida na falange (trapezoidal). Teste sua mobilidade e estabilidade através de
movimentos de flexo-extensdo do ded3o do pé. E aconselhdvel nesta fase realizar um controle
fluoroscopico intraoperatorio para avaliar o posicionamento do ilhds e do préprio implante.

7. Sutura final: proceder com sutura precisa da cépsula e dos niveis subcutaneo e cutaneo , curativo e
bandagem elastico-compressiva.

4.2.1 POSSIVEL INTERFERENCIA COM TESTES DE DIAGNOSTICO

Os materiais que compdem o dispositivo ndo sdo particularmente suscetiveis a campos magnéticos; no entanto,
o dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade com equipamentos de ressonancia magnética
(RM). Em particular, ndo foi testado relativamente a aspectos relacionados com sobreaquecimento, movimento
e produgdo de artefactos em imagens. A seguranca do espagador Silktoe no ambiente de RM é desconhecida.

4.3 CONDIGOES AMBIENTAIS

Os dispositivos podem ser transportados e armazenados em temperatura ambiente e devem ser mantidos secos,
longe de fontes de calor e protegidos da luz. A sua utilizagdo ocorre no centro cirdrgico, em condigdes ambientais
protegidas.

4.4 VIDA UTIL ESPERADA DO DISPOSITIVO E ACOMPANHAMENTO ESPERADO

A vida util do dispositivo depende da interagdo de varios fatores; o fabricante é responsavel por alguns deles,
enquanto outros, como a técnica do implante, sdo da responsabilidade do cirurgido que realiza a operacdo,
enquanto outros ainda estdo relacionados com o paciente, por exemplo, a resposta bioldgica e fisiologica ao
implante, as condigdes clinicas do paciente, os comportamentos do paciente em relagdo ao aumento do peso
corporal, ao transporte de cargas pesadas e a realizagdo de altos niveis de atividade fisica.

Recomenda-se agendar consultas de acompanhamento 1 més, 6 meses e 12 meses apds a cirurgia e, em seguida,
continuar com exames anuais durante a vida Util do dispositivo.

DESCRICAO DOS DISPOSITIVOS E DESEMPENHO ESPER

O dispositivo Silktoe é um implante permanente utilizado em procedimentos de artroplastia da articulagdo MTP1
do pé. O dispositivo foi projetado para permitir a manuteng&o da anatomia normal e da mobilidade da articulagdo.
Em particular, quando o pé estd em repouso, a geometria do espagador, com um angulo de 20° + 25° entre as
hastes, permite manter a posigdo fisioldgica. Pelo contrario, quando o pé é submetido a carga durante a
caminhada, a dobradica tende a fechar, permitindo que as duas cabegas dsseas mantenham o movimento relativo

tipico da dorsiflexdo da articulagdo.
5.l MATERIAIS QUE CONSTITUEM O DISPOSITIVO

O espagador de silicone é feito de um elastémero de silicone (polidimetilsiloxano - codigo CAS: 63394-02-5)
reforcado com 22% de silica amorfa. O material ¢ adequado para fabricagdo de implantes permanentes.

Os ilhés sdo fabricados com liga de titdnio 6-aluminio 4-vanadio (Ti6AI4V) desenvolvida para a fabricagdo de
implantes cirdrgicos de acordo com a ISO 5832-3. Em particular, ¢ utilizado um tipo de liga Ti6AI4V com valores
mais restritivos de oxigénio e ferro, conhecido como “intersticial extra baixo” (ELI). A composi¢do quimica do
material, conforme definida pelas normas citadas, é a seguinte:

SIGA AS INSTRUGOES DE USO DESCRITAS NAS IFU: USOS DIFERENTES DOS PRETENDIDOS
PODEM EXPOR O PACIENTE OU USUARIO A PERIGOS NAO CONSIDERADOS.

Por dltimo, el instrumental quirtrgico también puede suministrarse en forma de Kit de Prc imi de
conformidad con el articulo 22 del Reglamento (UE) 2017/745 para satisfacer las necesidades particulares del

usuario.

9 TRATAMIENTO DESPUES DEL USO

PRECAUCION: NO IMPLANTE NI EXPLANTE EL DISPOSITIVO UTILIZANDO
INSTRUMENTOS DISTINTOS DE LOS SUMINISTRADOS POR EL FABRICANTE. EL USO
DE DIFERENTES HERRAMIENTAS PODRIA AFECTAR LA SEGURIDAD Y EL
RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

CONTACTE CON EL FABRICANTE SI TIENE DUDAS SOBRE EL USO CORRECTO DE LOS
INSTRUMENTOS

El dispositivo es desechable y se suministra en envases esterilizados; Si se abre el paquete y se pierde la barrera
estéril, se debe desechar el dispositivo.

10 DURACION

La vida util del dispositivo es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion. La fecha de caducidad y la fecha de

fabricacién estan indicadas en la etiqueta de la bolsa.
N ELIMINACION DEL DISPOSITIVO Y DEL EMBALAJE 3 USO PRETENDIDO

Para eliminar el dispositivo, siga la normativa de gestion de residuos de la Autoridad Gestora Local (Residuos
hospitalarios especiales). No deseche el producto ni su embalaje en el medio ambiente bajo ninguin concepto.

EMBALAJE FAMILIA DE MATERIALES DECISION 97/122/CE
. HDPE2
Sobres Plastico SOPE+PE<T
Caja Carton no corrugado PAP21
Pelicula protectora Polietileno LDPE4
IFU Papel PAP22
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Guarde el dispositivo en su embalaje original, lejos de la humedad y de fuentes directas de luz y calor.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

13 ACTIVIDADES DE VIGILANCIA Y NOTIFICACION DE INCIDENTES

ATENCION: Segun la legislacion vigente, el usuario esta obligado a comunicar cualquier accidente grave ocurrido
en relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente de su pais.

También es una buena préctica informar al fabricante de cualquier pequefa incidencia, queja, sugerencia, simple
comentario o posible mejora del dispositivo. La informacion recogida sera evaluada dentro del Plan de Vigilancia
implementado por el fabricante y contribuira a la mejora del product:

14 SIMBOLOS ILIZADOS EN ETIQUETA Y EN LAS IDU

éase la Tabla 2.

NAO MODIFIQUE OU DEFORME O DISPOSITIVO DE NENHUMA FORMA.

NAO IMPLANTE PRODUTOS QUE APRESENTEM DANOS VISIVEIS A SUPERFICIE COMO, POR
EXEMPLO, ARRANHOES, CORTES, DEFORMAGOES, PRESENGA DE BOLHAS, LOCAIS OCOS OU
INCLUSOES, MUDANCAS DE COR

NAO IMPLANTE NENHUM COMPONENTE DO DISPOSITIVO JUNTO COM COMPONENTES DE
DISPOSITIVOS SEMELHANTES DE OUTROS FABRICANTES.

SIGA A TECNICA CIRURGICA INDICADA PELO FABRICANTE E UTILIZE OS INSTRUMENTAIS
INDICADOS. O USO DE DIFERENTES INSTRUMENTAIS PODE AFETAR A SEGURANGA E O
DESEMPENHO DO DISPOSITIVO.

0 DISPOSITIVO E DE USO UNICO, NAO SAO PERMITIDAS ATIVIDADES DE REPROCESSAMENTO
DE DISPOSITIVOS QUE ENTREM EM CONTATO COM O PACIENTE: A REUTILIZACAO PODE
RESULTAR NA TRANSMISSAO DE AGENTES BIOCONTAMINANTES, ALEM DISSO, A INTEGRIDADE
MECANICA, GEOMETRICA E DE SUPERFICIE DO DISPOSITIVO NAO PODE MAIS SER GARANTIDA.
A LEI DOS EUA RESERVA ESTE DISPOSITIVO PARA VENDA OU POR REFERENCIA DE PESSOAL
MEDICO

B> B | B EEEP| B

Os dispositivos, objeto desta Ficha Técnica, destinam-se a cirurgia de artroplastia total da articulagdo “MTP1”, ou
seja, a substituigdo completa da articulagdo metatarsofalangica do primeiro raio.

A decisdo de realizar uma artroplastia MTP1 depende de varios fatores, incluindo a gravidade dos sintomas, a
extensdo do dano ou da doenga articular, o estado geral de satde e o nivel de atividade fisica do paciente.

O dispositivo Silktoe é adequado para operagdes de primeiros implantes e operagdes de revisdo para situacdes
que apresentem, apos avaliagdo adequada do cirurgido, perda dssea limitada e condicdo tecidual-ligamentar
adequada.

3.1 GRUPO PRETENDIDO DE PACIENTES

A populagdo de pacientes esperada consiste em pacientes que atingiram a maturidade esquelética completa, com
exclusdo de mulheres gravidas.

3.2 INDICAGOES E BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

O dispositivo Silktoe é indicado para o tratamento do halux rigido em estagio moderado ou avangado, que ndo
respondeu adequadamente aos tratamentos conservadores. Quando utilizado de acordo com a técnica cirurgica
prevista pelo fabricante, o dispositivo permite a redugdo da dor e a restauragdo da mobilidade da articulagdo
MTP1.

A utilizagdo do aparelho para tratamento de eventos traumaticos ou outras patologias que possam se beneficiar
de operagdes de artroplastia deve ser avaliada pelo médico. A artroplastia MTP1 também pode ser considerada
nos casos em que a cirurgia anterior na articulagdo MTP1 ndo proporcionou um resultado clinico adequado.

3.3 CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes absolutas para o uso do dispositivo sdo apresentadas a seguir:

. alergia do paciente a materiais de implante;

. infecgdes agudas ou sistémica no local;

. patologias vasculares, nervosas, musculo-tendinosas ou cuténeas graves com comprometimento da area

anatémica afetada;

ELEMENTO % (M/M) ELEMENTO % (M/M)
Al 5,5 - 6,50 C <0,08
) 35-45 N <0,05
Fe <0,25 H <0,012
[¢) <0,13 Ti Residuo

5.2 EMBALAGEM E ESTERILIDADE

O dispositivo Silktoe ¢ fornecido exclusivamente no estado estéril; o método de esterilizagdo adotado € o 6xido
de etileno. O espacador de silicone e os ilhds sdo embalados em dois sacos separados de material laminado de
filme plastico - Tyvek, selados por termoselagem. As duas saquetas sdo inseridas em uma terceira saqueta maior
e feita do mesmo material, que representa o sistema de barreira estéril. Esta bolsa é etiquetada e inserida,
juntamente com as instrugdes de uso, as etiquetas do paciente e o cartdo do portador do implante, em uma caixa
de papeldo que representa a embalagem protetora. A caixa €, por sua vez, etiquetada e coberta com um filme
termorretratil.

VERIFIQUE A INTEGRIDADE DO DISPOSITIVO E DA EMBALAGEM PRIMARIA ANTES DE USAR. SE
0O DISPOSITIVO OU A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADOS, NAO USE O DISPOSITIVO E ELIMINE-
0.

NAO USE O DISPOSITIVO SE AS INFORMAGOES NA ETIQUETA NAO FOREM LEGIVEIS.

VERIFIQUE O PRAZO DE VALIDADE DO DISPOSITIVO — NAO USE DISPOSITIVOS VENCIDOS E
DESCARTE-OS.

O DISPOSITIVO £ FORNECIDO EM VERSAO ESTERIL. SE A EMBALAGEM FOR ABERTA POR ERRO
OU DE OUTRA FORMA NO CASO DE PERDA DE ESTERILIDADE DO DISPOSITIVO DURANTE A
CIRURGIA, DEVE SER DESCARTADO. A RESTERILIZACAO DO DISPOSITIVO E PROIBIDA

A
A
A
A

CONDICIONAMENTO DO DISPOSITIVO

Os dispositivos sdo fornecidos em estado estéril, ndo é previsto nenhum condicionamento do dispositivo antes
do uso.

USANDO O DISPOSITIVO

7.1 PREPARANDO O DISPOSITIVO

Uma vez retirados da embalagem, os dispositivos podem ser utilizados diretamente para a aplicagdo de interesse.
O seu manuseamento esta reservado a pessoal qualificado; recomenda-se retirar os componentes da embalagem
primaria somente imediatamente antes do uso, apds ter determinado o tamanho a ser implantado, e ter atengdo
para evitar contammagéo.
SE O DISPOSITIVO CAIR OU POSSIVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO DEVE SER
é ELIMINADO. A IMPLANTAGAO DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODE
7.2

CAUSAR INFECGAO, RESULTANDO NA NECESSIDADE DE TRATAMENTO MEDICO E POSSIVEL
FALHA DO IMPLANTE.

TECNICA CIRURGICA

1. Incisdo: Faga uma inciséo dorsal medial ao tenddo extensor longo do hélux e realize uma capsulotomia
de espessura total. Remover as por¢des deformadas e hiperostdticas, agora expostas, com auxilio de
uma serra de 0ss0.

7.2.1 POSSIVEL REMOGAO DO IMPLANTE

Faca uma incisdo dorsal ao deddo do pé (procedendo medial ao tenddo extensor longo) e realize uma
capsulotomia de espessura total. Retira-se primeiro o componente de silicone, com o auxilio de um porta-agulha,
e depois os ilhds, com o auxilio de uma pinga cirtrgica. Se encontrar resisténcia ao extrair o componente metalico,
use um cinzel pequeno. Realizar uma revisdo do implante ou uma operagdo de artrodese dependendo da
indicagdo clinica mais adequada para o caso e suturar novamente a capsula e a pele do paciente

0S5 GROMMETS (ILHOS) DEVEM SER IMPLANTADOS NO MODO PRESS FIT: NAO USE CIMENTO
OSSEO. VERIFIQUE A INSERCAO COMPLETA DOS GROMMETS NO LOCAL DO 0SSO E O
CUMPRIMENTO DE SUA ORIENTAGAO.

EM CASO DE COMPLICAGOES INTRAOPERATORIAS E RESPONSABILIDADE DO CIRURGIAO
SUSPENDER O IMPLANTE OU AVALIAR OS METODOS COM OS QUAIS DIRIGIR O IMPLANTE,
OBSERVANDO NA DOCUMENTAGAO CLINICA QUAISQUER VARIAGOES EM RELAGAO AO QUE E
FORNECIDO NA TECNICA CIRURGICA

PRESTE ATENGAO EM QUALQUER INTERAGAO OU COMBINAGAO COM OUTROS DISPOSITIVOS
DE FIXAGAO PRESENTES.

0 DISPOSITIVO SILKTOE E DESCARTAVEL: QUAISQUER DISPOSITIVOS EXTRAIDOS DO LOCAL DO
IMPLANTE DEVEM SER ELIMINADOS DE ACORDO COM AS INSTRUGOES DA ESTRUTURA DE
SAUDE. A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR INFECGOES GRAVES E A
IMPOSSIBILIDADE DE OBTER O BENEFICIO CLINICO ESPERADO

C e de

DISPOSITIVOS DESTINADOS A SE

M USADOS JUNTOS

A realizagdo dos assentos nos segmentos 6sseos, a realizagdo dos testes para identificar o tamanho correto antes
de proceder a redugdo do implante e o implante dos ilhdis ocorrem por meio de um instrumentario cirdrgico
acessorio especialmente desenvolvido.
Os instrumentais cirdrgicos sdo fornecidos preferencialmente em conjunto para oferecer imediatamente o
equipamento exigido pela técnica cirirgica relevante; BRM Extremities desenvolveu dois tipos de conjuntos de
instrumentos que podem ser usados para implantar o dispositivo:
. SET.SILKTOE Conjunto de instrumentais Silktoe
. SET.SILKTOE-QK Conjunto de instrumentais Silktoe — Engate rapido
Porém, os instrumentais individuais também podem ser fornecidos separadamente, como instrumentos
sobressalentes ou por conveniéncia logistica da estrutura. Neste caso, recomenda-se entrar em contato com o
fabricante para obter uma lista de instrumentais individuais destinados a serem utilizados em conjunto ou para
quaisquer esclarecimentos.
Por fim, os instrumentos cirtrgicos também podem ser fornecidos na forma de Kit Processual, nos termos do
artigo 22 do Regulamento (UE) 2017/745, de modo a satisfazer as necessidades particulares do usuério.
CUIDADO: NAO IMPLANTE E EXPLANTE O DISPOSITIVO UTILIZANDO

& INSTRUMENTAIS DIFERENTES DOS FORNECIDOS PELO FABRICANTE. O USO DE

9 TRATAMENTO APOS O USO

DIFERENTES INSTRUMENTAIS PODE AFETAR A SEGURANCA E O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO

ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE SE TIVER DUVIDAS SOBRE O USO
CORRETO DOS INSTRUMENTAIS

O dispositivo é descartavel e fornecido em embalagem estéril; Se a embalagem for aberta e a barreira estéril for
perdida, o dispositivo devera ser descartado.

10 VALIDADE

A vida util do dispositivo é de 5 anos a partir da data de esterilizagdo. O prazo de validade e a data de fabricagdo
estdo indicados no rétulo da embalagem.

11

Para eliminar o dispositivo, siga os regulamentos de gestdo de residuos da Autoridade de Gestdo Local (residuos
hospitalares especiais). Ndo descarte o produto ou sua embalagem no meio ambiente em hipdtese alguma.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO E EMBALAGEM

EMBALAGEM FAMILIA DE MATERIAIS DECISAO 97/129/CE
i HDPE2
Envelopes Plastico SOPE+PE<T

PAP21
LDPE4
PAP22

Caixa Cartdo ndo ondulado
Pelicula protetora Polietileno
IFU Papel

12 CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Armazene o dispositivo em sua embalagem original, longe da umidade e de fontes diretas de luz e calor.
13 RELATORIO DE INCIDENTES E ATIVIDADES DE VIGILANCIA

ATENGAO: De acordo com a legislagio vigente, o usuario é obrigado a comunicar qualquer acidente grave
ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente de seu pais.

Também é uma boa prtica informar o fabricante sobre quaisquer pequenos incidentes, reclamagdes, sugestdes,
simples comentarios ou possiveis melhorias no dispositivo. As informagdes coletadas serdo avaliadas dentro do
Plano de Vigilancia implementado pelo fabricante e contribuirdo para a melhoria do produto.

14 SIMBOLOS USADOS NO ROTULO E NAS IFU

Ver Tabela 2.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

IDENTIFIZIERUNG DER PRODU

E

Diese Gebrauchsanweisung liegt den von BRM Extremities gelieferten und in Tabelle 1 aufgefihrten Silktoe-

Produkten in gedruckter Form bei.
CODE HANDELSNAME BESCHREIBUNG
BRONEWP2020L Silktoe 201 Abs.tandhalt.er Silktoe fL.Ir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
20 links — Nicht zementiert
BRONEWP3030L Silktoe 30L Abstgndhalter Silktoe fL.Ir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
30 Links - Nicht zementiert
BRONEWP3535L Silktoe 351 Abstgndhalter Silktoe fL.Ir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
35 Links - Nicht zementiert
BRONEWP4040L Silktoe 40L Abstgndhalter Silktoe fL.Ir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
40 Links - Nicht zementiert
BRONEWPS050L Silktoe 50L Abstgndhalter Silktoe fL.Ir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
50 Links - Nicht zementiert
Abstandhalter Silktoe fir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
BRONEWP2020R Silktoe 208 20 Rechts - Nicht zementiert
Abstandhalter Silktoe fir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
BRONEWP3030R Silktoe 30R 30 Rechts - Nicht zementiert
Abstandhalter Silktoe fir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
BRONEWP3S3SR Silktoe 35R 35 Rechts - Nicht zementiert
Abstandhalter Silktoe fir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
BRDNEWP4040R Silktoe 40R 40 Rechts - Nicht zementiert
Abstandhalter Silktoe fir Totalendoprothese MTP1 - GroRe
BRONEWPS050R Silktoe 50 50 Rechts - Nicht zementiert

Tabelle 6
Fur weitere Informationen oder Anfragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller unter den folgenden Adressen:
BRM Extremities S.r.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 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Silktoe ist ein Medizinprodukt, das fiir die vollsténdige Rekonstruktion des MittelfuB-Falange-Gelenks (,MTP1*)

des ersten Strahls entwickelt und hergestellt wird.

Das Produkt besteht aus:

. - einen Doppelstab-Abstandshalter aus Silikonelastomer,

. - zwei Metallringe (so genannte ,Tiillen”), einen fiir jedes Knochensegment des Gelenks, in die die
Distanzschéfte eingeschraubt werden.

Der Doppelstab-Abstandhalter ist eine einteilige Vorrichtung, die sich durch folgende Elemente auszeichnet:

. ZIPPER
Zentraler Teil des Abstandshalters, der aus anatomischer Sicht die knorpeligen Kopfe des
GroRzehengrundgelenks des ersten FuBstrahls ersetzt. Die geometrische Form und die viskoelastischen
Eigenschaften des Materials erméglichen es, den Winkel zwischen den Achsen der beiden Schifte in der Sagittalebene zu
variieren, so dass eine Riickenbeugung von mindestens 70" maglich ist, ohne dass es zu einem direkten Kontakt der Tillen

kommt.

. PROXIMALER STAB
Der Stab zeichnet sich durch eine Geometrie mit rechteckigem Querschnitt fiir eine bessere anatomische Anpassung an den
MitteffuR-Markkanal aus.

. DISTALERSTAB

dieF

Stab mit trapezformigem Querschnitt fiir einet -orm desintramedulléren Falange-Kanals.
Dartiber hinaus ist die Achse des Schaftes um 4° in medialer Richtung gegentiber der des proximalen Stabs geneigt, um die
physiologische Valgisierung der GroRzehe zu berticksichtigen.
Die anatomische Neigung der Schifte in Bezug auf die Langsachse der GroRzehe unterstiitzt die Stabilitét und Funktionalitdt des
Abstandshalters.
Tullenssi lringe auseiner dieindenir julléren Falange-und MitteffuRkanal einge ‘werden, um den direkten
Kontakt zwischen Knochen und Silikon zu vermeiden. Dartiber hinaus verbessert ihr Vorhandensein die Stabilitit des Abstandhatters im
Wirbelsdulenkanal, da ihre Geometrie an der Schnittstelle zu den Knochen ein Oberfldchenrelief aufweist.
Die Produkte werden in fiinf GréRen fiir jede Seite des Implantats angeboten, um eine bessere anatomische Passform zu gewahrieisten.

mische Anpasst

2 VORBEREITENDE WARNHINWEISE 5 BESCHREIBUNG DER PRODUKTE UND ERWARTETE LEISTUNG

Lesen und befolgen Sie die folgenden Warnhinweise sorgféltig. Die Nichtbeachtung der in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen
Warmhinweise fuhrt zum sofortigen Erléschen jeglicher Garantie fiir das medizinische Produkt. BRM Extremities Sr. rimmt keine

Haftung fiir Personen- oder Sachschéden, die aus der Nichtbeachtung der Warnhinweise resultieren.

DIE PRODUKTE SIND AUSSCHLIESSLICH FUR DIE VERWENDUNG DURCH FACHARZTE BESTIMMT, DIE UBER
KUNISCHE ERFAHRUNG IM BEREICH DER ORTHOPADIE MIT SCHWERPUNKT AUF PROTHESEN FUR
ZEHENGRUNDGELENKE VERFUGEN UND ZUMINDEST THEORETISCHE KENNTNISSE UBER DIE EIGENSCHAFTEN DES
ZU IMPLANTIERENDEN PRODUKTS BESITZEN MUSSEN.

'VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANWEISUNG (IFU) VOLLSTANDIG LESEN UND VERSTEHEN. MANGELNDE
BEACHTUNG ODER NACHLASSIGKET BEI DER BEFOLGUNG DER GEBRAUCHSANWESUNG KANN ZU
FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS UND MOGLICHERWEISE ZU SCHADEN UND VERLETZUNGEN BEIM PATIENTEN
FUHREN.

BEFOLGEN SIE DIE IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG BESCHRIEBENEN ANWEISUNGEN: EINE ANDERE ALS DIE
VORGESEHENE VERWENDUNG DEN PATIENTEN ODER ANWENDER GEFAHREN AUSSETZEN KANN, DIE NICHT
BERUCKSICHTIGT WURDEN.

VERANDERN ODER VERFORMEN SIE DAS GERAT IN KEINER WEISE.

IMPLANTIEREN SIE KEINE PRODUKTE MIT SICHTBAREN OBERFLACHENSCHADEN, WIE Z. B. KERBEN, KRATZER,
SCHNITTE, VERFORMUNGEN, HOHLRAUME, BLASEN ODER EINSCHLUSSE, FARBVERANDERUNGEN.

BESTIMMTE KOMPONENTEN DES GERATS NICHT ZUSAMMEN MIT KOMPONENTEN AHNLICHER GERATE
ANDERER HERSTELLER IMPLANTIERT WERDEN DURFEN.

DEE VOM HERSTELLER ANGEGEBENE OPERATIONSTECHNIK ANWENDEN UND DAS ENTSPRECHENDE
INSTRUMENTARIUM VERWENDEN. DIE VERWENDUNG UNTERSCHIEDLICHER WERKZEUGE KONNTE DIE
SICHERHEIT UND LEISTUNG DES GERATS BEEINTRACHTIGEN.

DAESSICHUM EIN EINWEGPRODUKT HANDELT, IST DIE WIEDERAUFBEREITUNG VON PRODUKTEN, DIE MIT DEM
PATIENTEN IN BERUHRUNG GEKOMMEN SIND, NICHT ZULASSIG: DIE WIEDERVERWENDUNG KONNTE ZUR
UBERTRAGUNG VON BIOKONTAMINANTEN FUHREN, UND DIE MECHANISCHE, GEOMETRISCHE UND
OBERFLACHLICHE UNVERSEHRTHEIT DES PRODUKTS KANN NICHT MEHR GEWAHRLEISTET WERDEN.

DAS U.S.-GESETZ DIESES GERAT FUR DEN VERKAUF AN ODER AUF ANWEISUNG VON
MEDIZINISCHEM PERSONAL RESERVIEREN

VERWENDUNGSZWECK

Die Produkte, die Geger \en Dossierssind, sind flir die Totalendoprothese "MTP1" bestimmt, d. h. fiirdenvolistandigen
Ersatz des Mittefful-Falange-Gelenks des ersten Strahls.

Die Entscheidung fiir eine MTP1-Arthroplastik héngt von mehreren Faktoren ab, unter anderem von der Schwere der Symptome, dem
AusmaR der Gelenkschédigung oder -erkrankung, dem aligemeinen Gesundheitszustand und dem Grad der kérperlichen Aktivitat des
Patienten.

Die Siktoe-Vorrichtung eignet sich fir Erstimplantate und Revisionseingiffe in Situationen, in denen ein begrenzter Knochenverlust und ein
addquater Gewebe-Band-Zustand vorliegen, vorbehaltich einer angemessenen Beurteilung durch den Chirurgen.

> B BEEEE B B

31 VORGESEHENE GRIJPPE VON PATIENTEN
Die vorgesehene Patientenpopulation sind Patienten, die die volle Skelettreife erreicht haben, ausgenommen schwangere Frauen.
32 INDIKATION UND ERWARTETER KUNISCHER NUTZEN

Die Siktoe-Vorrichtung ist fiir die Behandlung von mittelschwerem bis fortgeschrittenem Hallux rigidus indiziert, der auf eine konservative
Behandlung nicht ausreichend angesprochen hat. Wenn das Produkt gemaR der vom Hersteller vorgeschriebenen Operationstechnik
eingesetzt wird, ermdglicht es eine Schmerzlinderung und die Wiederherstellung der Beweglichkeit des MTP1-Gelenks.

Die Verwendung des Produkts fiir die Behandlung von traumatischen Ereignissen oder anderen Pathologien, die von arthroplastischen
Eingriffen profitieren konnen, mussvom Arzt beurteilt werden. Eine MTP1-Arthroplastik kann auch dann in Betracht gezogen werden, wenn
eine friihere MTP1-Gelenkoperation kein ausreichendes kiinisches Ergebnis erbracht hat.

33 KONTRAINDKATIONEN

Absolute Kontraindikationen fur die Verwendung des Produkts sind unten aufgefiihrt:

. ine Allergie des Pati iy falien;

. akute Infektionen lokaler oder systemischer Natur;

. schwere GefdR-, Nerven-, Muskel-Sehnen+ oder Hautkrankheiten mit Beeintrachtigung des betroffenen anatomischen
Bereichs;

. unzureichende Knochenstruktur, um einen guten Sitz des Implantats zu gewahrleisten;

. lokale Knochentumore, wenn sie nicht freiwillig behandelt werden;

. O , O ie, Dysmorphie, wenn keine handlung erfolgt;

. Patienten, die noch nicht die Skelettreife erreicht haben;

. schwangere Frauen;

. schwere systemische Erkrankungen oder Stoffwechselstérungen, die den betroffenen anatomischen Bereich betreffen.

Die folgenden relativen Kontraindikationen werden ebenfalls genannt:

. Patienten mit korperlichen Aktivitaten, die mit hohen Belastungen verbunden sind, die das Implantat
UbermaRigen StéRen und/oder Belastungen aussetzen kénnen;

. Patienten, die geistig nicht in der Lage sind, die Anweisungen des Arztes zu verstehen und zu befolgen;

. Krankheitsbild des narkoseuntauglichen Patienten;

. Fettleibigkeit der Patienten;

. Missbrauch von Medikamenten, Nikotin, Alkohol und Drogen.

3.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Restrisiken, zu erwartenden Nebenwirkungen und méglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem

Produkt oder dem Eingriff sind nachstehend aufgefthrt:

. Beschadigung des Produkts;

. chronische Entziindungsreaktion im Zusammenhang mit dem Vorhandensein von Fremdkérpern
(VerschleiBteile);

. Osteolyse, Knochenresorption und symptomatische Kallusbildung;

. Schmerzen, Unbehagen oder abnorme Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des Produkts;

. Infektion infolge der Unwirksamkeit des Sterilisationsverfahrens;

. erhéhte Gelenkinstabilitdt und/oder erhéhter Abstandhalter-VerschleiR im Falle einer Implantation
ohne Tiillen;

. Bewusstsein fiir Implantationsmaterialien;

. Verschiebung des Schaftes oder Mobilisierung der Tulle;

. Schadigung der umliegenden Weichteile, Nerven, BlutgefaRe und Sehnen;

. postoperative  Komplikationen — wie  GefaRerkrankungen, einschlieRlich ~ Thrombophlebitis,
Lungenembolie, Wundhamatome.
INFORMATIONEN ZU IMPLANTIERBAREN PRODUKTEN

4.1 ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND DER KLINISCHEN LEISTUNG

Das SSCP wird in der europdischen Eudamed-Datenbank unter folgender Adresse verfigbar sein:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Es wird empfohlen, fur die Suche den BUDI-DI-Code des Produkts zu
verwenden: 805771755FTO3FV.

4.2 WARNUNGEN, MASSNAHMEN ODER VORSICHTSMASSNAHMEN, DIE VOM
PATIENTEN ZU ERGREIFEN SIND.

Der Patient muss vor der Implantation dieses Produkts gewarnt und uber die folgenden Aspekte sowie tber die
moglichen Nebenwirkungen der Implantation des Produkts informiert werden (Ref. Abschnitt 3.4):

. den operierten anatomischen Bereich keiner iiberméRigen mechanischen Belastung auszusetzen;

. Bis zur vollstindigen Genesung die Anweisungen des Chirurgen in Bezug auf die erforderlichen
Einschrénkungen hinsichtlich der Bewegungen und der kérperlichen Aktivitaten strikt einhalten;

. bei spirbarer Versteifung oder ubermaRiger Gelenkelastizitat, tibermaRigen Schmerzen oder
Anzeichen einer Infektion die Einrichtung, in der das Implantat eingesetzt wurde, kontaktieren;

. Das Silktoe-Implantat lindert die Schmerzen und stellt die Funktion des ersten Zehengrundgelenks

wieder her; es wird jedoch davon abgeraten, dass Patienten, denen Silktoe implantiert wurde,
korperliche Aktivitdten ausiiben, die das Gelenk tibermaRig belasten kénnten.

4.2.1 MOGLICHE BEEINTRACHTIGUNG VON DIAGNOSETESTS
Die Materialien, aus denen das Produkt besteht, sind nicht besonders empfindlich gegeniiber Magnetfeldern; das
Produkt wurde jedoch nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt mit Magnetresonanzgeraten (MR) gepriift.
Insbesondere wurde es nicht auf Aspekte wie Uberhitzung, Verschiebung und Artefakterzeugung in Bildern
getestet. Die Sicherheit des Silktoe-Abstandshalters in der MR-Umgebung ist unbekannt.

4.3 UMWELTBEDINGUNGEN

Die Produkte kénnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und mussen trocken, fern von
Warmequellen und vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden. Sie werden im Operationssaal unter geschiitzten
Umgebungsbedingungen eingesetzt.

4.4 VORAUSSICHTLICHE NUTZUNGSDAUER DES PRODUKTS UND
VORAUSSICHTLICHE FOLGEMASSNAHMEN

Die Haltbarkeit des Produkts hangt vom Zusammenspiel verschiedener Faktoren ab; fiir einige ist der Hersteller
verantwortlich, andere, wie die Implantationstechnik, liegen in der Verantwortung des Chirurgen, der die
Operation durchfiihrt, und wieder andere hingen mit dem Patienten zusammen, z. B. die biologische und
physiologische Reaktion auf die Implantation, der klinische Zustand des Patienten, das Verhalten des Patienten in
Bezug auf die Erhohung des Kérpergewichts, das Tragen schwerer Lasten und die Austibung hoher kérperlicher
Aktivitaten.

Es wird empfohlen, Kontrollbesuche nach 1 Monat, 6 Monaten und 12 Monaten nach dem Eingriff zu vereinbaren
und dann mit jéhrlichen Kontrollbesuchen wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts fortzufahren.

Die Silktoe-Vorrichtung ist ein Dauerimplantat, das bei arthroplastischen Eingriffen am MTP1-Gelenk des FuRes
verwendet wird. Das Produkt ist so konzipiert, dass die normale Anatomie und Beweglichkeit des Gelenks erhalten
bleibt. Insbesondere in der Ruhestellung des FuRes ermoglicht die Geometrie des Abstandshalters mit einem
Winkel von 20° + 25° zwischen den Zapfen die Beibehaltung der physiologischen Position. Im Gegenteil, wenn der
FuR beim Gehen belastet wird, neigt das Gelenk dazu, sich zu schlieRen, so dass die beiden Knochenképfe, die fiir
die Dorsalflexion des Gelenks typische Relativbewegung beibehalten kénnen.

5.3 MATERIALIEN, AUS DENEN DAS PRODUKT BESTEHT

Der Silikon-Abstandshalter besteht aus einem Silikonelastomer (Polydimethylsiloxan — CAS-Nummer: 63394-02-
5), mit 22 % amorphem Siliciumdioxid verstarkt. Das Material ist fiir die Herstellung von Dauerimplantaten
geeignet.

Die Tullen werden aus der Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-Legierung (Ti6Al4V) hergestellt, die fiir die Herstellung
von chirurgischen Implantaten gemaRB 1SO 5832-3 entwickelt wurde. Insbesondere wird eine Ti6AI4V-Legierung
mit strengeren Sauerstoff- und Eisenwerten verwendet, die als "extra low interstital" (ELI) bezeichnet wird. Die
chemische Zusammensetzung des Materials, wie sie in den oben genannten Normen definiert ist, lautet wie folgt:

ELEMENT % (M/M) ELEMENT % (M/M)
Al 5,5-6,50 C <0,08
A 3,5-45 N <0,05
Fe <0,25 H <0,012
o] <0,13 Ti Ruckstande
512 VERPACKUNG UND STERILITAT

Die Silktoe-Vorrichtung wird nur in sterilem Zustand geliefert; die Sterilisationsmethode ist Ethylenoxid. Der
Silikonabstandshalter und die Tullen (Grommets) sind in zwei separaten Beuteln aus Verbundmaterial —
Kunststofffolie und Tyvek — verpackt, die durch HeiBsiegelung versiegelt werden. Die beiden Beutel werden in
einen dritten, groReren Beutel aus demselben Material gelegt, der das Sterilbarrieresystem darstellt. Dieser
Beutel wird beschriftet und zusammen mit der Gebrauchsanweisung (IFU), den Patientenetiketten und dem
Implantatausweis in einen Karton gelegt, der die Schutzverpackung darstellt. Der Karton selbst ist beschriftet und
mit Schrumpffolie umhdillt.

VOR DER VERWENDUNG DIE UNVERSEHRTHEIT DES GERATS UND DER PRIMARVERPACKUNG
UBERPRUFEN. WENN DAS GERAT ODER DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST, VERWENDEN SIE
DAS GERAT NICHT UND ENTSORGEN SIE ES.

VERWENDEN SIE DAS GERAT NICHT, WENN DIE INFORMATIONEN AUF DEM ETIKETT NICHT
LESBAR SIND.

UBERPRUFEN SIE DAS VERFALLSDATUM DES GERATS - VERWENDEN SIE KEINE ABGELAUFENEN
GERATE UND ENTSORGEN SIE SIE.

DAS GERAT WIRD IN STERILER AUSFUHRUNG GELIEFERT. WIRD DIE VERPACKUNG
VERSEHENTLICH GEOFFNET ODER GEHT DIE STERILITAT DES PRODUKTS WAHREND DER
OPERATION VERLOREN, MUSS ES ENTSORGT WERDEN. EINE ERNEUTE STERILISATION DES
GERATS IST VERBOTEN

A
A
A
A

AUFBEREITUNG DES PRODUKTS
Die Produkte werden in sterilem Zustand geliefert, eine Aufbereitung des Produkts vor der Verwendung ist nicht erforderlich.

VERWENDUNG DES PRODUKTS

7.1 'VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Nach der Entnahme aus der Verpackung kénnen die Produkte direkt fiir die betreffende Anwendung eingesetzt werden. Ihre
Handhabung ist nur qualifiziertem Personal vorbehalten; es wird empfohlen, die Komponenten erst unmittelbar vor der
Verwendungaus der Primérverpackung zu nehmen, nachdem die zu implantierende GréRe bestimmt wurde, und darauf zu achten,

dass eine Kontamination vermieden wird.
WENN DAS PRODUKT HERUNTERGEFALLEN IST ODER MOGLICHERWEISE SEINE STERILITAT VERLOREN HAT,
f} 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.
72 OPERATIONSTECHNIK

1 Schnitt: Fiihren Sie eine dorsale Inzision medial der langen Strecksehne der GroRzehe durch und nehmen Sie eine
Kapsulotomie in voller Dicke vor. Die deformierten und hyperostotischen Teile, die nun freiliegen, werden mit einer
Brennschneide und einer Sage entfernt.

2. Resektion von Gelenkflachen: Bestimmen Sie die GroRe des zu implantierenden Produkts anhand der Anatomie des

Patienten und wahlen Sie die entsprechende Schneidfiihrung aus den drei verfigbaren GréRen aus: 20-30, 35, 40-50.
Uberpriifen Sie die Eignung der gewahiten Filhrung, indem Sie sie auf die Fuge aufsetzen und darauf achten, dass die
Lasche an der Basis der Fiihrung zwischen den beiden Fugenenden eingesetzt wird. Im Zweifelsfall solite mit der
Resektion der kleinsten GréRe begonnen werden.

Um eine adaquate und sichere Knochenresektion durchfiihren zu konnen, ist es wichtig, dass die Schablone so gut wie
moglich zu den Knochenanteilen passt. Zu diesem Zweck kann es erforderlich sein, die kndchernen Oberflachen des
dorsalen und medialen Gelenkbereichs mit einer Sage zu bearbeiten, um sie zu glatten und eine maximale Stabilitat
2zwischen Fiihrung und Knochen zu gewahrleisten. Es ist auch méglich, die Schiene am Knochen zu verankern, indem
man eine Schablone hinzufiigt, die mit zwei Kirschner-Drahten pro Seite durch Biegen befestigt wird, um die gewtinschte
Stabilitét zu erreichen (der maximale Durchmesser der Drahte, die verwendet werden konnen, betragt 1,0 mm).
AnschlieRend erfolgt die sparsame Resektion der MittelfuR- und Falange-Gelenkflachen mit einer 0,8 mm dicken Klinge,
wobei darauf zu achten ist, dass die Sehne des M. flexor hallucis brevis im Plantarbereich nicht verletzt wird. Entfernen
Sie die herausgeschnittenen Teile und priifen Sie, ob die entstandenen Flachen glatt und gleichméRig geneigt sind.

3. Praparation der Markkandle: Verwenden Sie eine Spitze, um die MittelfuR- und Falange-Markkanéle zu lokalisieren.
Vervolistandigen Sie die Kanalpraparation mit den entsprechenden Reibahlen: Die Reibahle mit rechteckigem
Querschnitt wird fir die Préparation des MittelfuRkanals (proximal) verwendet, wahrend die Reibahlen mit
trapezférmigem Querschnitt fiir die Préparation des Falange-Kanals (distal) verwendet wird. Montieren Sie die Reibahle
der entsprechenden GroRe (gekennzeichnet durch PS, PM, PL, DS, DM oder DL) direkt am Griff fiir den manuellen
Gebrauch oder am Adapter (gelb Stryker, blau Conmed-universal) fiir den motorisierten Gebrauch.

Raspeln Sie die Markkanéle, wobei Sie darauf achten, dass die oberen, lateralen und medialen Kanten der Reibahle
parallel zu den entsprechenden Kanten der Mittelful- und Falange-Bereiche verlaufen und der Richtung des Markkanals
folgen.

Raspeln Sie so lange, bis das Instrument vollstindigen Kontakt mit den entsprechenden MittelfuR- und Falange-
Oberflédchen hat. Dabei spielt es keine Rolle, ob zuerst der MittelfuR- oder Falange-Kanal prapariert wird.

4. GroRenbestimmung: Einsetzen des Abstandshalters, der der GroRe der verwendeten Schneidemaske entspricht, indem
2uerst der MittelfuR-Zapfen (rechteckiger Querschnitt) und dann der Falange-Zapfen (trapezférmiger Querschnitt)
eingefiihrt wird. Uberpriifen Sie die perfekte Haftung des Priifabstandshalters auf der Oberfliche der resezierten
Knochenebenen, tiberpriifen Sie die Beweglichkeit und Stabilitat des Implantats.

5. Einsetzen der Tullen: Sobald die endgittige GroRe festgelegt ist, 6ffnen Sie die Verpackung des gewahiten Implantats
und entfernen Sie die Titanringe (Ttillen); lassen Sie den Silikon-Priifabstandshalter in seiner Tasche. Setzen Sie die
,Pressfit“Tillen mit den entsprechenden Einschlagern ein, wobei Sie darauf achten, dass die Tiille mit rechteckigem
Querschnitt (je nach GroBe mit den Initialen PS, PM, PL gekennzeichnet) im MittelfuBbereich und die Tiille mit
trapezférmigem Querschnitt (je nach GréRe mit den Abkiirzungen DS, DM, DL gekennzeichnet) im Falange-Bereich
positioniert wird. In diesem Stadium kann es sinnvoll sein, die Tillen auf dem Priifabstandshalter zu testen, um
sicherzustellen, dass sie in den richtigen Knochenbereichen platziert sind. Bringen Sie die Tiillen zum Anschlag an die
entsprechende resezierte Knochenoberfliche.

Soliten sich im Kanal Knochenreste bilden, die die Zapfen des Abstandhalters behindern, entfernen Sie diese mit einem
Volkmann-Loffel.

6. Endgtiltiges Implantat: Offnen Sie den Beutel des Silikonabstandshalters und fithren Sie das Produkt in den vorbereiteten
Bereich ein. Achten Sie darauf, zuerst den MittelfuR-Zapfen (rechteckig) und dann den Phalanx-Zapfen (trapezformig)
einzufiihren. Testen Sie sowoh! die Beweglichkeit als auch die Stabilitst durch Beuge- und Streckbewegungen der
GroRzehe. Es ist ratsam, in diesem Stadium eine intraoperative Durchleuchtungskontrolle durchzufiihren, um die
Positionierung der Tiillen und des Implantats selbst zu beurteilen.

7. Endgtiltige Naht: sorgfaltige Naht der Kapsel und der Subkutan- und Hautebenen, Verband und elastische
Kompressionsbandage.
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Fiihren Sie eine dorsale Inzision an der GroRzehe durch (medial zur langen Strecksehne) und nehmen Sie eine Kapsulotomie in voller
Dicke vor. Er entfernt zunachst die Silikonkomponente mit Hilfe eines Nadelhalters und dann die Tillen mit einer chirurgischen
Pinzette. Sollten Sie beim Herausziehen des Metallteils auf Widerstand stoRen, verwenden Sie einen kleinen MeiRel. Filhren Sie eine
Revision des Implantats oder eine Arthrodeseoperation durch, je nachdem, welche klinische Indikation fir den Fall am besten
geeignet ist, und néhen Sie die Kapsel und die Haut des Patienten emeut.

DIE TULLEN MUSSEN IM PRESSSITZVERFAHREN EINGESETZT WERDEN: KEINEN KNOCHENZEMENT
VERWENDEN. DAS VOLLSTANDIGE EINSETZEN DER TULLEN IN DIE KNOCHENSTELLEN UND DIE EINHALTUNG
IHRER AUSRICHTUNG UBERPRUFEN.

BEI INTRAOPERATIVEN KOMPLIKATIONEN ST ES AUFGABE DES CHIRURGEN, DIE IMPLANTATION
ABZUBRECHEN ODER ZU PRUFEN, WIE DIE IMPLANTATION FORTGESETZT WERDEN KANN, WOBE! ALLE
ABWEICHUNGEN VON DER OPERATIONSTECHNIK IN DER KLINISCHEN DOKUMENTATION ZU VERMERKEN
SIND.

VORSICHT  BEl JEGLICHER WECHSELWIRKUNG ODER KOMBINATION MIT ANDEREN
VORHANDENEN VERBINDUNGSELEMENTEN.

DAS SILKTOE-IMPLANTAT IST EIN EINMALPRODUKT: EVENTUELLE AUS DER IMPLANTATSTELLE
ENTFERNTEN ~ VORRICHTUNGEN ~ MUSSEN ~ GEMASS ~DEN ~ ANWEISUNGEN — DER
GESUNDHEITSEINRICHTUNGENTSORGT WERDEN. DIE WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTS
KONNTE ZU SCHWEREN INFEKTIONEN FUHREN UND DEN BEABSICHTIGTEN KLINISCHEN
NUTZEN VERHINDERN.

C

8 PROD

TE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND.

Die Herstellung der Implantatstellen in den Knochensegmenten, die Durchfiihrung der Priifungen zur Ermittlung

der richtigen GroRe vor der Reduzierung des Implantats und die Implantation der Tiillen (Grommets) erfolgen mit

einem eigens dafiir entwickelten chirurgischen Instrumentarium.

Das chirurgische Instrumentarium wird vorzugsweise in Form eines Sets geliefert, so dass die fir die

entsprechende Operationstechnik erforderliche Ausriistung sofort zur Verfiigung steht. BRM-Extremities hat zwei

Arten von Instrumentensets entwickelt, die fur die Implantation des Produkts verwendet werden kénnen:

. SET. SILKTOE Silktoe Instrument Set

. SET.SILKTOE-QK Silktoe Instrument Set - Schnellanschluss

Einzelne Instrumente kénnen jedoch auch separat geliefert werden, als Ersatzinstrumente oder firr die logistische

Bequemlichkeit der Einrichtung. In diesem Fall wird empfohlen, sich an den Hersteller zu wenden, um eine Liste

der einzelnen Instrumente zu erhalten, die zusammen verwendet werden sollen, oder um eventuelle Fragen zu

kldren.

SchlieBlich kann das chirurgische Instrumentarium auch in Form einer Behandlungseinheit geméR Artikel 22 der

Verordnung (EU) 2017/745 geliefert werden, um besonderen Nutzeranforderungen gerecht zu werden.
ACHTUNG: DIE IMPLANTATION UND EXPLANTATION DES PRODUKTS NUR MIT DEN

& VOM  HERSTELLER ~ GELIEFERTEN  INSTRUMENTEN  DURCHFUHREN. DIE

VERWENDUNG UNTERSCHIEDLICHER WERKZEUGE KONNTE DIE SICHERHEIT UND

9 BEHANDLUNG NACH DER ANWENDUNG

LEISTUNG DES GERATS BEEINTRACHTIGEN

WENDEN SIE SICH AN DEN HERSTELLER, WENN SIE ZWEIFEL AN DER KORREKTEN
VERWENDUNG DER GERATE HABEN

Das Produkt ist ein Einwegprodukt und wird in einer sterilen Verpackung geliefert; wenn die Verpackung gedffnet
wird und die sterile Barriere verloren geht, muss das Produkt entsorgt werden.

HALTBARKEIT
Die Haltbarkeitsdauer des Produkts betragt 5 Jahre ab dem Datum der Sterilisation. Das Verfallsdatum und das
Herstellungsdatum sind auf dem Umschlagetikett angegeben.
11 ENTSORGUNG DES PRODUKTS UND DER VERPACKUNG

Befolgen Sie zur Entsorgung des Produkts die Abfallbewirtschaftung-Vorschriften der 6rtlichen
Verwaltungsbehérde (Krankenhuser-Sonderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf keinen
Fallin der Umwelt.

VERPACKUNG MATERIALFAMILIE ENTSCHEIDUNG 97/129/EG
HDPE2
Briefumschlage Kunststoff SOPE+PE<T
Box Nicht-gewellter Karton PAP21
Schutzfolie Polyethylen LDPE4
IFU Papier PAP22

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN

Bewahren Sie das Produkt in der Originalverpackung auf und schiitzen Sie es vor Feuchtigkeit und direkten Licht-
und Warmequellen.

13 VORFALLMELDUNG UND UBERWACHUNGSAKTIVITATEN

ACHTUNG: Gem3R der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall im

Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der zustdndigen Behorde seines Landes zu melden.
Es ist auch eine gute Praxis, den Hersteller iiber kleinere Unfalle, Beschwerden, Vorschlage, einfaches Feedback
oder mégliche Verbesserungen des Produkts zu informieren. Die gesammelten Informationen werden im Rahmen
des vom Hersteller implementierten Uberwachungsplans ausgewertet und tragen zur Verbesserung des Produkts
bei.

14 SYMBOLE AUF DEM ETIKETT UND IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Siehe Tabelle 2.

Tabella 2 / Table 2 / Tableau 2 / Tabela 2 / Tabla 2 / Tabelle 2
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Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabricante /
Hersteller

Codice identificativo del prodotto / Catalogue number / Code
d’identification du produit / Ndmero de catélogo / Cédigo de
identificacién del producto / Produkt-ldentifikationscode

Numero di lotto / Lot / Numéro de lot / Lote / Nimero de lote /
Chargennummer

Dispositivo medico / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo
médico / Dispositivo médico / Medizinisches Gerét

Identificativo unico del dispositivo / Unique Device Identifier /
Identifiant unique des dispositifs / Identificagdo unica do dispositivo /
Identificador dnico del producto / Einmalige Produktkennung

Data di fabbricazione / Manufacturing date / Date de fabrication / Data
de fabricagdo / Fecha de fabricacién / Herstellungsdatum

Quantita / Quantity / Quantité / Quantidade / Cantidad / Menge

CE.
A

terilizzato tramite ossido di etilene / Sterilized by ethylene oxide /
Stérilisé par oxyde d'éthylene / Esterilizado por dxido de etileno /
Esterilizado por 6xido de etileno / Sterilisiert durch Ethylenoxid
Doppio sistema a barriera sterile / Double sterile barrier system /
Systeéme de barriére stérile double / Sistema de barreira dupla estéril /
Sistema de barrera estéril doble / Doppeltes Sterilbarrieresystem
Data di scadenza / Expiry date / Date d’expiration / Data de validade /
Fecha de caducidad / Verfallsdatum

Non risterilizzare /Do not re-sterilize / Ne pas restériliser / Ndo
reesterilizar / No volver a esterilizar / Nicht erneut sterilisieren

Non riutilizzare /Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nao reutilize / No
reutilizar / Nicht wiederverwenden

Consultare le istruzioni per 'uso / Consult instrucions for use /
Consulter la notice d’utilisation / Consulte as instrugdes de uso /
Consulte las instrucciones de uso / Gebrauchsanleitung beachten
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: A lei federal dos Estados Unidos restringe
a venda de dispositivos médicos por ou por ordem de um (profissional
de saude licenciado) / Atencion, venta solo con receta de un
profesional de la salud autorizado / Achtung, Verkauf nur auf &rztliche
Verschreibung durch einen autorisierten Arzt

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per I'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 / Ndo use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de uso / No usar si el paquete esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso / Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanleitung beachten

Tenere lontano dalla luce / Keep away from direct sunlight / Tenir &
I'abri de la lumiére / Mantenha longe da luz solar direta / Mantener
alejado de la luz / Von Licht fernhalten

Tenere all'asciutto / Keep dry / Garder au sec / Manter seco /
Mantener seco / Trocken halten

Il dispositivo e il suo confezionamento primario non contengono e non
sono fabbricati con I'utilizzo di lattice di gomma naturale / The device
and its primary packaging do not contain and are not manufactured
using natural rubber latex / Le dispositif et son emballage primaire ne
contiennent pas et ne sont pas fabriqués a I'aide de latex de
caoutchouc naturel / O dispositivo e sua embalagem priméria ndo
contém e ndo sdo fabricados com latex de borracha natural / EI
dispositivo y su embalaje primario no contienen y no estéan fabricados
con latex de caucho natural / Das Gerat und seine Priméarverpackung
enthalten keinen Naturkautschuklatex und werden auch nicht mit
diesem hergestellt

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i. / Complies with
Regulation (EU) 2017/745 as amended / Conforme au Réglement (UE)
2017/745 et modifications et ajouts ultérieurs / Em conformidade com
o Regulamento (UE) 2017/745 conforme alterado / Cumple con el
Reglamento (UE) 2017/745 y sus posteriores modificaciones /
Entspricht Verordnung (EU) 2017/745 in der gednderten Fassung

Attenzione! / Warning! / Attention! / Aviso! / jAtencion! / Achtung!

Materiali / Materials / Matériaux / Materiais / Materiales / Materialien
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