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ISTRUZIONI PER L’USO 

1  I D EN T I F I C A Z I O N E DE I  D I S PO S I T I V I  

Le presenti Istruzioni per l’uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnanogli  strumenti chirurgici di classe IIa fabbricati da BRM 
Extremities S.r.l. e destinati all’impianto dei dispositivi Viti per Osteosintesi di BRM Extremities. Questi dispositivi, elencati in tabella 1, sono 
considerati accessori del dispositivo impiantabile Viti per Osteosintesi BRM Extremities e possono essere impiegati solo per le attività correlate 
con la predisposizione dell’area anatomica e l’impianto del dispositivo indicato. 
 
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  I N F O R M A Z I O N I  G E N E R A L I  

Le presenti IFU fanno riferimento a strumenti chirurgici di classe IIa destinati ad essere impiegati per la predisposizione dell’area anatomica e 
l’impianto dei dispositivi Viti per osteosintesi BRM Extremities. I dispositivi sono forniti in forma NON STER ILE e devono essere sterilizzati 
prima dell’uso. Le punte e i misuratori sono riutilizzabili, previo ricondizionamento, mentre i fili di Kirschner sono monouso.  
Idispositivi possono essere suddivisi nelle seguenti categorie:  

• punte; 

• misuratori;  

• fili di Kirschner. 
Fare riferimento alle IFU del dispositivo impiantabile e alla tecnica chirurgica per un elenco di tutti gli strumenti da util izzare per la 
predisposizione dell’area anatomica e l’impianto dei dispositivi. 

2  A V V ER T EN Z E  PR EL I M I N A R I  

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 danni a 
persone o cose a seguito della mancata osservanza avvertenze. 

 

Prima dell’impiego, leggere e comprendere in ogni parte le istruzioni per l’uso (IFU). Mancanze o negligenze 
nell’adempimento delle istruzioni per l’uso potrebbero provocare il malfunzionamento del dispositivo, con 
possibili danni e lesioni all’utilizzatore. 

I dispositivi devono essere controllati, lavati e sterilizzati prima dell’utilizzo, come descritto al punto 6.  

Attenersi alle indicazioni d’uso descritte nelle IFU: usi diversi da quelli previsti potrebbero esporre il paziente 
o l’utilizzatore a pericoli non considerati. 

Non modificare in alcun modo il dispositivo. 

I dispositivi sono destinati a essere utilizzati esclusivamente da chirurghi ortopedici con un’esperienza clinica 
sulla tecnica chirurgica di impianto. 

Attenersi alla tecnica chirurgica indicata dal fabbricante e utilizzare gli strumenti solo per la destinazione 
d’uso prevista. 

Verificare l’integrità del dispositivo. In caso di danneggiamento, non utilizzare e contattare il fabbricante 
per la sostituzione. 

È severamente vietato l’impiego di questi strumenti in abbinamento ad altri dispositivi/accessori non indicati 
nelle presenti istruzioni (sezione 8), in quanto la compatibilità geometrico – dimensionale potrebbe non 
essere assicurata. 

3  DES T I N A Z I O N E  D ’ U S O  

La destinazione d’uso dei dispositivi è la predisposizione dell’area anatomica e l’impianto dei dispositivi Viti per osteosintes i BRM Extremities, 
secondo la tecnica chirurgica definita dal fabbricante e in abbinamento agli altri componenti dello strumentario  

 

Fare riferimento alla tecnica chirurgica per l’impianto del dispositivo Viti per osteosintesi al fine di individuare la fase 
di utilizzo dei dispositivi in oggetto. 

3 . 1  G R U P P O  D I  P A Z I E N T I  P R E V I S T O  

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo impiantabile Viti per osteosintesi. Per l’identificazione del gruppo di pazienti previsto, 
consultare le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. 

3 . 2  I N D I C A Z I O N E  E  B E N E F I C I  C L I N I C I  A T T E S I  

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

3 . 3  C O N T R O I N D I C A Z I O N I  

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo impiantabile Viti per osteosintesi. Per l’identificazione delle controindicazioni, consultare 
le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. 

3 . 4  R I S C H I  R E S I D U I  E D  E F F E T T I  C O L L A T E R A L I  

Considerato l’impiego previsto e i materiali utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, lo sviluppo di reazioni allergiche correlate agli 
elementi chimici presenti nelle leghe metalliche è estremamente raro. In caso di soggetti particolarmente sensibili, contattare il fabbricante. 
Non sono noti altri effetti collaterali correlati a questi dispositivi.  
Le complicanze intra-operatorie associate all’operazione chirurgica nel suo complesso, della quale i singoli strumenti di questa IFU sono 
parte integrante, sono riportate nelle IFU del singolo dispositivo impiantabile. 
Sono inoltre identificati i seguenti rischi residui relativi ai singoli strumenti: 

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

• In caso di perdita completa della funzionalità di uno strumento durante l’esecuzione dell’intervento chirurgico,  ad esempio, a causa di 
caduta, è responsabilità del chirurgo valutare la possibilità di procedere con modalità alternative o di interrompere l’intervento. 

• Il metodo di ricondizionamento indicato potrebbe non essere adatto alla completa inattivazione dei prioni. Attenersi alle linee guida 
locali o nazionali. 

4  I N F O R M A Z I O N I  R EL A T I V E  A  D I S PO S I T I V I  I M P I A N T A B I L I  

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

5  DES C R I Z I O N E  D E I  D I S PO S I T I V I  E  PR ES T A Z I O N I  A T T ES E  

5 . 1  P U N T E  

Le punte sono degli strumenti in acciaio a geometria cilindrica cannulati; sono dotate, in una estremità, di un attacco rapido per la 
connessione a un manico o a un motore chirurgico e, nell’altra, di una punta con elementi taglienti. Sono utilizzabili sia  manualmente (con 
gli appositi manici ad innesto rapido), sia con dispositivi attivi (motori chirurgici) che presentino un attacco ad innesto rapido tipo “AO” o un 
mandrino tipo Jacobs. Alcune punte cannulate possono inoltre essere utilizzate insieme ad appositi guida punte. Dopo essere state collegate 
al manico o al motore, le punte sono inserite sui fili di Kirschner e utilizzate per la creazione di un foro nella sede di impianto della vite. I 
dispositivi sono compatibili: 

• con fili di Kirschner anche di altri fabbricanti, purché del diametro massimo definito nelle tabelle seguenti;  

• con motori dotati di manipolo che accetta attacchi ad innesto rapido AO e mandrini Jacobs.  
Le punte sono proposte in diverse varianti: 
PUNTE CANNULATE 
Punte cannulate standard. 
PUNTE CANNULATE LUNGHE 
Sono punte cannulate con gambo di lunghezza maggiore alle punte standard, progettate per consentire l’impiego in zone anatomiche 
difficilmente accessibili.  
PUNTE CANNULATE PER GUIDA PUNTA 
Sono punte cannulate destinate ad essere utilizzate insieme ai relativi Guida Punta per l’impianto delle viti TOOL PRO. Presentano delle 
tacche marcate laser, le quali permettono di verificare la profondità del foro. 
 
L’abbinamento tra le punte e il diametro dei fili di Kirschner è descritto in tabella 2. 
Nei casi in cui siano disponibili più versioni di avvitatori con differente cannulatura, il diametro del filo da impiegare è esplicitamente 
riportato nella denominazione dell’avvitatore: le cifre che seguono le lettere KW indicano  il diametro di filo massimo utilizzabile per lo 
specifico strumento, espresso in mm. 

5 . 2  M I S U R A T O R I  

I misuratori sono strumenti manuali in acciaio cannulati, presentanti, sul corpo centrale, una finestra con tacche graduate. La punta dei 
misuratori è inserita sul filo di Kirschner utilizzato come guida. Il valore indicato sulla scala graduata dall’estremità del filo di Kirschner o dalla 
tacca di riferimento corrisponde alla lunghezza (in mm) del segmento di filo inserita nell’osso e quindi alla lunghezza di vite da impiantare. La 
lettura di tale valore permette pertanto di selezionare la lunghezza di vite da impiantare. 
L’abbinamento tra i misuratori e i fili di Kirschner è descritto nella tabella 3. 

5 . 3  F I L I  D I  K I R S C H N E R  

I fili di Kirschner sono dei fili di acciaio inossidabile rigidi e dotati di un’estremità acuminata. Sono disponibili in differenti lunghezze e diametri 
e presentano una punta di tipo Trocar. Possono presentare una tacca a una lunghezza predefinita. I dati relativi al diametro, lunghezza e 
eventuale presenza della tacca sono desumibili dalla descrizione del dispositivo. 
A differenza degli altri dispositivi descritti nel presente FT, i fili di Kirschner sono dispositivi monouso e devono essere smaltiti dopo l’impiego. 

5 . 4  M A T E R I A L I  C O S T I T U E N T I  I L  D I S P O S I T I V O  

Le punte e i misuratori sono costituiti da acciaio inossidabile AISI 630. I fili di Kirschner sono invece costituiti da accia io inossidabile EN ISO 
5832-1. 

5 . 5  C O N F E Z I O N A M E N T O  E  S T E R I L I T À  

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

 

ESTRARRE IL DISPOSITIVO DALLA CONFEZIONE PRIMA DI PROCEDERE CON LE OPERAZIONI DI RIPROCESSAMENTO. 

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

6  C O N DI Z I O N A M EN T O  DEL  D I S PO S I T I V O  

I dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso, seguendo istruzioni riportate nel documento Istruzioni per la cura e il 
condizionamento di dispositivi medici e accessori destinati a essere condizionati dall’utente  allegato alle presenti IFU. In caso di smarrimento 
delle istruzioni di condizionamento, contattare il Fabbricante. 

 

PUNTE E MISURATORI SONO RIUTILIZZABILI PREVIO CONDIZIONAMENTO.  
I FILI DI KIRSCHNER SONO INVECE MONOUSO E DEVONO ESSERE SMALTITI DOPO L’USO.  

7  U T I L I Z Z O  DEL  D I S PO S I T I V O  

7 . 1  P R E P A R A Z I O N E  D E L  D I S P O S I T I V O  

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

 

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

7 . 2  M O D A L I T À  D I  U T I L I Z Z O  

I dispositivi sono destinati all’impianto e all’espianto del dispositivo Viti per osteosintesi, secondo la tecnica chirurgica  di riferimento. Si 
riassumono di seguito le modalità di funzionamento dei singoli strumenti. 

 

PRIMA DELL’IMPIEGO, VERIFICARE CHE I DISPOSITIVI NON MOSTRINO SEGNI DI DANNEGGIAMENTO O DI CORROSIONE E CHE LE 
MARCATURE RISULTINO CORRETTAMENTE LEGGIBILI. IN CASO CONTRARIO, CONTATTARE IL FABBRICANTE PER LA SOSTITUZIONE DEI 
DISPOSITIVI. 

LE PUNTE CANNULATE E I FILI DI KIRSCHNER SONO DOTATI DI ELEMENTI TAGLIENTI. MANEGGIARE CON ATTENZIONE. VERIFICARE 
CHE NON SIANO PRESENTI DANNEGGIAMENTI SUL FILO DEI TAGLIENTI PRIMA DI OGNI UTILIZZO DELLE PUNTE CANNULATE. 

IN CASO DI ROTTURA DEI DISPOSITIVI CON RILASCIO DI PICCOLI FRAMMENTI, RIMUOVERE I FRAMMENTI VISIBILI E VERIFICARE 
MEDIANTE TECNOLOGIA RADIOGRAFICA L’ASSENZA DI FRAMMENTI RESIDUI. 

DURANTE L’INSERIMENTO DEI FILI E L’UTILIZZO DELLE PUNTE, PRESTARE ATTENZIONE A NON DANNEGGIARE EVENTUALI VASI 
SANGUIGNI, NERVI E TESSUTI CIRCORSTANTI. 

7.2.1 PUNTE 
1. Prelevare la misura di punta coerente con la taglia di vite da impiantare. 
2. Connettere la punta con il manico o con il motore chirurgico (attacco ad innesto rapido tipo “AO” o un mandrino tipo Jacobs).  
3. Calzare la punta sul filo di Kirschner portandola a contatto con il tessuto osseo. 
4. Avviare la rotazione, avendo cura di non superare i 1000 giri al minuto. 
5. Preparare la sede per la vite. 
6. Sfilare la punta dal filo. 

 

PRIMA DI PROCEDERE ALL’UTILIZZO DELLA PUNTA CANNULATA, VERIFICARE CHE LA VARIANTE DI TAGLIA SELEZIONATA SIA 
CONGRUENTE CON LA VITE DA IMPIANTARE. 

VERIFICARE IL CORRETTO AGGANCIO DELLA PUNTA AL MANICO O AL MOTORE CHIRURGICO PRIMA DI PROCEDERE CON L’UTIILIZZO. 

LA PUNTA È CANNULATA PER PERMETTERE L’UTILIZZO IN ASSOCIAZIONE AI FILI DI KIRSCHNER. VERIFICARE CHE ANCHE IL MOTORE 
CHIRURGICO LO SIA PRIMA DI PROCEDERE. 

L’ATTRITO CHE SI CREA TRA LA PUNTA E IL TESSUTO OSSEO POTREBBE GENERARE UN SURRISCALDAMENTO DEI TESSUTI. SI 
RACCOMANDA DI IMPOSTARE UN VALORE NON SUPERIORE A 1000 GIRI/MINUTO E DI IRRORARE IL SITO DI INTERVENTO CON 
SOLUZIONE FISIOLOGICA STERILE. 

NON CERCARE DI MODIFICARE LA DIREZIONE DELLA PUNTA CANNULATA UNA VOLTA INSERITA NELL'OSSO: SEGUIRE LA DIREZIONE 
DEL FILO DI KIRSCHNER. 

NON UTILIZZARE LE PUNTE CANNULATE PER GUIDAPUNTA (STAI239GD0P, STAI246GD0P) SENZA GUIDAPUNTA. LE TACCHE 
RIPORTATE SULLE PUNTE NON CORRISPONDEREBBERO ALLA PROFONDITA’ EFFETTIVA DEL FORO REALIZZATO. 

7.2.2 MISURATORI 
1. Prelevare il misuratore compatibile con il filo impiegato in termini di diametro e lunghezza/tacca e calzarlo sul filo.  
2. Portare la punta del misuratore a contatto con il tessuto osseo. 
3. Leggere la taglia indicata dall’estremità del filo o dalla marcatura sulla finestra con tacche graduate.  
4. Sfilare il misuratore dal filo. 

 

LA SCALA GRADUATA IDENTIFICA LA TAGLIA DI VITE DA IMPIANTARE SULLA BASE DELLA PORZIONE DI FILO INSERITA 
NELL’OSSO. È FONDAMENTALE UTILIZZARE SOLO FILI DI KIRSCHNER DI LUNGHEZZA COMPATIBILE CON OGNI MISURATORE, 
COME INDICATO IN TABELLA 3. 

L’UTILIZZO DI FILI CON LUNGHEZZA DIVERSA DA QUELLA INDICATA COMPORTA UN’ERRATA VALUTAZIONE DELLA TAGLIA DI 
VITE DA UTILIZZARE. 

7.2.3 FILI DI KIRSCHNER 
1. Selezionare il filo di Kirschner coerente con la vite da impiantare, sia in termini di lunghezza che di diametro.  
2. Inserire il filo in modo perpendicolare rispetto alla frattura da allineare, mediante l’impiego di un trapano elettrico o ad aria compressa. 
3. Verificare il corretto posizionamento del filo mediante fluoroscopia. 
4. Procedere secondo la tecnica chirurgica di impianto delle viti. 
5. Rimuovere il filo di Kirschner. 
L’inserimento dei Fili di Kirschner può essere guidato da opportuni Guida filo. 

 

PRESTARE ATTENZIONE A NON PIEGARE IL FILO DURANTE L’INSERIMENTO. 

È VIETATO L’IMPIANTO DEI FILI DI KIRSCHNER. 

I FILI DI KIRSCHNER SONO MONOUSO E DEVONO ESSERE SMALTITI DOPO IL PRIMO UTILIZZO, IN QUANTO NON È POSSIBILE 
GARANTIRE IL MANTENIMENTO DELLE CARATTERISTICHE GEOMETRICHE E MECCANICHE INIZIALI, A CAUSA DI POSSIBILI 
DEFORMAZIONI PLASTICHE. 

8  DI S PO S I T I V I  D ES T I N A T I  A  ES S ER E  U T I L I Z Z A T I  I N S I EM E  

Gli strumenti da utilizzare insieme sono riassunti nella seguente tabella. 

Dispositivo Dispositivi destinati a essere utilizzati insieme 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 
Fili Ø massimo 1,0 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 
Fili Ø massimo 0,8 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 
Fili Ø massimo 1,2 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 
Fili Ø massimo 1,2 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 
Fili Ø massimo 1,5 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 
Fili Ø massimo 1,6 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STAI239GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for 

Guidedrill  

Guidedrill Ø3.9 

Fili Ø massimo 1,6 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

Fili Ø massimo 2,5 mm 

Manico Jacobs/Manico a T o Motore chirurgico 

STAI246GD0P  
Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for 

Guidedrill  

Guidedrill Ø4.6 

Manico Jacobs/Manico a T o Motore chirurgico 

Fili Ø massimo 2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

Fili Ø massimo 1,0 mm,  

Manico AO o Motore chirurgico 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

Fili Ø massimo 1,0 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

Fili Ø massimo 1,5 mm 

Manico AO o Motore chirurgico 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm Fili Ø massimo 1,2 mm, lunghezza (o eventuale tacca marcata) 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm Fili Ø massimo 1,5 mm, lunghezza (o eventuale tacca marcata) 80 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm Fili Ø massimo 1,6 mm, lunghezza (o eventuale tacca marcata) 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm  Fili Ø massimo 1,6 mm, lunghezza (o eventuale tacca marcata) 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm Fili Ø massimo 2,5 mm, lunghezza (o eventuale tacca marcata) 200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Fili di Kirschner 
A seconda di ogni strumento deve essere utilizzato un filo di diametro e 

lunghezze (o eventuale tacca marcata) compatibili. 
Motore chirurgico. / Tutti le viti e gli strumenti cannulati. 

9  T R A T T A M EN T O  DO PO  L ’ U T I L I Z Z O  

Dopo l’utilizzo, i dispositivi devono essere sottoposti a opportune attività di ricondizionamento e controllo, secondo quanto  descritto nelle 
Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori destinati a essere condizionati dall’utente. 

10  S H EL F  L I F E  

Le punte e i misuratori sono forniti in versione non sterile e non hanno una data di scadenza definita. Ad ogni riprocessamento, è tuttavia 
necessario verificare che i dispositivi: 

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

• che la connessione con il manico o il motore sia stabile, in buono stato e lavori correttamente. 
Indicazioni precise riguardo queste attività sono riportate nelle Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori 
destinati a essere condizionati dall’utente. 
I fili di Kirschner sono monouso e devono essere smaltiti dopo essere entrati in contatto con i tessuti del paziente.  

11  S M A L T I M EN T O  DE L  D I S PO S I T I V O  E  D EL  PA C K A GI N G  

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

Confezionamento Famiglia di materiale Decisione 97/129/CE 

Busta (misuratori e punte per TOOL e TOOL VIP) Polietilene C/LDPE81 

Busta (fili e punte per TOOL PRO) Plastica-alluminio 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

Astuccio e coperchio (punte per TOOL e TOOL VIP) Polipropilene PP5 

IFU Carta PAP22 

12  C O N DI Z I O N I  D I  T R A S PO R T O  E  S T O C C A G GI O  

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

13  S EGN A L A Z I O N E  I N C I D EN T I  E  A T T I V I T A ’  D I  S O R V E GL I A N Z A  

ATTENZIONE: Come da normativa vigente, l’utilizzatore è tenuto a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al 
fabbricante e all’Autorità Competente del proprio paese. 
È 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  S I M B O L O GI A  U T I L I Z Z A T A  I N  E T I C H ET T A  

Vedi tabella 4. 
 

INSTRUCTION FOR USE 

1  I D EN T I F I C A T I O N  O F  T H E  DEV I C ES  

These Instructions for Use (IFU), provided in hard copy, accompany Class IIa surgical instruments manufactured by BRM Extremities S.r.l. and 
intended for implantation of BRM Extremities Osteosynthesis Screws. These devices, listed in Table 1, are considered accessories to the BRM 
Extremities Osteosynthesis Screws implantable device and may be used only for activities related to the preparation of the anatomical area 
and implantation of the indicated device 
 
For any clarifications or requests, contact the Manufacturer at the following addresses: 
BRM Extremities S.r.l. 

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

• Operational Headquarters: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) – Italy 

• info@brm-extremities.com 

• Tel. +39 0341 1693087 

1 . 1  G E N E R A L  I N F O R M A T I O N  

These IFU refer to Class IIa surgical instruments intended for use in the preparation of the anatomical area and implantation  of BRM 
Extremities Osteosynthesis Screws devices. The devices are supplied NON-STERILE and must be sterilized before use. The tips and gauges are 
reusable after reprocessing, while the Kirschner wires are disposable. 
The devices can be divided into the following categories: 

• drill bits; 

• depth gauges; 

• Kirschner wires. 
Please refer to the implantable device IFU and surgical technique for a list of all instruments to be used for preparing the anatomical area and 
implanting the devices. 

2  PR EL I M I N A R Y  W A R N I N GS  

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. 

 

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 user. 

Devices must be checked, washed and sterilized before use, as described in section 6. 

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 he device in any way. 

The devices are intended for use exclusively by orthopaedic surgeons with clinical experience in the implant surgical 
technique. 

Follow the surgical technique indicated by the manufacturer and use instruments only for their intended purpose.  

Check the integrity of the device. In case of damage, do not use and contact the manufacturer for replacement.  

It is strictly forbidden to use these instruments in combination with other devices/accessories not mentioned in these 
instructions (section 8), as geometric-dimensional compatibility may not be ensured. 

3  I N T EN D E D U S E  

The intended use of the devices is the preparation of the anatomical area and implantation of BRM Extremities osteosynthesis screws, 
according to the surgical technique defined by the manufacturer and in combination with the other instrument components. 

 

Refer to the surgical technique for the implantation of the device Osteosynthesis screws in order to identify the step of use 
of these devices. 

3 . 1  I N T E N D E D  P A T I E N T  G R O U P  

These devices are accessories of the implantable device Osteosynthesis Screws. For identification of the intended patient group, please refer 
to the IFU of this implantable device. 

3 . 2  I N D I C A T I O N  A N D  E X P E C T E D  C L I N I C A L  B E N E F I T S  

The surgical instruments in question are accessories to the implantation of the osteosynthesis screw device. It is not possible to define a 
clinical benefit for an instrument taken individually. These instruments are part, together with others belonging to classes I and/or Ir, of a set 
whose clinical benefit consists in the simplification of the related implantation and/or explantation operations. The expected clinical benefit 
can therefore only be assessed in connection with the implantation of the medical device. 

3 . 3  C O N T R A I N D I C A T I O N  

These devices are accessories of the implantable device Osteosynthesis Screws. For identification of contraindications, please refer to the IFU 
of the implantable device. 

3 . 4  R E S I D U A L  R I S K S  A N D  S I D E  E F F E C T S  

Given the intended use and the materials used to manufacture the devices, the development of allergic reactions related to the chemical 
elements present in metal alloys is extremely rare. In the case of particularly sensitive individuals, please contact the manufacturer. No other 
side effects related to these devices are known. 
Intra-operative complications associated with the surgical procedure as a whole, of which the individual instruments in this IFU are an integral 
part, are reported in the IFU of the individual implantable device. 
The following residual risks related to the individual instruments are also identified: 

• Failure to apply the surgical technique prescribed by the manufacturer could result in injury to the patient, including permanent injury. 

• In the event of complete loss of function of an instrument during surgery, e.g., due to a fall, it is the surgeon's responsib ility to evaluate 

the possibility of proceeding with alternative methods or discontinuing the procedure. 

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

4  I N F O R M A T I O N  O N  I M P L A N T A B L E  D EV I C ES  

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

5  DEV I C E  DES C R I P T I O N  A N D EX P EC T E D PE R F O R M A N C E  

5 . 1  D R I L L  B I T S  

The drills are cannulated cylindrical steel instruments; they are equipped with a quick-connect coupling at one end for connection to a handle 
or surgical motor, and with a tip with cutting elements at the other. They can be used either manually (with the appropriate quick-connect 
handles) or with active devices (surgical motors) that have an ‘AO’-type quick-connect connection or a Jacobs-type chuck. Some cannulated 
drills can also be used in conjunction with special drill guides. After being connected to the handle or motor, the tips are inserted on Kirschner 
wires and used to create a hole in the screw implant site. The devices are compatible: 

• with Kirschner wires also from other manufacturers, provided they have the maximum diameter defined in the following tables;  

• with motors equipped with a handpiece that accepts AO quick-connect couplings and Jacobs chucks. 
The drill bits are offered in several variants: 
CANNULATED DRILL BITS 
Standard cannulated drill bits. 
LONG CANNULATED DRILL BITS 
These are cannulated drill bits with a longer shank compared to standard bits, designed to allow use in anatomical areas that  are difficult to 
access. 
CANNULATED DRILL BIT FOR GUIDEDRILL 
These are cannulated drill bits intended to be used together with the corresponding guidedrill for the implantation of TOOL PRO screws. They 
feature laser-marked notches, which allow the hole depth to be verified. 
 
The combination of the drill bits and the diameter of the Kirschner wires is described in Table 2. 
In cases where several versions of screwdrivers are available with different cannulature, the wire diameter to be used is exp licitly stated in 
the name of the screwdriver: the figures following the letters KW indicate the maximum wire diameter that can be used for the specific tool, 
expressed in mm. 

5 . 2  D E P T H  G A U G E  

Depth gauges are hand-held, cannulated steel instruments with a window with graduated notches in the central body. The tip of the gauges 
is inserted on the Kirschner wire used as a guide. The value indicated on the graduated scale by the end of the Kirschner wire or the reference 
mark corresponds to the length (in mm) of the wire segment inserted into the bone and therefore to the length of the screw to be implanted. 
The reading of this value therefore makes it possible to select the length of screw to be implanted. 
The pairing of gauges and Kirschner wires is described in table 3. 

5 . 3  K I R S C H N E R  W I R E S  

Kirschner wires are rigid stainless-steel wires with a sharp end. They are available in different lengths and diameters and have a Trocar-type 
tip. They can have a mark at a predefined length. Data on the diameter, length and whether the mark is present can be found in the device 
description. 
Differently from the other devices described in this FT, Kirschner wires are single use devices and must be disposed of after use. 

5 . 4  M A T E R I A L S  C O N S T I T U T I N G  T H E  D E V I C E  

The drill bits and gauges are made of AISI 630 stainless steel. Kirschner wires are made of stainless steel EN ISO 5832-1. 

5 . 5  P A C K A G I N G  A N D  S T E R I L I T Y  

The devices are supplied non-sterile and individually packed in bags. 

 

TAKE THE DEVICE OUT OF THE PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH REPROCESSING OPERATIONS. 

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

6  DEV I C E  C O N DI T I O N I N G  

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

 

TIPS AND GAUGES ARE REUSABLE AFTER CONDITIONING. 
KIRSCHNER WIRES, INSTEAD, ARE DISPOSABLE AND MUST BE DISPOSED OF AFTER USE. 

7  U S E O F  T H E  D EV I C E  

7 . 1  P R E P A R A T I O N  O F  T H E  D E V I C E  

After being sterilised, the devices can be used for the application of interest. Their handling is restricted to qualified personnel. 

 

EXERCISE EXTREME CAUTION TO AVOID CONTAMINATION OF THE DEVICE PRIOR TO USE. IF THE DEVICE IS DROPPED OR A 
LOSS OF STERILITY IS POSSIBLE, THE DEVICE MUST BE REPROCESSED. THE USE OF POTENTIALLY CONTAMINATED DEVICES 
COULD CAUSE INFECTION, RESULTING IN THE NEED FOR MEDICAL TREATMENT AND POSSIBLE IMPLANT FAILURE. 

7 . 2  M O D E  O F  U S E  

The devices are intended for the implantation of the osteosynthesis screw device, according to the relevant surgical technique.  The operating 
methods of the individual instruments are summarized below. 

 

BEFORE USE, CHECK THAT THE DEVICES SHOW NO SIGNS OF DAMAGE OR CORROSION AND THAT THE MARKINGS ARE 
CORRECTLY LEGIBLE. IF THIS IS NOT THE CASE, CONTACT THE MANUFACTURER TO REPLACE THE DEVICES. 

CANNULATED DRILL BITS AND KIRSCHNER WIRES HAVE CUTTING EDGES. HANDLE WITH CARE. CHECK THAT THERE IS NO 
DAMAGE ON THE CUTTING EDGE BEFORE EACH USE OF THE DRILL BITS. 

IN CASE OF DEVICE BREAKAGE WITH RELEASE OF SMALL FRAGMENTS, REMOVE VISIBLE FRAGMENTS AND VERIFY BY 
RADIOGRAPHIC TECHNOLOGY THE ABSENCE OF RESIDUAL FRAGMENTS. 

WHEN INSERTING THE WIRES AND USING THE DRILL BITS, TAKE CARE NOT TO DAMAGE ANY BLOOD VESSELS, NERVES AND 
CIRCULATING TISSUES. 

7.2.1 DRILL BITS 
1. Take the drill size consistent with the screw size to be implanted. 
2. Connect the drill with the handle or surgical motor (quick-connect ‘AO’ type attachment or a Jacobs-type chuck). 
3. Seat the drill on the Kirschner wire, bringing it into contact with the bone tissue. 
4. Start rotation, taking care not to exceed 1000 rpm. 
5. Prepare the seat for the screw. 
6. Remove the drill bit from the thread 

 

BEFORE USING THE CANNULATED DRILL BIT, CHECK THAT THE SELECTED SIZE VARIANT IS CONGRUENT WITH THE SCREW 
TO BE IMPLANTED. 

CHECK THE CORRECT ATTACHMENT OF THE TIP TO THE HANDLE OR SURGICAL MOTOR BEFORE USE. 

THE DRILL BIT IS CANNULATED TO ALLOW USE IN COMBINATION WITH KIRSCHNER WIRES. CHECK THAT THE SURGICAL 
MOTOR IS ALSO CANNULATED BEFORE PROCEEDING. 

THE FRICTION CREATED BETWEEN THE DRILL BIT AND THE BONE TISSUE COULD LEAD TO OVERHEATING OF THE TISSUE. IT 
IS RECOMMENDED TO SET A VALUE NOT EXCEEDING 1000 RPM AND TO IRRIGATE THE SURGICAL SITE WITH STERILE SALINE 
SOLUTION. 

DO NOT TRY TO CHANGE THE DIRECTION OF THE CANNULATED TIP ONCE INSERTED INTO THE BONE: FOLLOW THE 
DIRECTION OF THE KIRSCHNER WIRE. 

DO NOT USE CANNULATED DRILL BITS FOR GUIDEDRILL (STAI239GD0P, STAI246GD0P) WITHOUT GUIDEDRILL. THE 
NOTCHES ON THE DRILLS WOULD NOT CORRESPOND TO THE ACTUAL DEPTH OF THE HOLE DRILLED. 

7.2.2 DEPTH GAUGES 
1. Take the gauge compatible with the wire used in terms of diameter and length/mark and place it on the wire.  
2. Bring the tip of the gauge into contact with the bone tissue. 
3. Read the size indicated by the end of the wire or the marking on the window with graduated notches. 
4. Remove the gauge from the wire. 

 

THE GRADUATED SCALE IDENTIFIES THE SCREW SIZE TO BE IMPLANTED BASED ON THE PORTION OF WIRE INSERTED INTO 
THE BONE. IT IS ESSENTIAL TO USE ONLY KIRSCHNER WIRES OF A LENGTH COMPATIBLE WITH EACH GAUGE, AS INDICATED 
IN TABLE 3. 

THE USE OF WIRES WITH LENGTHS OTHER THAN THOSE INDICATED LEADS TO AN ERRONEOUS ASSESSMENT OF THE SCREW 
SIZE TO BE USED. 

7.2.3 KIRSCHNER WIRES 
1. Select the Kirschner wire consistent with the screw to be implanted, both in terms of length and diameter. 
2. Insert the wire perpendicular to the fracture to be aligned, using an electric or compressed air drill. 
3. Check the correct positioning of the wire using fluoroscopy. 
4. Proceed according to the surgical screw implantation technique. 
5. Remove the Kirschner wire. 
The insertion of Kirschner Wires can be guided by appropriate Guidewires. 

 

TAKE CARE NOT TO BEND THE WIRE DURING INSERTION. 

IMPLANTATION OF KIRSCHNER WIRES IS PROHIBITED. 

KIRSCHNER WIRES ARE DISPOSABLE AND MUST BE DISPOSED OF AFTER THE FIRST USE, AS IT IS NOT POSSIBLE TO 
GUARANTEE THAT THE INITIAL GEOMETRIC AND MECHANICAL CHARACTERISTICS WILL BE MAINTAINED DUE TO POSSIBLE 
PLASTIC DEFORMATION. 

8  DEV I C ES  I N T EN D E D T O  B E  U S E D T O GH E T ER  

The devices to be used together are summarised in the following table. 

Device Devices intended to be used together  

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 
K-wires with maximum Ø 1,0 mm 

AO Handle or surgical motor 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 
K-wires with maximum Ø 0,8 mm 

AO Handle or surgical motor 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 
K-wires with maximum Ø1,2 mm  

AO Handle or surgical motor 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 
K-wires with maximum Ø1,2 mm 

AO Handle or surgical motor 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 
K-wires with maximum Ø1,5 mm 

AO Handle or surgical motor 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 
K-wires with maximum Ø1,6 mm 

AO Handle or surgical motor 

STAI239GD0P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for Guidedrill  

Guidedrill Ø3.9 

K-wires with maximum Ø1,6 mm 

AO Handle or surgical motor 

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

K-wires with maximum Ø2,5 mm 

Jacobs Handle/ T Handle or Surgical Motor 

STAI246GD0P  Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for Guidedrill  

Guidedrill Ø4.6 

Jacobs Handle /T Handle or Surgical Motor 

K-wires with maximum Ø2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

K-wires with maximum Ø1,0 mm 

AO Handle or surgical motor 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

K-wires with maximum Ø1,0 mm 

AO Handle or surgical motor 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

K-wires with maximum Ø1,5 mm 

AO Handle or surgical motor 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm Wire Ø max. 1.2 mm, length (or any marked notch) 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm Wire Ø max. 1.5 mm, length (or any marked notch) 80 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm Wire Ø max. 1.6 mm, length (or any marked notch) 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm  Wire Ø max. 1.6 mm, length (or any marked notch) 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm Wire Ø max. 2,5 mm, length (or any marked notch) 200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Kirschner Wires 

Depending on each instrument, a wire of compatible diameter 
and length (or possibly marked notch) must be used. 

Surgical motor. 
All screws and cannulated instruments. 

9  T R EA T M EN T  A F T ER  U S E  

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

10  S H EL F  L I F E  

The drill bits and gauges are supplied non-sterile and do not have a defined expiry date. At each reprocessing, however, it is necessary to 
check that the devices 

• show no visible signs of wear, breakage or deformation; 

• that the connection to the handle or motor is stable, in good condition and working properly. 
Precise directions regarding these activities are given in the Instructions for Care and Conditioning of Medical Devices and Accessories Intended 
to be Conditioned by the User. 
Kirschner wires are for single use only and must be disposed of after coming into contact with patient tissue.  

11  DI S PO S A L  O F  T H E  D EV I C E  A N D  PA C K A GI N G  

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. 

Packaging Material family Decision 97/129/CE 

Bag (gauge and bits for TOOL and TOOL VIP) Polyethylene C/LDPE81 

Bag (K-wires and bits for TOOL PRO) Plastic - Aluminium  
C/LDPE90  

>OPA+PE<7 

Case and lid (bits for TOOL and TOOL VIP) Polypropylene PP5 

IFU Paper PAP22 

12  T R A N S PO R T  A N D  S T O R A G E C O N D I T I O N S  

The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept out of direct light. 

13  I N C I DE N T  R E PO R T I N G  A N D  S U R V EI L L A N C E A C T I V I T I ES  

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  S Y M B O L S  U S E D O N  T H E  L A B E L  

See table 4. 
 

MODE D’EMPLOI 

1  I D EN T I F I C A T I O N  D E  L ' A PP A R E I L  

Ce mode d'emploi (IFU), fourni au format papier, accompagne les instruments chirurgicaux de classe IIa fabriqués par BRM Extremities Srl et 
destinés à l'implantation des dispositifs Vis d'ostéosynthèse BRM Extremities. Ces dispositifs, répertoriés dans le tableau 1, sont considérés 
comme des accessoires du dispositif implantable de vis d'ostéosynthèse BRM Extremities et ne peuvent être utilisés que pour les activités 
liées à la préparation de la zone anatomique et à l'implantation du dispositif indiqué. 
 
Pour toutes précisions ou demandes, contactez le Fabricant aux adresses suivantes: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Siège social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) – Italie 

• Siègeopérationnel: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) – Italie 

• info@brm-extremities.com 

• tél. +39 0341 1693087 

1 . 1  I N F O R M A T I O N S  G É N É R A L E S  

Ces notices d'emploi font référence aux instruments chirurgicaux de classe IIa destinés à être utilisés pour la préparation de la zone 
anatomique et l'implantation des dispositifs à vis d'ostéosynthèse BRM Extremities. Les dispositifs sont fournis sous forme NON STÉRILE et 
doivent être stérilisés avant utilisation. Les pointes et jauges sont réutilisables, après retraitement, tandis que les fils de Kirschner sont jetables.  
Les appareils peuvent être divisés dans les catégories suivantes: 

• pointes; 

• jauges; 

• Fils de Kirschner. 
Reportez-vous au mode d'emploi du dispositif implantable et à la technique chirurgicale pour obtenir une liste de tous les instruments  à 
utiliser pour préparer la zone anatomique et implanter les dispositifs. 
 

2  A V ER T I S S E M E N T S  PR ÉL I M I N A I R ES  

Lisez attentivement et suivez les avertissements ci-dessous. Le non-respect des avertissements décrits dans ces notices d'utilisation entraînera 
l'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. 

 

Avant utilisation, lisez et comprenez l'intégralité du mode d'emploi (IFU). Le non-respect ou la négligence du mode 
d’emploi pourrait entraîner un dysfonctionnement de l’appareil, pouvant entraîner des dommages et des blessures à 
l’utilisateur. 

Les dispositifs doivent être vérifiés, lavés et stérilisés avant utilisation, comme décrit au point 6.  

Suivre les instructions d'utilisation décrites dans la notice d'utilisation: des utilisations autres que celles prévues pourraient 
exposer le patient ou l'utilisateur à des dangers non pris en compte. 

Ne modifiez en aucun cas l'appareil. 

Les dispositifs sont destinés à être utilisés uniquement par des chirurgiens orthopédistes ayant une expérience clinique 
dans la technique d'implantation chirurgicale. 

Suivez la technique chirurgicale indiquée par le fabricant et utilisez les instruments uniquement pour l'usage auquel ils 
sont destinés. 

Vérifiez l'intégrité de l'appareil. En cas de dommage, ne pas utiliser et contacter le fabricant pour le remplacement.  

L'utilisation de ces instruments en combinaison avec d'autres appareils/accessoires non indiqués dans ces instructions 
(section 8) est strictement interdite, car la compatibilité géométrique et dimensionnelle ne peut pas être assuré.  

3  U T I L I S A T I O N  PR ÉV U E  

L'utilisation prévue des appareils est la préparation de la zone anatomique et l'implantation des dispositifs de vis d'ostéosynthèse BRM 
Extremities, selon la technique chirurgicale définie par le fabricant et en combinaison avec les autres composants des instruments. 

 
Se référer à la technique chirurgicale d'implantation du dispositif à vis d'ostéosynthèse afin d'identifier la phase 
d'utilisation des dispositifs concernés. 

3 . 1  G R O U P E  D E  P A T I E N T S  V I S É  

Les dispositifs en question sont des accessoires du dispositif implantable Vis pour ostéosynthèse. Pour identifier le groupe de patients visé, 
consulter la notice d'utilisation du dispositif implantable de référence. 

3 . 2  I N D I C A T I O N  E T  B É N É F I C E S  C L I N I Q U E S  A T T E N D U  

Les instruments chirurgicaux concernés sont des accessoires à l'implantation du dispositif à vis d'ostéosynthèse. Il n’est pas possible de définir 
un bénéfice clinique pour un seul instrument. Ces instruments font partie, avec d'autres appartenant aux classes I et/ou Ir, d'un ensemble 
dont l'intérêt clinique consiste en la simplification des opérations d'implantation et/ou d'explantation associées. Le bénéfice clinique attendu 
ne peut donc être apprécié que par rapport à l'implantation du dispositif médical. 

3 . 3  C O N T R E - I N D I C A T I O N S  

Les dispositifs en question sont des accessoires du dispositif implantable Vis pour ostéosynthèse. Pour identifier les contre-indications, 
consulter la notice d'utilisation du dispositif implantable de référence. 

3 . 4  R I S Q U E S  R É S I D U E L S  E T  E F F E T S  I N D É S I R A B L E S  

Compte tenu de l’usage prévu et des matériaux utilisés pour fabriquer les dispositifs, le développement de réactions allergiques liées aux 
éléments chimiques présents dans les alliages métalliques est extrêmement rare. En cas de sujets particulièrement sensibles, contactez le 
fabricant. Il n’y a aucun autre effet secondaire connu lié à ces appareils. 
Les complications peropératoires associées à l'opération chirurgicale dans son ensemble, dont les différents instruments de cette notice 
d'utilisation font partie intégrante, sont signalées dans la notice d'utilisation de chaque dispositif implantable.  
Les risques résiduels suivants relatifs aux instruments individuels sont également identifiés:  

• Le non-respect de la technique chirurgicale prévue par le fabricant pourrait entraîner des blessures, même permanentes, au patient.  

• En cas de perte totale de fonctionnalité d'un instrument lors d'une intervention chirurgicale, par exemple, en raison d'une chute, il 

appartient au chirurgien d'évaluer la possibilité de procéder à des méthodes alternatives ou d'interrompre l'opération. 

• La méthode de retraitement indiquée peut ne pas convenir à l'inactivation complète des prions. Suivez les directives locales ou 
nationales. 

4  I N F O R M A T I O N S  R EL A T I V ES  A U X  D I S PO S I T I F S  I M PL A N T A B L ES  

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

5  DES C R I P T I O N  D ES  A PP A R E I L S  ET  PER F O R M A N C ES  A T T EN DU ES  

5 . 1  P O I N T E S  

Les pointes sont des instruments canulés en acier à géométrie cylindrique; ils sont équipés, à une extrémité, d'un raccord rapide pour le 
raccordement à une poignée ou à un moteur chirurgical et, à l'autre, d'un embout à éléments coupants. Ils peuvent être  utilisés aussi bien 
manuellement (avec les poignées à raccord rapide appropriées) qu'avec des dispositifs actifs (moteurs chirurgicaux) dotés d'une connexion à 
raccord rapide de type « AO » ou d'un mandrin de type Jacobs. Certaines pointes canulées peuvent également être utilisées avec des pointes-
guides spéciaux. Après avoir été connectées à la poignée ou au moteur, les pointes sont insérées sur les broches de Kirschner et utilisées pour 
créer un trou dans le site d'implantation de la vis. Les appareils sont compatibles: 

• avec des broches de Kirschner également d'autres fabricants, à condition qu'ils aient le diamètre maximum défini dans les tableaux 
suivants; 

• avec des moteurs équipés d'une pièce à main qui accepte les raccords rapides AO et les mandrins Jacobs. 
Les pointes sont proposées sous différentes variantes: 
POINTES CANULÉES 
Pointes canulées standards. 
POINTES LONGS CANULÉES 
Ce sont des pointes canulées avec une tige plus longue que les embouts standards, conçus pour permettre une utilisation dans les zones 
anatomiques difficiles d'accès. 
POINTES CANULÉES POUR POINTES-GUIDE 
Il s'agit de pointes canulées destinées à être utilisés avec la pointes-guide correspondant pour l'implantation des vis TOOL PRO. Ils ont des 
encoches marquées au laser, qui vous permettent de vérifier la profondeur du trou. 
 
La combinaison entre les pointes et le diamètre des broches de Kirschner est décrite dans le tableau 2. 
Dans les cas où plusieurs versions de tournevis avec différentes canulations sont disponibles, le diamètre du fil à utiliser est explicitement 
indiqué dans le nom du tournevis: les chiffres qui suivent les lettres KW indiquent le diamètre maximum du fil pouvant être utilisé pour l'outil 
spécifique, exprimé en mm. 

5 . 2  J A U G E S  

Les jauges sont des instruments manuels en acier canulés, comportant, sur le corps central, une fenêtre à crans gradués. La pointe des 
calibreurs est insérée sur la broche de Kirschner qui sert de guide. La valeur indiquée sur l'échelle graduée à partir de l'extrémité de la broche 
de Kirschner ou du repère correspond à la longueur (en mm) du segment de fil inséré dans l'os et donc à la longueur de vis à implanter. La 
lecture de cette valeur permet donc de sélectionner la longueur de vis à implanter. 
La combinaison entre les jauges et les fils de Kirschner est décrite dans le tableau 3. 

5 . 3  B R O C H E S  D E  K I R S C H N E R  

Les broches de Kirschner sont des fils rigides en acier inoxydable avec une extrémité pointue. Ils sont disponibles en différentes longueurs et 
diamètres et disposent d'un embout de type Trocart. Ils peuvent comporter une encoche d'une longueur prédéfinie. Les données relatives au 
diamètre, à la longueur et à la présence éventuelle de l'encoche peuvent être déduites de la description du dispositif.  
Contrairement aux autres appareils décrits dans ce FT, les broches de Kirschner sont des dispositifs à usage unique et doivent être jetés après 
utilisation. 

5 . 4  M A T É R I A U X  C O N S T I T U A N T  L E  D I S P O S I T I F  

Les pointes et les jauges sont en acier inoxydable AISI 630. Les broches de Kirschner sont en acier inoxydable EN ISO 5832-1.  

5 . 5  E M B A L L A G E  E T  S T É R I L I T É  

Les dispositifs sont fournis en version non stérile et emballés individuellement dans des sachets. 

 

RETIRER L'APPAREIL DE L'EMBALLAGE AVANT DE PROCÉDER AUX OPÉRATIONS DE RETRAITEMENT. 

SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGÉ, NE PAS UTILISER L'APPAREIL ET CONTACTER LE FABRICANT. 

6  C O N DI T I O N N E M EN T  D E  L ’ A P PA R EI L  

Les dispositifs doivent être nettoyés et stérilisés avant utilisation, en suivant les instructions des Instructions pour l'entretien et le traitement 
des dispositifs médicaux et des accessoires destinés à être traités par l'utilisateur , jointes à cette notice d'utilisation. Si vous perdez les 
instructions d'emballage, contactez le fabricant. 

 

LES POINTES ET LES MESURES SONT RÉUTILISABLES APRÈS CONDITIONNEMENT. 
CEPENDANT, LES FILS KIRSCHNER SONT JETABLES ET DOIVENT ÊTRE ÉLIMINÉS APRÈS UTILISATION. 

7  U T I L I S A T I O N  D E L ’ A P PA R EI L  

7 . 1  P R É P A R A T I O N  D E  L ’ A P P A R E I L  

Après avoir été stérilisés, les dispositifs peuvent être utilisés pour l’application qui vous intéresse. Leur manipulation est réservée au 
personnel qualifié. 

 

OPÉRER AVEC LE MAXIMUM DE PRUDENCE AFIN D'ÉVITER LA CONTAMINATION DE L'APPAREIL AVANT UTILISATION. SI 
L'APPAREIL EST CHUTE OU PERTE POSSIBLE DE STÉRILITÉ, L'APPAREIL DOIT ÊTRE RETRAITÉ. L'IMPLANTATION DE 
DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT CONTAMINÉS POURRAIT PROVOQUER UNE INFECTION, ENTRAÎNANT LA NÉCESSITÉ D'UN 
TRAITEMENT MÉDICAL ET UNE POSSIBLE ÉCHEC DE L'IMPLANT. 

7 . 2  M É T H O D E S  D ' U T I L I S A T I O N  

Les dispositifs sont destinés à l'implantation du dispositif Vis d'Ostéosynthèse, selon la technique chirurgicale de référence. Les modes de 
fonctionnement des différents instruments sont résumés ci-dessous. 

 

AVANT UTILISATION, VÉRIFIEZ QUE LES APPAREILS NE PRÉSENTENT AUCUN SIGNE D'ENDOMMAGEMENT OU DE 
CORROSION ET QUE LES MARQUAGES SONT CORRECTEMENT LISIBLES. 
SI NON, CONTACTEZ LE FABRICANT POUR REMPLACER LES APPAREILS. 

LES POINTES CANULÉES ET LES FILS KIRSCHNER SONT ÉQUIPÉS D'ÉLÉMENTS COUPANTS. MANIPULER AVEC SOIN. VÉRIFIEZ 
QU'IL N'Y A AUCUN DOMMAGE SUR LE BORD DES COUPES AVANT CHAQUE UTILISATION DES POINTES CANULÉES. 

EN CAS DE RUPTURE DES DISPOSITIFS AVEC LIBÉRATION DE PETITS FRAGMENTS, RETIRER LES FRAGMENTS VISIBLES ET 
VÉRIFIER PAR TECHNOLOGIE RADIOGRAPHIQUE L'ABSENCE DE FRAGMENTS RÉSIDUELS. 

LORS DE L'INSERTION DES FILS ET DE L'UTILISATION DES POINTES, FAITES ATTENTION À NE PAS ENDOMMAGER LES 
VAISSEAU SANGUIN, NERFS ET TISSUS ENVIRONNANTS. 

7.2.1 POINTES 
1. Prendre la mesure de la pointe en fonction de la taille de la vis à implanter. 
2. Relier la pointe avec la poignée ou avec le moteur chirurgical (raccord rapide type « AO » ou mandrin type Jacobs).  
3. Placer la pointe sur la broche de Kirschner en la mettant en contact avec le tissu osseux. 
4. Démarrez la rotation en prenant soin de ne pas dépasser 1000 tours par minute. 
5. Préparez le siège pour la vis. 
6. Retirez la pointe du fil. 

 

AVANT DE PROCÉDER À L'UTILISATION DE LA POINTE CANULÉE, VÉRIFIER QUE LA VARIANTE DE TAILLE CHOISIE EST 
CONFORME À LA VIS À IMPLANTER. 

VÉRIFIER LA CORRECTE FIXATION DE LA POINTE SUR LA POIGNÉE OU SUR LE MOTEUR CHIRURGICAL AVANT DE PROCÉDER 
À L'UTILISATION. 

LA POINTE EST CANULÉE POUR PERMETTRE UNE UTILISATION EN COMBINAISON AVEC DES FILS KIRSCHNER. ASSUREZ-
VOUS QUE LE MOTEUR CHIRURGICAL EST ÉGALEMENT INSTALLÉ AVANT DE PROCÉDER. 

LA FRICTION CRÉÉE ENTRE LA POINTE ET LE TISSU OSSEUX POURRAIT GÉNÉRER UNE SURCHAUFFE DES TISSUS. IL EST 
RECOMMANDÉ DE FIXER UNE VALEUR NON SUPÉRIEURE À 1000 RPM ET DE PULVÉRISER LE SITE D'INTERVENTION AVEC 
UNE SOLUTION PHYSIOLOGIQUE STÉRILE. 

N'ESSAYEZ PAS DE CHANGER LA DIRECTION DE LA POINTE CANULÉE UNE FOIS INSÉRÉE DANS L'OS: SUIVEZ LA DIRECTION 
DU FIL DE KIRSCHNER. 

N'UTILISEZ PAS LES POINTES CANULÉES COMME POINTES-GUIDE (STAI239GD0P, STAI246GD0P) SANS LA POINTES-GUIDE. 
LES ENCOCHES MARQUÉES SUR LES POINTES NE CORRESPONDENT PAS À LA PROFONDEUR RÉELLE DU TROU RÉALISÉ. 

7.2.2 JAUGES 
1. Prendre Le jauge compatible avec le fil utilisé en termes de diamètre et de longueur/encoche et l'emboîter sur le fil.  
2. Mettre la pointe du calibreur en contact avec le tissu osseux. 
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3. Lisez la taille indiquée à l'extrémité du fil ou à partir du marquage sur la fenêtre à encoche graduée. 
4. Retirez la jauge du fil. 

 

L'ÉCHELLE GRADUÉE IDENTIFIE LA TAILLE DE LA VIS À IMPLANTER EN FONCTION DE LA PORTION DE FIL INSÉRÉE DANS L'OS. 
IL EST ESSENTIEL D'UTILISER UNIQUEMENT DES BROCHES KIRSCHNER D'UNE LONGUEUR COMPATIBLE AVEC CHAQUE 
MESURE, COMME INDIQUÉ DANS LE TABLEAU 3. 

L'UTILISATION DE BROCHES D'UNE LONGUEUR DIFFÉRENTE DE CELLE INDIQUÉE ENTRAÎNE UNE ÉVALUATION INCORRECTE 
DE LA TAILLE DES VIS À UTILISER. 

7.2.3 BROCHES DE KIRSCHNER 
1. Choisir la broche de Kirschner adaptée à la vis à implanter, tant en longueur qu'en diamètre. 
2. Insérer le fil perpendiculairement à la fracture à aligner, à l'aide d'une perceuse électrique ou à air comprimé. 
3. Vérifier le positionnement correct du fil par fluoroscopie. 
4. Procéder selon la technique chirurgicale d'implantation des vis. 
5. Retirez la broche de Kirschner. 
L'insertion des broches de Kirschner peut être guidée par des guide-fils appropriés 

 

ATTENTION À NE PAS PLIER LES BROCHES LORS DE L'INSERTION. 

L'IMPLANTATION DE BROCHES DE KIRSCHNER EST INTERDITE. 

LES BROCHES DE KIRSCHNER SONT JETABLES ET DOIVENT ÊTRE ÉLIMINÉS APRÈS LA PREMIÈRE UTILISATION, CAR IL N'EST 
PAS POSSIBLE DE GARANTIR LE MAINTIEN DES CARACTÉRISTIQUES GÉOMÉTRIQUES ET MÉCANIQUES INITIALES, EN RAISON 
D'ÉVENTUELLES DÉFORMATIONS PLASTIQUES. 

8  A P PA R EI L S  D ES T I N ÉS  À  ÊT R E  U T I L I S ÉS  E N S EM B L E  

Les outils à utiliser ensemble sont résumés dans le tableau suivant. 

Appareil Appareils destinés à être utilisés ensemble 

STOI217000P 
Cannulated Drill Bit Ø 

1.7mm KW 10 

Broches Ø maximum 1,0 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STOI217008P 
Cannulated Drill Bit Ø 

1.7mm KW 08 

Broches Ø maximum 0,8 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STOI222000P 
Cannulated Drill Bit Ø 

2.2mm 

Broches Ø maximum 1,2 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STOI227012P 
Cannulated Drill Bit Ø 

2.7mm KW 12 

Broches Ø maximum 1,2 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STOI227000P 
Cannulated Drill Bit Ø 

2.7mm KW 15 

Broches Ø maximum 1,5 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STAI239000P 
Cannulated Drill Bit Ø 

3,9mm 

Broches Ø maximum 1,6 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STAI239GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 
3,9mm for Guidedrill  

Pointes-guide Ø3.9 

Broches Ø maximum 1,6 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 

4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 

5.5mm 

Broches Ø maximum 2,5 mm 

Poignée Jacobs/poignée en T ou moteur chirurgical 

STAI246GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 
4.6mm for Guidedrill  

Pointes-guide Ø3.9 

Poignée Jacobs/poignée en T ou moteur chirurgical 

Broches Ø maximum 2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 
1.8mm 

Long Cannulated Drill Bit 
Ø 1.8mm 

Broches Ø maximum 1,0 mm, 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 
2.0mm 

Long Cannulated Drill Bit 
Ø 2.0mm 

Broches Ø maximum 1,0 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 
2.9mm 

Long Cannulated Drill Bit 
Ø 2.9mm 

Broches Ø maximum 1,5 mm 

Poignée AO ou moteur chirurgical 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm 
BrochesØ maximum 1,2 mm, longueur (ou éventuellement encoche 

repérée) 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm 
BrochesØ maximum 1,5 mm, longueur (ou éventuellement encoche 

repérée) 80 mm 

STAI256000M 
Depth Gauge 85 mm KW 

120 mm 
BrochesØ maximum 1,6 mm, longueur (ou éventuellement encoche 

repérée) 120 mm 

STAI256150M 
Depth Gauge 85 mm KW 

150 mm  
BrochesØ maximum 1,6 mm, longueur (ou éventuellement encoche 

repérée) 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm 
BrochesØ maximum 2,5 mm, longueur (ou éventuellement encoche 

repérée) 200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Kirschner Wires 

En fonction de chaque instrument, unebroche de diamètre et de 
longueur compatibles (ou toute encoche marquée) doit être utilisée. 

Moteur chirurgical. 
Toutes les vis et instruments canulés. 

9  T R A I T E M E N T  A PR ÈS  U T I L I S A T I O N  

Après utilisation, les dispositifs doivent être soumis à des activités de retraitement et d'inspection appropriées, telles que décrites dans les 
Instructions pour l'entretien et le conditionnement des dispositifs médicaux et accessoires destinés à être conditionnés par l’utilisateur. 

1 0  DU R É E D E  C O N S ER V A T I O N  

Les pointes et les jauges sont fournies non stériles et n’ont pas de date de péremption définie. A chaque retraitement, il faut cependant 
vérifier que les appareils: 

• ne présentent pas de signes visibles d’usure, de casse ou de déformation;  

• que la connexion avec la poignée ou le moteur est stable, en bon état et fonctionne correctement. 
Des indications précises concernant ces activités sont données dans les Instructions d'entretien et de conditionnement des dispositifs et 
accessoires médicaux destinés à être conditionnés par l'utilisateur . 
Les broches de Kirschner sont jetables et doivent être jetés après avoir été en contact avec les tissus du patient. 

1 1  M I S E  A U  R EB U T  D E  L ' A PP A R E I L  E T  D E  L ' EM B A L L A G E  

Pour éliminer l'appareil, suivez les réglementations de gestion des déchets de l'autorité de gestion locale (déchets hospitaliers spéciaux). Ne 
jetez en aucun cas le produit ou son emballage dans l’environnement. 

Emballage Famille de matériaux Décision 97/129/CE 

Sac (mesureurs et embouts pour TOOL et TOOL VIP) Polyéthylène C/PEBD81 

Enveloppe (fils et embouts pour TOOL PRO) Plastique-aluminium 
C/PEBD90  

>OPA+PE< 7 

Étui et couvercle (embouts pour TOOL et TOOL VIP) Polypropylène PP5 

IFU Papier PAP22 

1 2  C O N DI T I O N S  D E  T R A N S PO R T  E T  D E  S T O C K A GE  

Les appareils peuvent être transportés et stockés à température ambiante et doivent être conservés à l’abri de la lumière directe. 

1 3  A C T I V I T ÉS  D E  R A P PO R T  D ’ I N C I D EN T  ET  DE  S U R V E I L L A N C E  

ATTENTION: Conformément à la législation en vigueur, l'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave survenant en relation avec 
l'appareil au fabricant et à l'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 l'appareil. Les informations collectées seront évaluées dans le cadre du plan de surveillance mis en œuvre par le 
fabricant et contribueront à l'amélioration du produit. 

1 4  S Y M B O L ES  U T I L I S ÉS  DA N S  L ES  ÉT I QU ET T ES  E T  L ES  I F U  

Voir tableau 4. 
 

INSTRUÇÕES DE USO 

1  I D EN T I F I C A Ç Ã O  DO  DI S PO S I T I V O  

Estas Instruções de Uso (IFU), fornecidas em formato de papel, acompanham os instrumentos cirúrgicos classe IIa fabricados pe la BRM 
Extremities Srl e destinados à implantação de dispositivos de parafuso de osteossíntese BRM Extremities. Esses dispositivos, listados na Tabela 
1, são considerados acessórios do dispositivo implantável de parafusos de osteossíntese BRM Extremities e somente podem ser  utilizados 
para atividades relacionadas ao preparo da área anatômica e à implantação do dispositivo indicado. 
 
Para quaisquer esclarecimentos ou solicitações, entre em contato com o Fabricante nos seguintes endereços: 
BRM Extremidades Srl 

• Sede: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) - Itália 

• Sede Operacional: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) – Itália 

• info@brm-extremities.com 

• Tel +39 0341 1693087 

1 . 1  I N F O R M A Ç Õ E S  G E R A I S  

Estas IFU referem-se a instrumentos cirúrgicos classe IIa destinados ao preparo da área anatômica e à implantação dos dispositivos de 
parafuso de osteossíntese BRM Extremities. Os dispositivos são fornecidos em formato NÃO ESTÉRIL e devem ser esterilizados antes do uso. 
As brocas e medidores são reutilizáveis, após reprocessamento, enquanto os fios de Kirschner são descartáveis.  
Os dispositivos podem ser divididos nas seguintes categorias: 

• brocas; 

• medidores; 

• Fios de Kirschner. 
Consulte as Instruções de Utilização do Dispositivo Implantável e a Técnica Cirúrgica para obter uma lista de todos os instrumentos a utilizar 
para preparar a área anatómica e implantar os dispositivos. 

2  A DV ER T ÊN C I A S  PR E L I M I N A R ES  

Leia atentamente e siga os avisos abaixo. O não cumprimento dos avisos descritos nestas Instruções de Utilização resultará na invalidação 
imediata de qualquer garantia do dispositivo médico. A BRM Extremities Srl não se responsabiliza por quaisquer danos a pessoas ou coisas 
resultantes do não cumprimento dos avisos. 

 

Antes de usar, leia e compreenda as instruções de uso (IFU) na íntegra. O não cumprimento ou negligência das instruções 
de uso pode causar mau funcionamento do dispositivo, com possíveis danos e lesões ao usuário. 

Os dispositivos devem ser verificados, lavados e esterilizados antes da utilização, conforme descrito no ponto 6.  

Siga as instruções de utilização descritas nas Instruções de Utilização: utilizações diferentes das previstas podem expor o 
paciente ou utilizador a perigos não considerados. 

Não modifique o dispositivo de forma alguma. 

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por cirurgiões ortopédicos com experiência clínica em técnica de 
implantação cirúrgica. 

Siga a técnica cirúrgica indicada pelo fabricante e utilize os instrumentos somente para o uso pretendido. 

Verifique a integridade do dispositivo. Se estiver danificado, não use e entre em contato com o fabricante para 
substituição. 

A utilização destes instrumentos em combinação com outros dispositivos/acessórios não indicados nestas instruções (seção 
8) é estritamente proibida, pois a compatibilidade geométrico-dimensional pode não estar segurado. 

3  U S O  PR ET EN DI DO  

O uso pretendido dos dispositivos é o preparo da área anatômica e a implantação dos dispositivos de parafusos de osteossíntese BRM 
Extremities, conforme técnica cirúrgica definida pelo fabricante e em combinação com os demais componentes dos instrumentos. 

 

Consulte a técnica cirúrgica de implante do dispositivo parafuso de osteossíntese para identificar a fase de utilização dos 
dispositivos em questão. 

3 . 1  G R U P O  D E  P A C I E N T E S  P R E T E N D I D O  

Os dispositivos em questão são acessórios do dispositivo implantável Parafusos para osteossíntese. Para identificar o grupo de pacientes 
pretendido, consulte as Instruções de Utilização do dispositivo implantável de referência. 

3 . 2  I N D I C A Ç Ã O  E  B E N E F Í C I O S  C L Í N I C O S  E S P E R A D O S  

Os instrumentos cirúrgicos em questão são acessórios para implantação do dispositivo parafuso de osteossíntese. Não é possível definir um 
benefício clínico para um único instrumento. Estes instrumentos fazem parte, juntamente com outros pertencentes às classes I e/ou Ir, de 
um conjunto cujo benefício clínico consiste na simplificação das operações de implantação e/ou explantação relacionadas. O benefício 
clínico esperado só pode, portanto, ser avaliado em relação à implantação do dispositivo médico. 

3 . 3  C O N T R A - I N D I C A Ç Õ E S  

Os dispositivos em questão são acessórios do dispositivo implantável Parafusos para osteossíntese. Para identificar contraindicações, 
consulte as Instruções de Utilização do dispositivo implantável de referência. 

3 . 4  R I S C O S  R E S I D U A I S  E  E F E I T O S  C O L A T E R A I S  

Dado o uso pretendido e os materiais utilizados na fabricação dos dispositivos, o desenvolvimento de reações alérgicas relacionadas aos 
elementos químicos presentes nas ligas metálicas é extremamente raro. No caso de assuntos particularmente sensíveis, entre em contato 
com o fabricante. Não há outros efeitos colaterais conhecidos relacionados a esses dispositivos. 
As complicações intraoperatórias associadas à operação cirúrgica como um todo, das quais os instrumentos individuais destas Instruções de 
Utilização são parte integrante, são relatadas nas Instruções de Utilização do dispositivo implantável individual.  
São também identificados os seguintes riscos residuais relativos a instrumentos individuais: 

• A não aplicação da técnica cirúrgica fornecida pelo fabricante poderá resultar em lesões ao paciente, mesmo permanentes .  

• Em caso de perda total da funcionalidade de um instrumento durante a realização de uma cirurgia, por exemplo, devido a uma queda, 
cabe ao cirurgião avaliar a possibilidade de prosseguir com métodos alternativos ou interromper a operação.  

• O método de reprocessamento indicado pode não ser adequado para a inativação completa de príons. Siga as diretrizes locais ou 
nacionais. 

4  I N F O R M A Ç Õ ES  S O B R E  D I S PO S I T I V O S  I M PL A N T Á V EI S  

NA, pois os dispositivos em questão não são implantáveis. 

5  DES C R I Ç Ã O  DO  D I S PO S I T I V O  E  DES EM P EN H O  ES PER A DO  

5 . 1  B R O C A S  

As brocas são instrumentos canulados de aço com geometria cilíndrica; são dotados, em uma extremidade, de engate rápido para conexão a 
cabo ou motor cirúrgico e, na outra, com broca com elementos cortantes. Podem ser utilizados tanto manualmente (com as alças de engate 
rápido apropriadas) quanto com dispositivos ativos (motores cirúrgicos) que possuam conexão de engate rápido tipo “AO” ou mandril tipo 
Jacobs. Algumas brocas canuladas também podem ser usadas em conjunto com guias de broca especiais. Após serem conectadas ao cabo ou 
motor, as brocas são inseridas nos fios de Kirschner e utilizadas para criar um orifício no local do implante do parafuso. Os  dispositivos são 
compatíveis: 

• com fios de Kirschner também de outros fabricantes, desde que tenham diâmetro máximo definido nas tabelas a seguir;  

• com motores equipados com peça de mão que aceita conexões de acoplamento rápido AO e mandris Jacobs. 
As dicas são oferecidas em diferentes variações: 
BROCAS CANULADAS 
Brocas canuladas padrão. 
BROCAS CANULADAS LONGAS 
São brocas canuladas com haste mais longa que as brocas padrão, projetadas para permitir o uso em áreas anatômicas de difícil  acesso. 
BROCAS CANULADAS PARA GUIA DE BROCA 
São brocas canuladas destinadas a serem utilizadas em conjunto com o Guia de Brocas relevante para a implantação de parafusos TOOL PRO. 
Possuem entalhes marcados a laser, que permitem verificar a profundidade do furo. 
 
A combinação entre as brocas e o diâmetro dos fios de Kirschner está descrita na tabela 2. 
Nos casos em que estão disponíveis múltiplas versões de chaves de fenda com diferentes canulações, o diâmetro do fio a ser ut ilizado é 
explicitamente informado no nome da chave de fenda: os números após as letras KW indicam o diâmetro máximo do fio que pode ser usado 
para a ferramenta específica , expresso em mm. 

5 . 2  M E D I D O R E S  

Os medidores são instrumentos manuais de aço canulado, apresentando no corpo central uma janela com entalhes graduados. A broca dos 
medidores é inserida no fio de Kirschner usado como guia. O valor indicado na escala graduada a partir da extremidade do fio de Kirschner 
ou da marca de referência corresponde ao comprimento (em mm) do segmento do fio inserido no osso e, portanto, ao comprimento do 
parafuso a ser implantado. A leitura deste valor permite, portanto, selecionar o comprimento do parafuso a ser implantado. 
A combinação entre os medidores e os fios de Kirschner está descrita na tabela 3. 

5 . 3  F I O - D E  K I R S C H N E R  

Os fios de Kirschner são fios rígidos de aço inoxidável com broca afiada. Estão disponíveis em diversos comprimentos e diâmetros e possuem 
broca tipo Trocar. Eles podem ter um entalhe com comprimento predefinido. Os dados relativos ao diâmetro, comprimento e possível 
presença do entalhe podem ser deduzidos da descrição do dispositivo. 
Diferentemente dos demais dispositivos descritos neste FT, os fios de Kirschner são dispositivos de uso único e devem ser descartados após 
o uso. 

5 . 4  M A T E R I A I S  Q U E  C O N S T I T U E M  O  D I S P O S I T I V O  

As brocas e medidores são fabricados em aço inoxidável AISI 630. Os fios Kirschner são fabricados em aço inoxidável EN ISO 5832-1. 

5 . 5  E M B A L A G E M  E  E S T E R I L I D A D E  

Os dispositivos são fornecidos na versão não estéril e embalados individualmente em sacos. 

 

RETIRE O DISPOSITIVO DA EMBALAGEM ANTES DE PROSSEGUIR AS OPERAÇÕES DE REPROCESSAMENTO. 

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

6  C O N DI C I O N A M E N T O  DO  D I S PO S I T I V O  

Os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso, seguindo as instruções nas Instruções para o cuidado e processamento de 
dispositivos médicos e acessórios destinados a serem processados pelo usuário  anexadas a estas Instruções de Utilização. Se você perder as 
instruções da embalagem, entre em contato com o Fabricante. 

 

DICAS E MEDIDORES SÃO REUTILIZÁVEIS APÓS O CONDICIONAMENTO. 
NO ENTANTO, AS LINHAS KIRSCHNER SÃO DESCARTÁVEIS E DEVEM SER DESCARTADAS APÓS O USO. 

7  U S A N DO  O  D I S PO S I T I V O  

7 . 1  P R E P A R A N D O  O  D I S P O S I T I V O  

Depois de esterilizados, os dispositivos podem ser utilizados para a aplicação de interesse. O seu manuseamento está reservado a pessoal 
qualificado. 

 

OPERE COM O MÁXIMO CUIDADO PARA EVITAR CONTAMINAÇÃO DO DISPOSITIVO ANTES DE USAR. SE O DISPOSITIVO FOR 
QUEDA OU POSSÍVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO DEVE SER REPROCESSADO. A IMPLANTAÇÃO DE 
DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODE CAUSAR INFECÇÃO, RESULTANDO NA NECESSIDADE DE 
TRATAMENTO MÉDICO E POSSÍVEL FALHA DO IMPLANTE. 

7 . 2  M É T O D O S  D E  U S O  

Os dispositivos destinam-se à implantação do dispositivo Parafuso de Osteossíntese, conforme técnica cirúrgica de referência. Os modos de 
operação dos instrumentos individuais estão resumidos abaixo. 

 

ANTES DE UTILIZAR, VERIFIQUE SE OS DISPOSITIVOS NÃO APRESENTAM SINAIS DE DANOS OU CORROSÃO E QUE AS 
MARCAÇÕES ESTÃO CORRECTAMENTE LEGÍVEIS. 
CASO NÃO, ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE PARA SUBSTITUIR OS DISPOSITIVOS. 

AS BROCAS CANULADAS E OS FIOS KIRSCHNER SÃO EQUIPADOS COM ELEMENTOS DE CORTE. MANUSEIE COM CUIDADO. 
VERIFIQUE SE NÃO HÁ DANOS NA BORDA DOS CORTADORES ANTES DE CADA UTILIZAÇÃO DAS BROCAS CANULADAS. 

CASO OS DISPOSITIVOS QUEBREM COM LIBERAÇÃO DE PEQUENOS FRAGMENTOS, RETIRE OS FRAGMENTOS VISÍVEIS E 
VERIFIQUE COM TECNOLOGIA RADIOGRÁFICA A AUSÊNCIA DE FRAGMENTOS RESIDUAL. 

AO INSERIR OS FIOS E USAR AS BROCAS, PRESTE ATENÇÃO PARA NÃO DANIFICAR NENHUM VASOS SANGUÍNEOS, NERVOS 
E TECIDOS AO REDOR. 

7.2.1 BROCAS 
1. Faça a medição da broca consistente com o tamanho do parafuso a ser implantado. 
2. Conecte a broca ao cabo ou ao motor cirúrgico (acoplamento rápido tipo “AO” ou mandril tipo Jacobs).  
3. Coloque a broca no fio de Kirschner colocando-o em contato com o tecido ósseo. 
4. Inicie a rotação tomando cuidado para não ultrapassar 1000 rotações por minuto. 
5. Prepare o assento para o parafuso. 
6. Remova a broca do fio. 

 

ANTES DE PROSSEGUIR A UTILIZAÇÃO DA BROCA CANULADA, VERIFIQUE SE A VARIANTE DE TAMANHO SELECIONADA É 
CONGRUENTE COM O PARAFUSO A SER IMPLANTADO. 

VERIFIQUE A FIXAÇÃO CORRETA DA BROCA NO CABO OU NO MOTOR CIRÚRGICO ANTES DE PROSSEGUIR O USO. 

A BROCA É CANULADA PARA PERMITIR O USO EM COMBINAÇÃO COM FIOS KIRSCHNER. CERTIFIQUE-SE DE QUE O 
MOTOR CIRÚRGICO TAMBÉM ESTÁ AJUSTE ANTES DE PROSSEGUIR. 

A FRICÇÃO CRIADA ENTRE A BROCA E O TECIDO ÓSSEO PODE GERAR SUPERAQUECIMENTO DOS TECIDOS. RECOMENDA-
SE DEFINIR UM VALOR NÃO SUPERIOR A 1000 RPM E PULVERIZAR O LOCAL DE INTERVENÇÃO COM SOLUÇÃO 
FISIOLÓGICA ESTÉRIL. 

NÃO TENTE MUDAR A DIREÇÃO DA BROCA CANULADA DEPOIS DE INSERIDA NO OSSO: SIGA A DIREÇÃO DO FIO 
KIRSCHNER. 

NÃO USE AS BROCAS GUIA DE BROCA CANULADA (STAI239GD0P, STAI246GD0P) SEM O GUIA DE BROCA. OS ENTALHES 
MARCADOS NAS BROCAS NÃO CORRESPONDEM À PROFUNDIDADE REAL DO FURO FEITO. 

7.2.2 MEDIDORES 
1. Pegue o medidor compatível com o fio utilizado em termos de diâmetro e comprimento/entalhe e encaixe-o no fio. 
2. Coloque a broca do medidor em contato com o tecido ósseo. 
3. Leia o tamanho indicado na broca da linha ou na marcação na janela do entalhe graduado. 
4. Remova o medidor do fio. 

 

A ESCALA GRADUADA IDENTIFICA O TAMANHO DO PARAFUSO A SER IMPLANTADO COM BASE NA PORÇÃO DE FIO 
INSERIDA NO OSSO. É IMPRESCINDÍVEL USAR APENAS FIOS KIRSCHNER DE COMPRIMENTO COMPATÍVEL COM CADA 
MEDIÇÃO, CONFORME INDICADO NA TABELA 3. 

A UTILIZAÇÃO DE FIO COM COMPRIMENTO DIFERENTE DO INDICADO RESULTA EM AVALIAÇÃO INCORRETA DO TAMANHO 
DO PARAFUSO A SER UTILIZADO. 

7.2.3 FIO DE KIRSCHNER 
1. Selecione o fio de Kirschner compatível com o parafuso a ser implantado, tanto em comprimento quanto em diâmetro. 
2. Insira o fio perpendicularmente à fratura a ser alinhada, utilizando uma furadeira elétrica ou de ar comprimido.  
3. Verifique o posicionamento correto do fio usando fluoroscopia. 
4. Proceda de acordo com a técnica cirúrgica para implantação do parafuso. 
5. Remova o fio de Kirschner. 
A inserção dos fios de Kirschner pode ser guiada por guias de fio apropriados. 

 

TENHA CUIDADO PARA NÃO DOBRAR O FIO DURANTE A INSERÇÃO. 

É PROIBIDA A IMPLANTAÇÃO DE FIOS KIRSCHNER. 

AS FIOS KIRSCHNER SÃO DESCARTÁVEIS E DEVEM SER DESCARTADAS APÓS A PRIMEIRA UTILIZAÇÃO, POIS NÃO É POSSÍVEL 
GARANTIR A MANUTENÇÃO DAS CARACTERÍSTICAS GEOMÉTRICAS E MECÂNICAS INICIAIS, DEVIDO A POSSÍVEIS 
DEFORMAÇÕES PLÁSTICAS. 

8  DI S PO S I T I V O S  DES T I N A DO S  A  S ER EM  U S A DO S  J U N T O S  

As ferramentas a serem usadas em conjunto estão resumidas na tabela a seguir. 

Dispositivo Dispositivos destinados a serem usados juntos 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 
Fios Ø máximo 1,0 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 
Fios Ø máximo 0,8 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 
Fios Ø máximo 1,2 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 
Fios Ø máximo 1,2 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 
Fios Ø máximo 1,5 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 
Fios Ø máximo 1,6 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STAI239GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for 

Guidedrill  

Broca guia Ø3,9 

Fios Ø máximo 1,6 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

Fios Ø máximo 2,5 mm 

Alça Jacobs/alça T ou motor cirúrgico 

STAI246GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for 

Guidedrill  

Broca guia Ø4.6 

Alça Jacobs/alça T ou motor cirúrgico 

Fios Ø máximo 2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

Fios Ø máximo 1,0 mm, 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

Fios Ø máximo 1,0 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

Fios Ø máximo 1,5 mm 

Alça AO ou motor cirúrgico 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm 
Fios máximo Ø 1,2 mm, comprimento (ou possível entalhe marcado) 80 

mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm 
Fios máximo Ø 1,5 mm, comprimento (ou possível entalhe marcado) 80 

mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm 
Fios máximo Ø 1,6 mm, comprimento (ou possível entalhe marcado) 

120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm  
Fios máximo Ø 1,6 mm, comprimento (ou possível entalhe marcado) 

150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm 
Fios máximo Ø 2,5 mm, comprimento (ou possível entalhe marcado) 

200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Kirschner Wires 

Dependendo de cada instrumento, deve-se utilizar um fio de diâmetro e 
comprimento compatível (ou qualquer entalhe marcado ). 

Motor cirúrgico. 
Todos os parafusos e instrumentos canulados. 

9  T R A T A M EN T O  A PÓ S  O  U S O  

Após a utilização, os dispositivos devem ser submetidos a atividades adequadas de reprocessamento e inspeção, conforme descrito nas 
Instruções para o cuidado e condicionamento de dispositivos médicos e acessórios destinados a serem condicionados pelo usuário. 

10  V A L I DA DE  

Brocas e medidores são fornecidos não estéreis e sem prazo de validade definido. A cada reprocessamento é, no entanto, necessário verificar 
se os dispositivos: 

• não apresentem sinais visíveis de desgaste, quebras ou deformações; 

• que a conexão com a alça ou motor esteja estável, em boas condições e funcione corretamente. 
Indicações precisas sobre estas atividades são fornecidas nas Instruções para o cuidado e condicionamento de dispositivos médicos e 
acessórios destinados a serem condicionados pelo usuário. 
Os fios de Kirschner são descartáveis e devem ser descartados após entrarem em contato com tecido do paciente.  

11  DES C A R T E  DO  D I S PO S I T I V O  E  E M B A L A G EM  

Para eliminar o dispositivo, siga os regulamentos de gestão de resíduos da Autoridade de Gestão Local (resíduos hospitalares especiais). Não 
descarte o produto ou sua embalagem no meio ambiente em hipótese alguma. 

Embalagem Família de materiais Decisão 97/129/CE 

Saco (medidores e brocas para TOOL e TOOL VIP) Polietileno C/LDPE81 

Envelope (fios e brocas para TOOL PRO) Plástico - Alumínio 
C/LDPE90  

>OPA+PE<7 

Estojo e tampa (brocas para TOOL e TOOL VIP) Polipropileno PP5 

IFU Papel PAP22 

12  C O N DI Ç Õ ES  D E  T R A N S PO R T E  E  A R M A Z E N A M EN T O  

Os dispositivos podem ser transportados e armazenados em temperatura ambiente e devem ser mantidos longe da luz direta.  

13  R EL A T Ó R I O  D E  I N C I D EN T ES  E  A T I V I DA D ES  DE  V I G I L Â N C I A  

ATENÇÃO: De acordo com a legislação vigente, o usuário é obrigado a comunicar qualquer acidente grave ocorrido em relação ao dispositivo 
ao fabricante e à autoridade competente de seu país.  
Também é uma boa prática informar o fabricante sobre quaisquer pequenos incidentes, reclamações, sugestões, simples comentários ou 
possíveis melhorias no dispositivo. As informações coletadas serão avaliadas dentro do Plano de Vigilância implementado pelo fabricante e 
contribuirão para a melhoria do produto. 

14  S Í M B O L O S  U T I L I Z A DO S  N A  ET I QU ET A  

Veja tabela 4. 
 

INSTRUCCIONES DE USO  

1  I D EN T I F I C A C I Ó N  DE L  D I S PO S I T I V O  

Estas Instrucciones de uso (IFU), suministradas en formato papel, acompañan a los instrumentos quirúrgicos de clase IIa fabricados por BRM 
Extremities Srl y destinados a la implantación de dispositivos de tornillos de osteosíntesis BRM Extremities. Estos d ispositivos, enumerados 
en la Tabla 1, se consideran accesorios del dispositivo implantable de tornillos de osteosíntesis BRM Extremities y solo pueden usarse para 
actividades relacionadas con la preparación del área anatómica y la implantación del dispositivo indicado. 
 
Para cualquier aclaración o solicitud, póngase en contacto con el Fabricante en las siguientes direcciones: 
BRM Extremities S.R.L. 

• Domicilio social: 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  I N F O R M A C I Ó N  G E N E R A L  

Estas instrucciones de uso se refieren a instrumentos quirúrgicos de clase IIa destinados a ser utilizados para la preparación del área anatómica 
y la implantación de los dispositivos de tornillo de osteosíntesis BRM Extremities. Los dispositivos se suministran NO ESTÉRILES y deben 
esterilizarse antes de su uso. Las puntas y los calibres son reutilizables, después del reprocesamiento, mientras que las agujas de Kirschner 
son desechables. 
Los dispositivos se pueden dividir en las siguientes categorías: 

• puntas; 

• medidores; 

• Agujas de Kirschner. 
Consulte las Instrucciones de uso y la técnica quirúrgica del dispositivo implantable para obtener una lista de todos los instrumentos que se 
utilizarán para preparar el área anatómica e implantar los dispositivos. 

2  A DV ER T EN C I A S  PR E L I M I N A R ES  

Lea atentamente y siga las advertencias a continuación. El incumplimiento de las advertencias descritas en estas IFU dará lugar a la invalidación 
inmediata de cualquier garantía del dispositivo médico. BRM Extremities Srl no se responsabiliza de posibles daños a personas o cosas 
resultantes del incumplimiento de las advertencias. 

 

Antes de usar, lea y comprenda las instrucciones de uso (IFU) en su totalidad. El incumplimiento o negligencia en el 
seguimiento de las instrucciones de uso podría provocar un mal funcionamiento del dispositivo, con posibles daños y 
lesiones al usuario. 

Los dispositivos deben comprobarse, lavarse y esterilizarse antes de su uso, como se describe en el punto 6.  

Siga las instrucciones de uso descritas en las IFU: usos distintos a los previstos podrían exponer al paciente o usuario a 
peligros no considerados. 

No modifique el dispositivo de ninguna manera. 

Los dispositivos están destinados a ser utilizados únicamente por cirujanos ortopédicos con experiencia clínica en técnicas 
de implantación quirúrgica. 

Siga la técnica quirúrgica indicada por el fabricante y utilice los instrumentos únicamente para el uso previsto.  

Verifique la integridad del dispositivo. Si está dañado, no lo utilice y comuníquese con el fabricante para obtener un 
reemplazo. 

El uso de estos instrumentos en combinación con otros dispositivos/accesorios no indicados en estas instrucciones 
(sección 8) está estrictamente prohibido, ya que la compatibilidad geométrico - dimensional puede no estar asegurado. 

3  U S O  PR EV I S T O  

El uso previsto de los dispositivos es la preparación de la zona anatómica y la implantación de los dispositivos de tornillos de osteosíntesis 
BRM Extremities, según la técnica quirúrgica definida por el fabricante y en combinación con los demás componentes de los instrumentos. 

 

Consulte la técnica quirúrgica de implantación del dispositivo de tornillo de osteosíntesis para identificar la fase de uso 
de los dispositivos en cuestión. 

3 . 1  G R U P O  D E  P A C I E N T E S  P R E V I S T O  

Los dispositivos en cuestión son accesorios del dispositivo implantable Tornillos para osteosíntesis. Para identificar el gru po de pacientes 
previsto, consulte las IFU del dispositivo implantable de referencia. 

3 . 2  I N D I C A C I Ó N  Y  B E N E F I C I O S  C L Í N I C O S  E S P E R A D O S  

Los instrumentos quirúrgicos en cuestión son accesorios para la implantación del dispositivo de tornillo de osteosíntesis. No es posible definir 
un beneficio clínico para un solo instrumento. Estos instrumentos forman parte, junto con otros pertenecientes a las clases I y/o Ir, de un 
conjunto cuyo beneficio clínico consiste en la simplificación de las operaciones de implantación y/o explantación relacionadas. Por tanto, el 
beneficio clínico esperado sólo puede evaluarse en relación con la implantación del dispositivo médico. 

3 . 3  C O N T R A I N D I C A C I O N E S  

Los dispositivos en cuestión son accesorios del dispositivo implantable Tornillos para osteosíntesis. Para identificar contra indicaciones, 
consulte las IFU del dispositivo implantable de referencia. 

3 . 4  R I E S G O S  R E S I D U A L E S  Y  E F E C T O S  S E C U N D A R I O S  

Teniendo en cuenta el uso previsto y los materiales utilizados para fabricar los dispositivos, el desarrollo de reacciones alérgicas relacionadas 
con los elementos químicos presentes en las aleaciones metálicas es extremadamente raro. En caso de objetos especialmente sensibles, 
póngase en contacto con el fabricante. No se conocen otros efectos secundarios relacionados con estos dispositivos.  
Las complicaciones intraoperatorias asociadas con la operación quirúrgica en su conjunto, de las cuales los instrumentos individuales de estas 
Instrucciones de uso son parte integral, se informan en las Instrucciones de uso de cada dispositivo implantable individual. 
También se identifican los siguientes riesgos residuales relacionados con instrumentos individuales:  

• No aplicar la técnica quirúrgica proporcionada por el fabricante podría provocar lesiones al paciente, incluso permanentes. 

• En caso de pérdida total de funcionalidad de un instrumento durante la realización de la cirugía, por ejemplo, debido a una caída, es 

responsabilidad del cirujano evaluar la posibilidad de proceder con métodos alternativos o interrumpir la operación.  

• El método de reprocesamiento indicado puede no ser adecuado para la inactivación completa de priones. Siga las pautas locales o 
nacionales. 

4  I N F O R M A C I Ó N  R E L A T I V A  A  D I S PO S I T I V O S  I M PL A N T A B L ES  

NA ya que los dispositivos en cuestión no son implantables. 

5  DES C R I PC I Ó N  D E  L O S  D I S PO S I T I V O S  Y  R EN D I M I EN T O  ES P ER A DO  

5 . 1  P U N T A S  

Las puntas son instrumentos de acero canulado con geometría cilíndrica; están dotados, en un extremo, de un acoplamiento rápido para su 
conexión a un mango o a un motor quirúrgico y, en el otro, de una punta con elementos cortantes. Se pueden utilizar tanto de forma 

manual (con los mangos de acoplamiento rápido adecuados) como con dispositivos activos (motores quirúrgicos) que dispongan de 
conexión de acoplamiento rápido tipo “AO” o mandril tipo Jacobs. Algunas brocas canuladas también se pueden utilizar junto con guías de 
broca especiales. Después de conectarse al mango o al motor, las puntas se insertan en los alambres de Kirschner y se utilizan para crear un 
orificio en el sitio del implante del tornillo. Los dispositivos son compatibles: 

• con agujas de Kirschner también de otros fabricantes, siempre que tengan el diámetro máximo definido en las siguientes tablas; 

• con motores equipados con pieza de mano que acepta conexiones de acoplamiento rápido AO y mandriles Jacobs.  
Los consejos se ofrecen en diferentes variaciones: 
PUNTAS CANULADAS 
Puntas canuladas estándar. 
PUNTAS CANULADAS LARGAS 
Son puntas canuladas con un eje más largo que las puntas estándar, diseñadas para permitir su uso en zonas anatómicas de difícil acceso. 
PUNTAS CANULADAS PARA GUÍA DE PUNTAS 
Son puntas canuladas destinadas a ser utilizadas junto con la Guía de Puntas correspondiente para la implantación de tornillos TOOL PRO. 
Tienen marcas con láser, que permiten comprobar la profundidad del agujero. 
 
La combinación entre las puntas y el diámetro de las agujas de Kirschner se describe en la tabla 2.  
En los casos en que estén disponibles varias versiones de destornilladores con diferente canulación, el diámetro del alambre que se utilizará 
se indica explícitamente en el nombre del destornillador: las cifras que siguen a las letras KW indican el diámetro máximo del alambre que 
se puede utilizar para la herramienta específica  expresado en mm. 

5 . 2  M E D I D O R E S  

Los medidores son instrumentos manuales de acero canulado, presentando en el cuerpo central una ventana con muescas graduadas. La 
punta de los medidores se inserta en la aguja de Kirschner utilizada como guía. El valor indicado en la escala graduada desde el extremo de la 
aguja de Kirschner o desde la marca de referencia corresponde a la longitud (en mm) del segmento de la aguja insertado en el hueso y por 
tanto a la longitud del tornillo a implantar. Por lo tanto, la lectura de este valor le permite seleccionar la longitud del tornillo que se va a 
implantar. 
La combinación entre los medidores y las agujas de Kirschner se describe en la tabla 3. 

5 . 3  A G U J A S  D E  K I R S C H N E R  

Los agujas de Kirschner son alambres rígidos de acero inoxidable con un extremo afilado. Están disponibles en diferentes longitudes y 
diámetros y tienen una punta tipo trocar. Pueden tener una muesca de una longitud predefinida. Los datos relativos al diámetro, longitud y 
posible presencia de la muesca se pueden deducir de la descripción del dispositivo. 
A diferencia de los otros dispositivos descritos en este FT, los agujas de Kirschner son dispositivos de un solo uso y deben desecharse después 
de su uso. 

5 . 4  M A T E R I A L E S  Q U E  C O N S T I T U Y E N  E L  D I S P O S I T I V O  

Las puntas y medidores están fabricados en acero inoxidable AISI 630. Las agujas de Kirschner están fabricadas en acero inoxidable EN ISO 
5832-1. 

5 . 5  E M B A L A J E  Y  E S T E R I L I D A D  

Los dispositivos se suministran en versión no estéril y empaquetados individualmente en bolsas. 

 

QUITAR EL DISPOSITIVO DEL PAQUETE ANTES DE PROCEDER CON LAS OPERACIONES DE REPROCESAMIENTO. 

SI EL EMBALAJE ESTÁ DAÑADO, NO UTILICE EL DISPOSITIVO Y CONTACTE AL FABRICANTE. 

6  A C O N D I C I O N A M I EN T O  D EL  D I S PO S I T I V O  

Los dispositivos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso, siguiendo las instrucciones de las Instrucciones para el cuidado y 
procesamiento de dispositivos y accesorios médicos destinados a ser procesados por el usuario  adjuntas a estas IDU. Si pierde las instrucciones 
del paquete, comuníquese con el fabricante. 

 

LAS PUNTAS Y MEDIDORES SON REUTILIZABLES DESPUÉS DEL ACONDICIONAMIENTO. 
SIN EMBARGO, LOS HILOS KIRSCHNER SON DESECHABLES Y DEBEN DESECHARSE DESPUÉS DE SU USO. 

7  U S O  D EL  D I S PO S I T I V O  

7 . 1  P R E P A R A C I Ó N  D E L  D I S P O S I T I V O  

Después de ser esterilizados, los dispositivos pueden usarse para la aplicación de interés. Su manipulación está reservada a personal 
cualificado. 

 

OPERE CON LA MÁXIMA PRECAUCIÓN PARA EVITAR LA CONTAMINACIÓN DEL DISPOSITIVO ANTES DE UTILIZARLO. SI EL 
DISPOSITIVO SE CAE O POSIBLE PÉRDIDA DE ESTERILIDAD, SE DEBE REPROCESAR EL DISPOSITIVO. LA IMPLANTACIÓN DE 
DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODRÍA CAUSAR UNA INFECCIÓN, LO QUE RESULTARÍA EN LA 
NECESIDAD DE TRATAMIENTO MÉDICO Y POSIBLE FALLO DEL IMPLANTE. 

7 . 2  M É T O D O S  D E  U S O  

Los dispositivos están destinados a la implantación del dispositivo Tornillo de Osteosíntesis, según la técnica quirúrgica de referencia. Los 
modos de funcionamiento de los instrumentos individuales se resumen a continuación. 

 

ANTES DE UTILIZAR, COMPRUEBE QUE LOS DISPOSITIVOS NO PRESENTAN SIGNOS DE DAÑO O CORROSIÓN Y QUE LAS 
MARCAS SON CORRECTAMENTE LEGIBLES. 
SI NO, CONTACTE AL FABRICANTE PARA REEMPLAZAR LOS DISPOSITIVOS. 

LAS PUNTAS CANULADAS Y LAS AGUJAS DE KIRSCHNER ESTÁN EQUIPADAS CON ELEMENTOS DE CORTE. TRATAR CON 
CUIDADO. COMPROBAR QUE NO HAY DAÑOS EN EL BORDE DE LOS CORTADORES ANTES DE CADA USO DE LAS PUNTAS 
CANULADAS. 

EN CASO DE QUE LOS DISPOSITIVOS SE ROMPIRAN CON LA SALIDA DE PEQUEÑOS FRAGMENTOS, QUITAR LOS 
FRAGMENTOS VISIBLES Y COMPROBAR MEDIANTE TECNOLOGÍA RADIOGRÁFICA LA AUSENCIA DE FRAGMENTOS 
RESIDUALES. 

AL INSERTAR LOS CABLES Y UTILIZAR LAS PUNTAS, PRESTE ATENCIÓN A NO DAÑAR LOS VASOS SANGUÍNEOS, NERVIOS Y 
TEJIDOS ALREDEDORES. 

7.2.1 PUNTAS 
1. Tome la medida de la punta acorde con el tamaño del tornillo que se va a implantar. 
2. Conecte la punta con el mango o con el motor quirúrgico (acoplamiento rápido tipo “AO” o mandril tipo Jacobs). 
3. Coloque la punta sobre la aguja de Kirschner poniéndola en contacto con el tejido óseo. 
4. Inicie la rotación teniendo cuidado de no exceder las 1000 revoluciones por minuto. 
5. Prepare el asiento para el tornillo. 
6. Retire la punta del cable. 

 

ANTES DE PROCEDER A UTILIZAR LA PUNTA CANULADA, VERIFICAR QUE LA VARIANTE DE TAMAÑO SELECCIONADA SEA 
CONGRUENTE CON EL TORNILLO A IMPLANTAR. 

COMPROBAR LA CORRECTA FIJACIÓN DE LA PUNTA AL MANGO O AL MOTOR QUIRÚRGICO ANTES DE PROCEDER A SU 
USO. 

LA PUNTA ESTÁ CANULADA PARA PERMITIR SU USO EN COMBINACIÓN CON AROS DE KIRSCHNER. ASEGÚRESE DE QUE EL 
MOTOR QUIRÚRGICO TAMBIÉN ESTÉ AJUSTADO ANTES DE CONTINUAR. 

LA FRICCIÓN CREADA ENTRE LA PUNTA Y EL TEJIDO ÓSEO PODRÍA GENERAR SOBRECALENTAMIENTO DE LOS TEJIDOS. SE 
RECOMIENDA FIJAR UN VALOR NO SUPERIOR A 1000 RPM Y PULVERIZAR EL SITIO DE INTERVENCIÓN CON SOLUCIÓN 
FISIOLÓGICA ESTÉRIL. 

NO INTENTE CAMBIAR LA DIRECCIÓN DE LA PUNTA CANULADA UNA VEZ INSERTADA EN EL HUESO: SIGA LA DIRECCIÓN DE 
LA AGUJA DE KIRSCHNER. 

NO UTILICE LAS PUNTAS CANULADAS PARA GUÍA DE PUNTA (STAI239GD0P, STAI246GD0P) SIN LA GUÍA DE PUNTA. LAS 
MARCAS EN LAS PUNTAS NO CORRESPONDEN A LA PROFUNDIDAD REAL DEL AGUJERO REALIZADO. 

7.2.2 MEDIDORES 
1. Tome el dispositivo de medición compatible con el cable utilizado en términos de diámetro y longitud/muesca y colóquelo en el cable. 
2. Ponga la punta del medidor en contacto con el tejido óseo. 
3. Lea el tamaño indicado desde el final del hilo o desde la marca en la ventana de muesca graduada. 
4. Retire el calibre del cable. 

 

LA ESCALA GRADUADA IDENTIFICA EL TAMAÑO DEL TORNILLO A IMPLANTAR EN FUNCIÓN DE LA PORCIÓN DE ALAMBRE 
INSERTADA EN EL HUESO. ES IMPRESCINDIBLE UTILIZAR ÚNICAMENTE AGUJAS DE KIRSCHNER DE UNA LONGITUD 
COMPATIBLE CON CADA MEDIDA, COMO SE INDICA EN LA TABLA 3. 

EL USO DE AGUJAS CON UNA LONGITUD DIFERENTE A LA INDICADA RESULTA EN UNA EVALUACIÓN INCORRECTA DEL 
TAMAÑO DE TORNILLO A UTILIZAR. 

7.2.3 AGUJAS DE KIRSCHNER 
1. Seleccione la aguja de Kirschner acorde con el tornillo a implantar, tanto en longitud como en diámetro. 
2. Insertar el alambre perpendicular a la fractura a alinear, utilizando un taladro eléctrico o de aire comprimido. 
3. Verifique la posición correcta del cable mediante fluoroscopia. 
4. Proceder según la técnica quirúrgica para la implantación del tornillo. 

5. Retire la aguja de Kirschner. 
La inserción de las agujas de Kirschner puede guiarse mediante guías de agujas adecuadas. 

 

TENGA CUIDADO DE NO DOBLAR EL ALAMBRE DURANTE LA INSERCIÓN. 

SE PROHIBE LA IMPLANTACIÓN DE AGUJAS DE KIRSCHNER. 

LOS AGUJAS DE KIRSCHNER SON DESECHABLES Y DEBEN DESECHARSE DESPUÉS DEL PRIMER USO, YA QUE NO ES POSIBLE 
GARANTIZAR EL MANTENIMIENTO DE LAS CARACTERÍSTICAS GEOMÉTRICAS Y MECÁNICAS INICIALES, DEBIDO A POSIBLES 
DEFORMACIONES PLÁSTICAS. 

8  DI S PO S I T I V O S  DES T I N A DO S  A  S ER  U T I L I Z A DO S  J U N T O S  

Las herramientas que se utilizarán juntas se resumen en la siguiente tabla. 

Dispositivo Dispositivos destinados a ser utilizados juntos. 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 
Agujas Ø máximo 1,0 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 
Agujas Ø máximo 0,8 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 
Agujas Ø máximo 1,2 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 
Agujas Ø máximo 1,2 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 
Agujas Ø máximo 1,5 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 
Agujas Ø máximo 1,6 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STAI239GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for 

Guidedrill  

Guìa de punta Ø3,9 

Agujas Ø máximo 1,6 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

Agujas Ø máximo 2,5 mm 

Mango Jacobs/Mango en T o motor quirúrgico 

STAI246GD0P 
Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for 

Guidedrill  

Guìa de puntaØ4,6 

Mango Jacobs/Mango en T o motor quirúrgico 

Agujas Ø máximo 2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

Agujas Ø máximo 1,0 mm, 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

Agujas Ø máximo 1,0 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

Agujass Ø máximo 1,5 mm 

Mango AO o motor quirúrgico. 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm Agujas máximo Ø 1,2 mm, longitud (o posible muesca marcada) 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm Agujas máximo Ø 1,5 mm, longitud (o posible muesca marcada) 80 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm Agujas máximo Ø 1,6 mm, longitud (o posible muesca marcada) 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm  Agujas máximo Ø 1,6 mm, longitud (o posible muesca marcada) 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm Agujas de Ø máximo 2,5 mm, longitud (o posible muesca marcada) 200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Kirschner Wires 

Dependiendo de cada instrumento se debe utilizar un agujas de diámetro y 
longitud compatibles (o cualquier muesca marcada). 

Motor quirúrgico. 
Todos los tornillos e instrumentos canulados. 

9  T R A T A M I EN T O  D ES PU ÉS  D E L  U S O  

Después de su uso, los dispositivos deben ser sometidos a actividades apropiadas de reprocesamiento e inspección, como se describe en las 
Instrucciones para el cuidado y acondicionamiento de dispositivos y accesorios médicos destinados a ser acondicionados por el  usuario. 

10  DU R A C I Ó N  

Las puntas y los medidores se suministran no estériles y no tienen fecha de caducidad definida. Sin embargo, en cada reprocesamiento es 
necesario verificar que los dispositivos: 

• no presentar signos visibles de desgaste, roturas o deformaciones; 

• que la conexión con el mango o motor sea estable, esté en buen estado y funcione correctamente. 
Las indicaciones precisas sobre estas actividades se dan en las Instrucciones para el cuidado y acondicionamiento de dispositivos y accesorios 
médicos destinados a ser acondicionados por el usuario . 
Los agujas de Kirschner son desechables y deben desecharse después de entrar en contacto con el tejido del paciente. 

11  EL I M I N A C I Ó N  DE L  D I S PO S I T I V O  Y  D EL  E M B A L A J E  

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

Embalaje Familia de materiales Decisión 97/129/CE 

Bolsa (medidores y puntas para TOOL y TOOL VIP) Polietileno C/LDPE81 

Bolsa (alambres y puntas para TOOL PRO) Plástico - Aluminio 
C/LDPE90  

>OPA+PE<7 

Estuche y tapa (puntas para TOOL y TOOL VIP) Polipropileno PP5 

IFU Papel PAP22 

12  C O N DI C I O N ES  DE  T R A N S PO R T E  Y  A L M A C EN A M I EN T O  

Los dispositivos pueden transportarse y almacenarse a temperatura ambiente y deben mantenerse alejados de la luz directa. 

13  A C T I V I D A D ES  D E  V I G I L A N C I A  Y  N O T I F I C A C I Ó N  D E  I N C I D EN T ES  

ATENCIÓN: Según la legislación vigente, el usuario está obligado a comunicar cualquier accidente grave ocurrido en relación con el dispositivo 
al fabricante y a la autoridad competente de su país. 
También es una buena práctica informar al fabricante de cualquier pequeña incidencia, queja, sugerencia, simple comentario o posible mejora 
del dispositivo. La información recogida será evaluada dentro del Plan de Vigilancia implementado por el fabricante y contribuirá a la mejora 
del producto. 

14  S Í M B O L O S  U T I L I Z A DO S  EN  L A  E T I QU E T A  

Ver tabla 4. 
 

GEBRAUCHSANLEITUNG 

1  I D EN T I F I Z I ER U N G D ER  PR O DU K T E  

Diese Gebrauchsanleitung (IFU), die in Papierform geliefert wird, liegt den chirurgischen Instrumenten der Klasse IIa bei, die von BRM 
Extremities S.r.l. hergestellt werden und für die Implantation von BRM-Extremities-Osteosyntheseschrauben vorgesehen sind. Diese in Tabelle 
1 aufgeführten Produkte gelten als Zubehör des implantierbaren Produkts Osteosyntheseschrauben von BRM Extremities und dürfen nur für 
Aktivitäten im Zusammenhang mit der Vorbereitung des anatomischen Bereichs und der Implantation des angegebenen Produkts verwendet 
werden. 
 
Für 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  A L L G E M E I N E  I N F O R M A T I O N E N  

Diese Gebrauchsanweisungen beziehen sich auf chirurgische Instrumente der Klasse IIa, die für die Vorbereitung des anatomischen Bereichs 
und die Implantation der BRM-Extremities Osteosyntheseschraubengeräte vorgesehen sind. Die Produkte werden in nicht steriler Form 
geliefert und müssen vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Die Spitzen und Messgeräte sind nach der Wiederaufbereitung 
wiederverwendbar, während die Kirschner-Drähte Einwegprodukte sind.  
Die Produkte können in folgende Kategorien unterteilt werden:  

• Punkte; 

• Messgeräte; 

• Kirschner-Drähte. 
Eine Liste aller Instrumente, die für die Vorbereitung des anatomischen Bereichs und die Implantation des Produkts zu verwenden sind, finden 
Sie in der Gebrauchsanweisung der implantierbaren Produkte und in der Operationstechnik. 

2  ER S T E  W A R N H I N W EI S E  

Lesen und befolgen Sie die folgenden Warnhinweise sorgfältig. Die Nichtbeachtung der in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen 
Warnhinweise führt zum sofortigen Erlöschen jeglicher Garantie für das medizinische Produkt. BRM Extremities S.r.l. übernimmt keine 
Haftung für Personen- oder Sachschäden, die aus der Nichtbeachtung der Warnhinweise resultieren. 

 

Lesen und verstehen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanleitung (IFU) vollständig. Eine Nichtbeachtung oder 
Nachlässigkeit bei der Befolgung der Gebrauchsanleitung kann zu Fehlfunktionen des Produkts und möglicherweise zu 
Schäden und Verletzungen des Benutzers führen. 

Die Produkte müssen vor der Verwendung überprüft, gewaschen und sterilisiert werden, wie in Punkt 6 beschrieben. 

Befolgen Sie die in der Gebrauchsanleitung beschriebenen Anwendungshinweise: Eine andere als die vorgesehene 
Verwendung kann den Patienten oder Benutzer nicht berücksichtigten Gefahren aussetzen. 

Verändern Sie das Produkt in keiner Weise. 

Die Produkte dürfen nur von orthopädischen Chirurgen mit klinischer Erfahrung in der chirurgischen Implantat-Technik 
verwendet werden. 

Befolgen Sie die vom Hersteller angegebene Operationstechnik und verwenden Sie die Instrumente nur für den 
vorgesehenen Zweck. 

Überprüfen Sie die Unversehrtheit des Produkts. Wenn es beschädigt ist, verwenden Sie es nicht und wenden Sie sich 
zwecks Ersatz an den Hersteller.  

Die Verwendung dieser Instrumente in Kombination mit anderen Produkten/Zubehörteilen, die nicht in dieser Anleitung 
(Abschnitt 8) aufgeführt sind, ist strengstens untersagt, da geometrisch-dimensionale Kompatibilität möglicherweise nicht 
gewährleistet ist. 

3  V ER W EN DU N GS Z W EC K  

Der Verwendungszweck der Produkte ist die Vorbereitung des anatomischen Bereichs und die Implantation der BRM-Extremitäten-
Osteosyntheseschrauben gemäß der vom Hersteller festgelegten Operationstechnik und in Kombination mit den anderen Komponenten der 
Instrumente. 

 

Beziehen Sie sich auf die chirurgische Technik für die Implantation des Referenzprodukts Osteosyntheseschrauben, um 
das Stadium der Verwendung der fraglichen Produkte zu bestimmen. 

3 . 1  V O R G E S E H E N E  G R U P P E  V O N  P A T I E N T E N  

mailto:info@brm-extremities.com
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Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um Zubehörteile des implantierbaren Produkts Osteosyntheseschrauben. Um die 
vorgesehene Patientengruppe zu identifizieren, konsultieren Sie die Gebrauchsanleitung des implantierbaren Referenzprodukts. 

3 . 2  I N D I K A T I O N  U N D  E R W A R T E T E R  K L I N I S C H E R  N U T Z E N  

Bei den chirurgischen Instrumenten handelt es sich um Zubehör zum Produkt Osteosyntheseschrauben. Es ist nicht möglich, einen klinischen 
Nutzen für ein einzelnes Instrument zu definieren. Diese Instrumente gehören zusammen mit anderen Instrumenten der Klassen I und/oder 
Ir zu einem Set, dessen klinischer Nutzen in der Vereinfachung der damit verbundenen Implantationsoperationen besteht. Der erwartete 
klinische Nutzen kann daher nur in Bezug auf die Implantation des Medizinprodukts beurteilt werden. 

3 . 3  K O N T R A I N D I K A T I O N E N  

Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um Zubehörteile des implantierbaren Produkts Osteosyntheseschrauben. Um 
Kontraindikationen zu ermitteln, konsultieren Sie die Gebrauchsanleitung des implantierbaren Referenzprodukts. 

3 . 4  R E S T R I S I K E N  U N D  N E B E N W I R K U N G E N  

Angesichts des Verwendungszwecks und der zur Herstellung der Produkte verwendeten Materialien ist die Entwicklung allergischer 
Reaktionen im Zusammenhang mit den in Metalllegierungen enthaltenen chemischen Elementen äußerst selten. Bei besonders empfindlichen 
Personen wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Es sind keine weiteren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesen Produkten bekannt.  
Die intraoperativen Komplikationen im Zusammenhang mit dem gesamten chirurgischen Eingriff, zu dem die einzelnen Instrumente dieser 
Gebrauchsanleitung gehören, werden in der Gebrauchsanleitung des einzelnen implantierbaren Produkts aufgeführt.  
Darüber hinaus sind folgende Restrisiken einzelner Instrumente identifiziert: 

• Wird die vom Hersteller vorgeschriebene Operationstechnik nicht angewandt, kann dies zu Verletzungen des Patienten führen, sogar zu 
bleibenden Schäden. 

• Bei vollständigem Funktionsverlust eines Instruments während einer Operation, z. B. aufgrund eines Sturzes, liegt es in der Verantwortung 
des Chirurgen, die Möglichkeit eines alternativen Vorgehens zu prüfen oder die Operation abzubrechen. 

• Die angegebene Aufbereitungsmethode ist möglicherweise nicht für eine vollständige Inaktivierung von Prionen geeignet. Befolgen Sie 
die lokalen oder nationalen Richtlinien. 

4  I N F O R M A T I O N EN  Z U  I M PL A N T I ER B A R EN  PR O DU K T EN  

N.A., da die fraglichen Produkten nicht implantierbar sind. 

5  B ES C H R E I B U N G D ER  PR O DU K T E  U N D  ER W A R T ET E  L E I S T U N G  

5 . 1  S P I T Z E N  

Spitzen sind kanülierte, zylindrisch geformte Stahlinstrumente, die an einem Ende mit einer Schnellkupplung zum Anschluss an einen 
chirurgischen Handgriff oder Motor und am anderen Ende mit einer Spitze mit Schneidelementen ausgestattet sind. Sie können entweder 
manuell (mit den entsprechenden Schnellkupplungsgriffen) oder mit aktiven Produkten (chirurgischen Motoren) mit einer AO 
Schnellkupplung oder einem Jacobs-Futter verwendet werden. Einige Kanülenspitzen können auch in Verbindung mit Spitzenführungen 
verwendet werden. Nach dem Anschluss an den Handgriff oder Motor werden die Spitzen auf Kirschner-Drähte aufgesteckt und zur 
Herstellung eines Lochs im Sitz des Schraubenimplantats verwendet. Die Produkte sind kompatibel: 

• mit Kirschner-Drähten auch von anderen Herstellern, sofern der maximale Durchmesser in den folgenden Tabellen definiert ist;  

• mit Motoren, die mit einem Handstück ausgestattet sind, das AO-Schnellkupplungen und Jacobs-Spindeln aufnehmen kann. 

Die Spitzen werden in verschiedenen Varianten angeboten: 
KANÜLENSPITZEN 
Standard-Kanülenspitzen. 
LANGE KANÜLENSPITZEN 
Es handelt sich um Kanülenspitzen mit einem längeren Schaft als Standardspitzen, die den Einsatz in schwer zugänglichen anatomischen 
Bereichen ermöglichen.  
KANÜLENSPITZEN FÜR BOHRERFÜHRUNG 
Es handelt sich um Kanülenspitzen, die für die Verwendung mit den entsprechenden TOOL PRO Schraubendreher-Führungen vorgesehen 
sind. Sie sind mit lasermarkierten Kerben versehen, anhand derer die Tiefe des Lochs überprüft werden kann. 
 
Die Kombination der Spitzen und des Durchmessers der Kirschner-Drähte ist in Tabelle 2 beschrieben. 
In den Fällen, in denen mehrere Versionen von Schraubendrehern mit unterschiedlicher Kanülierung erhältlich sind, wird der zu verwendende 
Drahtdurchmesser ausdrücklich in der Bezeichnung des Schraubendrehers angegeben: Die Zahlen hinter den Buchstaben KW geben den 
maximalen Drahtdurchmesser an, der für das jeweilige Werkzeug verwendet werden kann, ausgedrückt in mm. 

5 . 2  M E S S G E R Ä T E  

Messgeräte sind handgehaltene, durchbohrte Stahlinstrumente mit einem Fenster mit abgestuften Kerben im Mittelteil. Die Spitze der 
Messgeräte wird auf den als Führung dienenden Kirschner-Draht aufgesetzt. Der auf der Skala am Ende des Kirschner-Drahtes oder an der 
Referenzmarke angegebene Wert entspricht der Länge (in mm) des in den Knochen eingebrachten Drahtsegments und damit der Länge der 
zu implantierenden Schraube. Die Ablesung dieses Wertes ermöglicht es also, die Länge der zu implantierenden Schraube zu wählen. 
Die Kombination von Messgeräten und Kirschner-Drähten ist in der nachstehenden Tabelle 3. 

5 . 3  K I R S C H N E R - D R Ä H T E  

Kirschner-Drähte sind starre Drähte aus rostfreiem Stahl mit einem scharfen Ende. Sie sind in verschiedenen Längen und Durchmessern 
erhältlich und verfügen über eine Trocar-Spitze. Sie können eine Kerbe in einer vordefinierten Länge haben. Angaben zum Durchmesser, zur 
Länge und zum möglichen Vorhandensein der Kerbe können der Produktebeschreibung entnommen werden. 
Im Gegensatz zu den anderen in dieser FT beschriebenen Produkten sind Kirschner-Drähte Einwegprodukte und müssen nach Gebrauch 
entsorgt werden. 

5 . 4  M A T E R I A L I E N ,  A U S  D E N E N  D A S  P R O D U K T  B E S T E H T  

Die Spitzen und Messgeräte sind aus rostfreiem Stahl AISI 630 gefertigt. Kirschner-Drähte hingegen werden aus rostfreiem Stahl EN ISO 
5832-1 hergestellt. 

5 . 5  V E R P A C K U N G  U N D  S T E R I L I T Ä T  

Die Produkte werden unsteril geliefert und sind einzeln in Beuteln verpackt. 

 

ENTFERNEN SIE DAS PRODUKT AUS DER VERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DER AUFBEREITUNG FORTFAHREN. 

WENN DIE VERPACKUNG BESCHÄDIGT IST, VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT UND WENDEN SIE SICH AN DEN 
HERSTELLER. 

6  A U F B ER EI T U N G D ES  PR O DU K T S  

Die Produkte müssen vor Gebrauch gemäß den Anweisungen im dieser Gebrauchsanleitung beigefügten Dokument „Anweisungen für die 
Pflege und Aufbereitung von medizinischen Produkten und Zubehörteilen, die zur Aufbereitung durch den Anwender bestimmt sind “ gereinigt 
und sterilisiert werden. Wenn Sie die Anleitung für die Aufbereitung verlieren, wenden Sie sich an den Hersteller. 

 

SPITZEN UND MESSGERÄTE SIND NACH DER KONDITIONIERUNG WIEDERVERWENDBAR.  
KIRSCHNER-DRÄHTE HINGEGEN SIND EINWEGFÄDEN UND MÜSSEN NACH GEBRAUCH ENTSORGT WERDEN. 

7  V ER W EN DU N G  D ES  PR O DU K T S  

7 . 1  V O R B E R E I T U N G  D E S  P R O D U K T S  

Nach der Sterilisation können die Produkte für die gewünschte Anwendung verwendet werden. Ihre Handhabung ist qualifiziertem Personal 
vorbehalten.  

 

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

7 . 2  V E R W E N D U N G S M E T H O D E N  

Die Produkte sind für die Implantation des Produkts Osteosyntheseschrauben gemäß der Referenz-Operationstechnik vorgesehen.  Die 
Funktionsweise der einzelnen Instrumente wird im Folgenden zusammengefasst. 

 

ÜBERPRÜFEN SIE VOR DER VERWENDUNG, DASS DIE PRODUKTE KEINE ANZEICHEN VON BESCHÄDIGUNG ODER KORROSION 
AUFWEISEN UND DASS DIE KENNZEICHNUNGEN GUT LESBAR SIND.  
WENN NICHT, WENDEN SIE SICH AN DEN HERSTELLER, UM DIE PRODUKTE AUSZUTAUSCHEN. 

KANÜLENSPITZEN UND KIRSCHNERDRÄHTE SIND MIT SCHNEIDELEMENTEN AUSGESTATTET. MIT VORSICHT ZU BEHANDELN. 
PRÜFEN SIE VOR JEDEM GEBRAUCH DER KANÜLIERTEN SPITZEN, DASS ES KEINE BESCHÄDIGUNGEN AN DER KANTE DER 
SCHNEIDEN BESTEHT. 

IM FALLE EINES BRUCHS DES GERÄTS MIT FREISETZUNG KLEINER BRUCHSTÜCKE SIND DIE SICHTBAREN BRUCHSTÜCKE ZU 
ENTFERNEN UND MIT HILFE DER RÖNTGENTECHNIK ZU ÜBERPRÜFEN, DASS KEINE BRUCHSTÜCKE ZURÜCKGEBLIEBEN SIND. 

ACHTEN SIE BEIM EINFÜHREN DER FÄDEN UND BEI DER VERWENDUNG DER SPITZEN DARAUF, DASS SIE KEINE BLUTGEFÄSSE, 
NERVEN UND DURCHBLUTETES GEWEBE VERLETZEN. 

7.2.1 PUNKTE 
1. Nehmen Sie die Spitzengröße, die der zu implantierenden Schraubengröße entspricht. 
2. Verbinden Sie die Bohrmaschine mit dem Handgriff oder dem chirurgischen Motor (Schnellkupplung vom Typ "AO" oder ein Jacobs-

Futter). 
3. Setzen Sie die Spitze auf den Kirschner-Draht und bringen Sie sie in Kontakt mit dem Knochengewebe. 
4. Starten Sie die Drehung und achten Sie darauf, dass Sie 1000 U/min nicht überschreiten. 
5. Bereiten Sie den Sitz für die Schraube vor. 
6. Ziehen Sie die Spitze vom Faden ab. 

 

VOR DER VERWENDUNG DES KANÜLIERTEN BITS IST ZU PRÜFEN, OB DIE GEWÄHLTE GRÖSSENVARIANTE MIT DER ZU 
IMPLANTIERENDEN SCHRAUBE ÜBEREINSTIMMT. 

ÜBERPRÜFEN SIE DIE KORREKTE BEFESTIGUNG DER SPITZE AM CHIRURGISCHEN GRIFF ODER AM MOTOR, BEVOR SIE MIT 
DER ANWENDUNG FORTFAHREN. 

DIE SPITZE IST KANÜLIERT, UM DIE VERWENDUNG IN KOMBINATION MIT KIRSCHNERFÄDEN ZU ERMÖGLICHEN. PRÜFEN SIE, 
OB AUCH DER CHIRURGISCHE MOTOR IN ORDNUNG IST, BEVOR SIE FORTFAHREN. 

DIE REIBUNG ZWISCHEN DER SPITZE UND DEM KNOCHENGEWEBE KÖNNTE ZU EINER ÜBERHITZUNG DES GEWEBES FÜHREN. 
ES WIRD EMPFOHLEN, EINEN WERT VON NICHT MEHR ALS 1000 UMDREHUNGEN PRO MINUTE EINZUSTELLEN UND DIE 
EINGRIFFSSTELLE MIT STERILER KOCHSALZLÖSUNG ZU SPÜLEN.  

VERSUCHEN SIE NICHT, DIE RICHTUNG DER KANÜLIERTEN SPITZE ZU ÄNDERN, NACHDEM SIE IN DEN KNOCHEN EINGEFÜHRT 
WURDE: FOLGEN SIE DER RICHTUNG DES KIRSCHNERDRAHTES. 

VERWENDEN SIE KEINE KANÜLIERTEN FÜHRUNGSSPITZEN (STAI239GD0P, STAI246GD0P) OHNE FÜHRUNGSSPITZE. DIE 
KERBEN AN DEN SPITZEN WÜRDEN NICHT DER TATSÄCHLICHEN TIEFE DES GEBOHRTEN LOCHS ENTSPRECHEN. 

7.2.2 METER 
1. Nehmen Sie die Messgeräte, die vom Durchmesser und von der Länge/Kerbung her mit dem verwendeten Draht kompatibel ist, und 

passen Sie sie an den Draht an.  
2. Bringen Sie die Spitze des Messgeräts in Kontakt mit dem Knochengewebe. 
3. Lesen Sie die Größe ab, die durch das Ende des Fadens oder die Markierung auf dem Fenster mit den abgestuften Kerben angezeigt wird. 
4. Ziehen Sie das Messgerät vom Kabel ab. 

 

DIE ABGESTUFTE SKALA GIBT DIE ZU IMPLANTIERENDE SCHRAUBENGRÖSSE AUF DER GRUNDLAGE DES IN DEN KNOCHEN 
EINGEBRACHTEN DRAHTABSCHNITTS AN. ES IST WICHTIG, NUR KIRSCHNERDRAHT ZU VERWENDEN, DESSEN LÄNGE MIT DER 
JEWEILIGEN STÄRKE KOMPATIBEL IST, WIE IN TABELLE 3 ANGEGEBEN. 

DIE VERWENDUNG VON GEWINDEN MIT ANDEREN ALS DEN ANGEGEBENEN LÄNGEN FÜHRT ZU EINER FALSCHEN 
EINSCHÄTZUNG DER ZU VERWENDENDEN SCHRAUBENGRÖSSE. 

7.2.3 KIRSCHNERFÄDEN 
1. Den Kirschner-Draht entsprechend der zu implantierenden Schraube auswählen, sowohl in Bezug auf die Länge als auch auf den 

Durchmesser. 
2. Führen Sie den Draht mit einem Elektro- oder Pressluftbohrer senkrecht zu der auszurichtenden Fraktur ein. 
3. Überprüfen Sie die korrekte Positionierung des Drahtes mit Hilfe von Durchleuchtungsgeräten. 
4. Entsprechend der chirurgischen Technik der Schraubenimplantation vorgehen. 
5. Entfernen Sie den Kirschner-Draht. 
Das Einbringen von Kirschner-Drähten kann mit Hilfe geeigneter Drahtführungen erfolgen. 

 

ACHTEN SIE DARAUF, DEN DRAHT BEIM EINFÜHREN NICHT ZU VERBIEGEN. 

DIE IMPLANTATION VON KIRSCHNERDRÄHTEN IST VERBOTEN. 

KIRSCHNERDRÄHTE SIND EINWEGPRODUKTE UND MÜSSEN NACH DEM ERSTEN GEBRAUCH ENTSORGT WERDEN, DA NICHT 
GARANTIERT WERDEN KANN, DASS DIE URSPRÜNGLICHEN GEOMETRISCHEN UND MECHANISCHEN EIGENSCHAFTEN 
AUFGRUND EINER MÖGLICHEN PLASTISCHEN VERFORMUNG ERHALTEN BLEIBEN. 

8  PR O DU K T E,  D I E  Z U R  GE M E I N S A M EN  V E R W EN DU N G  B ES T I M M T  
S I N D  

Die gemeinsam zu verwendenden Instrumente sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. 

Produkt Produkte, die zur gemeinsamen Verwendung bestimmt sind 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 
Draht-Ø max. 1,0 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 
Draht Ø max. 0,8 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 
Draht-Ø max. 1,2 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 
Draht-Ø max. 1,2 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 
Draht Ø max. 1,5 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 
Draht-Ø max. 1,6 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STAI239GD0P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for Guidedrill 

Guidedrill Ø3.9 

Draht-Ø max. 1,6 mm 

 AO-Griff oder chirurgischer Motor  

STAI246000P 
STAI255000P 

Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 
Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

Draht Ø max. 2,5 mm 

Jacobs-Griff/T-Griff oder chirurgischer Motor 

STAI246GD0P  Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for Guidedrill  

Guidedrill Ø4.6 

Jacobs-Griff/T-Griff oder chirurgischer Motor 

Draht Ø max. 2,5 mm 

STVI220000P 
STVI220XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

Maximaler Drahtdurchmesser 1,0 mm,  

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STVI224000P 
STVI224XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

Draht-Ø max. 1,0 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STVI234000P 
STVI234XL0P 

Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 
Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

Draht Ø max. 1,5 mm 

AO-Griff oder chirurgischer Motor 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm  Draht-Ø max. 1,2 mm, Länge (oder jede markierte Kerbe) 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm  Draht-Ø max. 1,5 mm, Länge (oder jede markierte Kerbe) 80 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm  Draht-Ø max. 1,6 mm, Länge (oder evtl. markierte Kerbe) 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm   Draht-Ø max. 1,6 mm, Länge (oder jede markierte Kerbe) 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm  Draht-Ø max. 2,5 mm, Länge (oder evtl. markierte Kerbe) 200 mm 

STOIKWXXYYZZPPN Kirschner-Drähte 
Je nach Produkt muss ein Draht mit passendem Durchmesser und 
passender Länge (oder eventuell mit markierter Kerbe) verwendet 

werden. Chirurgischer Motor. Alle Schrauben und kanülierten Werkzeuge. 

9  B EH A N DL U N G  N A C H  DER  A N W EN DU N G  

Nach der Verwendung müssen die Produkte geeigneten Aufbereitungs- und Kontrollaktivitäten unterzogen werden, wie in der Anleitung für 
die Pflege und Aufbereitung von Medizinprodukten und Zubehör, die zur Aufbereitung durch den Anwender bestimmt sind  beschrieben. 

10  H A L T B A R K EI T  

Spitzen und Messgeräte werden unsteril geliefert und haben kein festgelegtes Verfallsdatum. Bei jeder Wiederaufbereitung muss jedoch 
Folgendes sichergestellt werden: 

• Die Produkte dürfen keine sichtbaren Anzeichen von Verschleiß, Bruch oder Verformung aufweisen;  

• Die Verbindung mit dem Griff muss stabil und in gutem Zustand sein und einwandfrei funktionieren.  
Genaue Hinweise zu diesen Tätigkeiten finden Sie in der Anleitung zur Pflege und Aufbereitung von Medizinprodukten und Zubehör, die zur 
Aufbereitung durch den Anwender bestimmt sind . 
Kirschner-Drähte sind Einwegartikel und müssen nach Kontakt mit dem Gewebe des Patienten entsorgt werden.  

11  EN T S O R GU N G  DES  PR O DU K T S  U N D  D ER  V ER P A C K U N G  

Befolgen Sie zur Entsorgung des Produkts die Abfallbewirtschaftung-Vorschriften der örtlichen Verwaltungsbehörde (Krankenhäuser-
Sonderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf keinen Fall in der Umwelt. 

Verpackung Materialfamilie Entscheidung 97/129/EG 

Umschlag (Messgeräte und Spitzen für TOOL und TOOL VIP) Polyethylen C/LDPE81 

Umschlag (Drähte und Spitzen für TOOL PRO) Kunststoff /Aluminium  
C/LDPE90  

>OPA+PE<7 

Etui und Deckel (Spitzen für TOOL und TOOL VIP) Polypropylen PP5 

IFU Papier PAP22 

12  T R A N S PO R T -  U N D L A G ER B ED I N G U N G EN  

Die Produkte können bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und müssen vor direktem Licht geschützt werden. 

13  V O R F A L L M EL DU N G U N D  Ü B ER W A C H U N GS A K T I V I T Ä T EN  

ACHTUNG: Gemäß der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem 
Produkt dem Hersteller und der zuständigen Behörde seines Landes zu melden. 
Es ist auch eine gute Praxis, den Hersteller über kleinere Unfälle, Beschwerden, Vorschläge, einfaches Feedback oder mögliche 
Verbesserungen des Produkts zu informieren. Die gesammelten Informationen werden im Rahmen des vom Hersteller implementierten  
Überwachungsplans ausgewertet und tragen zur Verbesserung des Produkts bei. 

14  S Y M B O L E,  D I E  A U F  D EM  ET I K ET T  V ER W EN D E T  W ER DEN  

Siehe Tabelle 4. 

 
 
Tabella 1 / Table 1 / Tableau 1 / Tabela 1/ Tabla 1/ Tabelle 1 

Tipologia / Type of instrument / 
Typologie / Tipologia / Tipología / 

Typologie 

Codice / Code / Code / Código / Código / 
Code 

Denominazione commerciale / 
Commercial name / Nom commercial / 
Nome comercial / Nombre comercial / 

Handelsname 

Punte cannulate 
Cannulated Drill Bits 

Pointes canulés 
Brocas canuladas  
Puntas canuladas 
Kanülenspitzen 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 15 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 

STAI246000P Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 

STAI255000P Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 

STVI220000P Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

STVI224000P Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

STVI234000P Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

STVI220XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 

STVI224XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 

STVI234XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 

STAI239GD0P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for Guidedrill 

STAI246GD0P Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for Guidedrill 

Misuratori 
Depth Gauge 

Jauges 
Metros 

Medidores 
Messgeräte 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm 

Fili di Kirschner 
Kirschner Wires 
Fils de Kirschner 
Fios de Kirschner 

Agujas de Kirschner 
Kirschner-Drähte 

STOIKW08800003N K-Wire Ø 0.8 x 80 mm 

STOIKW09800003N K-Wire Ø 0.9 x 80 mm 

STOIKW10800003N K-Wire Ø 1.0 x 80 mm 

STOIKW08120003N K-Wire Ø 0.8 x 120 mm 

STOIKW08120803N K-Wire Ø 0.8 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW09120003N K-Wire Ø 0.9 x 120 mm 

STOIKW09120803N K-Wire Ø 0.9 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW10120003N K-Wire Ø 1.0 x 120 mm 

STOIKW10120803N K-Wire Ø 1.0 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW10150003N K-Wire Ø 1.0 x 150 mm 

STOIKW10150803N K-Wire Ø 1.0 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW12080003N K-Wire Ø 1.2 x 80 mm 

STOIKW12120003N K-Wire Ø 1.2 x 120 mm 

STOIKW12120803N K-Wire Ø 1.2 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW12150003N K-Wire Ø 1.2 x 150 mm 

STOIKW12150803N K-Wire Ø 1.2 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW15080003N K-Wire Ø 1.5 x 80 mm 

STOIKW15120003N K-Wire Ø 1.5 x 120 mm 

STOIKW15120803N K-Wire Ø 1.5 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW15150003N K-Wire Ø 1.5 x 150 mm 

STOIKW15150803N K-Wire Ø 1.5 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW16120003N K-Wire Ø 1.6 x 120 

STOIKW16150003N K-Wire Ø 1.6 x 150 mm 

STOIKW16151203N K-Wire Ø 1.6 x 150 (120mm Marker) 

STOIKW16200003N K-Wire Ø 1.6 x 200 mm 

STOIKW16201203N K-Wire Ø 1.6 x 200 (120mm Marker) 

STOIKW16201503N K-Wire Ø 1.6 x 200 (150mm Marker) 

STOIKW20200003N K-Wire Ø 2.0 x 200 mm 

STOIKW25200003N K-Wire Ø 2.5 x 200 mm 

STOIKW08800010N K-Wire Ø 0.8 x 80 mm 

STOIKW09800010N K-Wire Ø 0.9 x 80 mm 

STOIKW10800010N K-Wire Ø 1.0 x 80 mm 

STOIKW08120010N K-Wire Ø 0.8 x 120 mm 

STOIKW08120810N K-Wire Ø 0.8 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW09120010N K-Wire Ø 0.9 x 120 mm 

STOIKW09120810N K-Wire Ø 0.9 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW10120010N K-Wire Ø 1.0 x 120 mm 

STOIKW10120810N K-Wire Ø 1.0 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW10150010N K-Wire Ø 1.0 x 150 mm 

STOIKW10150810N K-Wire Ø 1.0 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW12080010N K-Wire Ø 1.2 x 80 mm 

STOIKW12120010N K-Wire Ø 1.2 x 120 mm 

STOIKW12120810N K-Wire Ø 1.2 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW12150010N K-Wire Ø 1.2 x 150 mm 

STOIKW12150810N K-Wire Ø 1.2 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW15080010N K-Wire Ø 1.5 x 80 mm 

STOIKW15120010N K-Wire Ø 1.5 x 120 mm 

STOIKW15120810N K-Wire Ø 1.5 x 120 (80mm Marker) 

STOIKW15150010N K-Wire Ø 1.5 x 150 mm 

STOIKW15150810N K-Wire Ø 1.5 x 150 (80mm Marker) 

STOIKW16120010N K-Wire Ø 1.6 x 120 

STOIKW16150010N K-Wire Ø 1.6 x 150 mm 

STOIKW16151210N K-Wire Ø 1.6 x 150 (120mm Marker) 

STOIKW16200010N K-Wire Ø 1.6 x 200 mm 

STOIKW16201210N K-Wire Ø 1.6 x 200 (120mm Marker) 

STOIKW16201510N K-Wire Ø 1.6 x 200 (150mm Marker) 

STOIKW20200010N K-Wire Ø 2.0 x 200 mm 

STOIKW25200010N K-Wire Ø 2.5 x 200 mm 

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

Codice / Code / Code / 
Código / Código / 

Code 

Denominazione commerciale / Commercial 
name / Nom commercial / Nome comercial / 

Nombre comercial / Handelsname 

Ø massimo filo di Kirschner / Kirschner wire 
maximum Ø / Fil de Kirschner Ø maximum / Fio 
Kirschner de Ø máximo / Aguja de Kirschner de 
Ø máximo / Maximaler Durchmesser Kirschner-

Draht 

STOI217000P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 10 1.0 mm 

STOI217008P Cannulated Drill Bit Ø 1.7mm KW 08 0.8 mm 

STOI222000P Cannulated Drill Bit Ø 2.2mm 1.2 mm 

STOI227012P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW 12 1.2 mm 

STOI227000P Cannulated Drill Bit Ø 2.7mm KW15 1.5 mm 

STAI239000P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm 1.6 mm 

STAI246000P Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm 2.5 mm 

STAI255000P Cannulated Drill Bit Ø 5.5mm 2.5 mm 

STVI220000P Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 1.0 mm 

STVI224000P Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 1.0 mm 

STVI234000P Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 1.5 mm 

STVI220XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 1.8mm 1.0 mm 

STVI224XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 2.0mm 1.0 mm 

STVI234XL0P Long Cannulated Drill Bit Ø 2.9mm 1.5 mm 

STAI239GD0P Cannulated Drill Bit Ø 3,9mm for Guidedrill 1.6 mm 

STAI246GD0P Cannulated Drill Bit Ø 4.6mm for Guidedrill 2.5 mm 

 
 
Tabella 3 / Table 3 / Tableau 3 / Tabela 3 / Tabla 3/ Tabelle 3 

Codice / Code 
/ Code / 
Código / 

Código / Code 

Denominazione commerciale / 
Commercial name / Nom 

commercial / Nome comercial / 
Nombre comercial / Handelsname 

Ø massimo filo di Kirschner 
/ Kirschner wire maximum 

Ø / Fil de Kirschner Ø 
maximum / Fio Kirschner 

máximo Ø / Aguja de 
Kirschner de Ø máximo / 
Maximaler Durchmesser 

Kirschner-Draht 

Lunghezza filo di Kirschner o tacca 
di riferimento / Kirschner wire 

length or reference mark / 
Longueur du fil de Kirschner ou 

repère de référence / 
Comprimento do fio Kirschner ou 
marca de referência / Longitud de 
la aguja de Kirschner o marca de 
referencia / Kirschner-Drahtlänge 

oder Referenzkerbe 

STOI222000M Depth Gauge 40 mm 1.2 mm 80 mm 

STOI232000M Depth Gauge 60 mm 1.5 mm 80 mm 

STAI256000M Depth Gauge 85 mm KW 120 mm 1.6 mm 120 mm 

STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm 1.6 mm 150 mm 

STAI270000M Depth Gauge 110 mm 2.5 mm 200 mm 

 
 
Tabella 4 / Table 4 / Tableau 4 / Tabela 4/ Tabla 4/ Tabelle 4 

 

Fabbricante/Manufacturer/Fabricant/Fabricante/Fabricante/Hersteller 

 

Codice identificativo del prodotto/Catalogue number/Code d’identification du produit/Número de 
catálogo/Código de identificación del producto/Produkt-Identifikationscode 

 

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

 

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

 

Identificativo unico del dispositivo/Unique Device Identification/Identification unique du 
dispositif/Identificação exclusiva do dispositivo/Identificación única del dispositivo/Eindeutige 
Geräteidentifikation 

 

Data di fabbricazione /Manufacturing date/Date de fabrication/Data de fabricação/Fecha de 
fabricación/Herstellungsdatum 

 

Quantità /Quantity/Quantité/Quantidade/Cantidad/Menge 

 

Dispositivo non sterile/Non-sterile/Dispositif non stérile/Não-estéril/Dispositivo no estéril/Nicht-steriles 
Gerät 

 

Attenzione!/Warning!/Attention!/Aviso!/¡Atención!/Achtung! 

 

Consultare le istruzioni per l’uso /Consult instrucions for use/Consulter la notice d’utilisation/Consulte as 
instruções 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 saúde 
licenciado)/Atención, venta solo con receta de un profesional de la salud autorizado/Achtung, Verkauf nur 
auf ärztliche Verschreibung durch einen autorisierten Arzt 

 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso/Do not use if packaged is 
damaged and consult instructions for use/Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter la 
notice d’utilisation/Não use se a embalagem estiver danificada e consulte as instruções de uso/No usar si el 
paquete está dañado y consultar las instrucciones de uso/Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
und Gebrauchsanleitung beachten 

 

Tenere lontano dalla luce/Keep away from direct sunlight/Tenir à l’abri de la lumière/Mantenha longe da luz 
solar direta/Mantener alejado de la luz/Von Licht fernhalten 

 

Non riutilizzare (solo per Fili di Kirschner) / Do not reuse (only for Kirschner wires) / Ne pas réutiliser (pour 
les fils de Kirschner uniquement) / Não reutilize (somente para fios de Kirschner) / No reutilizar (solo para 
agujas de Kirschner) / Nicht wiederverwenden (nur für Kirschner-Drähte) 

 Conforme al regolamento UE 2017/745 e s.m.i./Complies with EU Regulation 2017/745 as 
amended/Conforme au règlement UE 2017/745 et modifications et ajouts ultérieurs/Em conformidade com 
o Regulamento da UE 2017/745 conforme alterado/Cumple con el reglamento de la UE 2017/745 y sus 
posteriores modificaciones/Entspricht der EU-Verordnung 2017/745 in der geänderten Fassung 

 


