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ISTRUZIONI PER L’'USO

IDENTIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI

Le presenti Istruzioni per 'uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnano i dispositivi Viti da Osteosintesi forniti in versione STERILE
elencati in tabella 1.

Tabella 1

* i valori non in grassetto sono variabi

BB indica la lunghezza della vite, Y la variante di filetto

Una volta impiantati, i dispositivi sono destinati a essere mantenuti in sede fino alla fissazione della frattura, che tipicamente si raggiunge
in 6-8 settimane. Dopo il consolidamento della frattura, i dispositivi devono essere rimossi seguendo la tecnica chirurgica prevista. In casi
particolari, considerato il rischio-beneficio della rimozione della vite, il chirurgo puo decidere di lasciare i dispositivi impiantati. | dispositivi
s0no monouso.

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI E PRESTAZIONI ATTES

Le viti TOOL e TOOL PRO A FILETTO CORTO sono viti da 3 e i
Le viti TOOL FX sono viti da osteosintesi cannulate ad alta compressione, autoperforanti e autofilettanti.

i cannulate a

Le viti TOOL PRO A FILETTO TOTALE sono viti da osteosintesi cannulate di stabilizzazione con un’unica filettatura, autop e
autofilettanti.

Le viti TOOL VIP sono viti con una particolare conformazione che evita il fenomeno dell'i
autoperforanti e autofilettanti.

Le viti a rottura VR sono viti piene autofilettanti.

MATERIALI COSTITUENTI IL DISPOSITIVO

Sono viti di

5.1

Idispositivi sono fabbricati utilizzando la lega in titanio 6-alluminio 4-vanadio (Ti6AI4V) sviluppata per la fabbricazione di impianti
chirurgici in accordo con la norma 10 5832-3. In particolare, viene impiegata una tipologia di lega TiGAI4V con valori pils restrittivi di
ossigeno e ferro, nota con il nome “extra low interstital” (ELI).

5.2 CONFEZIONAMENTO E STERILITA

1 dispositivi sono forniti in versione sterile e sono confezionati in una doppia busta in materiale accoppiato film plastico  alluminio, che
rappresenta un doppio sistema di barriera sterile. Una scatola di cartone costituisce il confezionamento protettivo esterno. La sterilita &
ottenuta mediante radiazioni.

CASO IN CUI IL DISPOSITIVO O IL CONFEZIONAMENTO RISULTINO DANNEGGIATI, NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO
E PROCEDERE ALLO SMALTIMENTO.

e e Tipologia Codice* Descrizione
commerciale
Viti :ann\flate da osteosintesi con STO122BBBYS Vite cannulata da ?steasmtesl a
diametro 2,2 mm compressione
Viti canm}la(e da osteosintesi con STO126BBBYS Vite cannulata da ?S(EOSVH(ESV a
diametro 2,6 mm compressione
TooL — — P
Viti canm.‘lla(e da osteosintesi con S0S132BBBYS Vite cannulata da osteosintesi a
diametro 3,2 mm compressione
Viti :ann\flate da osteosintesi con SOS140BBBYS Vite cannulata da osteosintesi a
diametro 4,0 mm compressione
0oL Fx Viti cannulate da osteosintesi con SFX122888S Vite cannulata da osteosintesi ad
diametro 2,2 mm e 2,6 mm SFX126888S alta compressione
Viti cannulate da Jcon Vite cannulata da osteosintesi a
diametro 5,6 mm odi
TOOL PRO T S———— lata da intesi a
iti cannulate da osteosintesi con
diametro 7,0 mm SOS1708BBYS compressione o di
I e SSL125888S ) ,,,
TooLvIP VIF\ cannulate da osteosintesi con $SL130BBBS Vite :annulatvavda oftensmtesl di
diametro 2.5mm — 3mm - 4mm 5511408885 stabilizzazione
W Viti a rottura (non tearott .
cannulate) SRO12788BS e arottura programmata

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

. Sede legale - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (M) - Italy

. Sede operativa - Via Privata ai campi 7, 23862 Civate (LC) ~ Italy

. info@brm-extremities.com

. tel +39 03411693087

1.1 INFORMAZIONI GENERALI

Le viti per osteosintesi BRM Extremities sono dei dispositivi utilizzati in interventi chirurgici di ortopedia per stabilizzare la struttura ossea
fratturata o sottoposta a osteotomie o artrodesi, al fine di ridurre fratture in varie parti dello scheletro, in particolare delle epifisi ossee.
Esse si configurano come dei mezz di fissazione interni.

Idispositivi sono realizzati in Titanio Ti6AI4V ELI grade e sono commercializzati sia in forma sterile che in forma non sterile. Queste istruzioni
siriferiscono esclusivamente alla versione sterile. Il posizionamento delle viti avviene per mezzo di strumentario chirurgico appositamente
sviluppato, accessorio del dispositivo in oggetto.

2 AVVERTENZE PRELIMINARI

Leggere attentamente e seguire le avvertenze indicate di seguito. La mancata osservanza delle avvertenze descritte in queste IFU comporta
il decadere immediato di qualsiasi garanzia sul dispositivo medico. BRM Extremities S.r.I. non i ritiene responsabile di eventuali danni a
persone o cose a seguito della mancata osservanza delle awvertenze.

1 DISPOSITIVI SONO DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI ESCLUSIVAMENTE DA CHIRURGHI SPECIALIZZATI IN INTERVENTI DI
OSTEOSINTESI.

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 O AL PAZIENTE.

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

NON MODIFICARE IN ALCUN MODO IL DISPOSITIVO.

ATTENERS! ALLA TECNICA CHIRURGICA INDICATA DAL FABBRICANTE E UTILIZZARE LO STRUMENTARIO DEDICATO

IL DISPOSITIVO E MONOUSO, NON SONO CONSENTITE ATTIVITA DI RIPROCESSAMENTO DI DISPOSITIVI ENTRATI A
CONTATTO CON IL PAZIENTE: IL RIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE LA TRASMISSIONE DI AGENTI
BIOCONTAMINANTI.

IL DISPOSITIVO STERILE NON PUO ESSERE RISTERILIZZATO. UNA VOLTA CHE LA BUSTA E STATA APERTA, IL DISPOSITIVO
DEVE ESSERE IMPIANTATO O SMALTITO.

IL DISPOSITIVO POTREBBE NON ESSERE COMPATIBILE CON ESAMI DIAGNOSTICI DI RISONANZA MAGNETICA (MRI) —
VEDERE IL PUNTO 4.2.1

B B BB BB B B

3 DESTINAZIONE D'USO

Le viti per osteosintesi sono dei mezzi di fissazione interna, cioé dei dispositivi medici impiantabili destinati a fornire supporto alla struttura
ossea fratturata o sottoposta ad osteotomie o artrodesi, al fine di stabilizzare la frattura e facilitare il processo di osteosintesi. Sono escluse
dal campo di applicazione le ossa della colonna vertebrale, della gabbia toracica e del cranio.

Una volta impiantati, i dispositivi sono mantenuti in sede fino al consolidamento osseo, che tipicamente si raggiunge in 6-8 settimane. Una
volta raggiuntoil consolidamento, i dispositivi sono rimossi seguendo la tecnica chirurgica prevista. In casi particolari, considerato il rapporto
rischi-benefici, il chirurgo pud decidere di lasciare i dispositivi impiantati.

3.1 GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

la ione di pazienti da pazienti adulti o pediatrici ch di mezzi di aseguito di fratture
ossee, osteotomie o artrodesi.

3.2 INDICAZIONE E BENEFICI CLINICI ATTESI

Acarattere generale tutte le viti da osteosintesi sono indicate nei casi di 3 eartrodesi e d

la stabilizzazione e la fissazione delle fratture.

Atitolo puramente indicativo, s riportano di seguito dei possibili utilizzi delle viti (Vedi Tabella 2). Tale elenco non & volutamente un elenco
esaustivo finito, in quanto non vi sono tecnicamente differenze nell'esecuzione di osteosintesi nei vari distretti dell'apparato scheletrico.
Lunico limite & la coerenza tra la dimensione della vite e la dimensione dei segmenti ossei. Rimane una responsabilita del chirurgo
selezionare la vite pit adatta all'intervento da eseguire, in base alla frattura e alle condizioni del paziente.

3.3 CONTROINDICAZIONI

In generale, I'utilizzo di viti per osteosintesi & controindicato nei seguenti casi:
. assenza di supporto osseo adeguato (ad esempio, a causa di osteoporosi molto avanzata);

. incompatibilita dimensionale tra i frammenti ossei e le dimensioni della vite;

. ipersensibilita del paziente ai metalli (lega di titanio TiAI4V ELI Grade);

. infezioni in corso;

. quadro clinico del paziente non idoneo ad un intervento chirurgico con anestesia.
3.4 RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALI

Sono individuati i seguenti rischi residui ed effetti collaterali, che in casi parti gravi potrebbero il fallimento
dellimpianto:

. sensibilita al titanio o reazione allergica a corpi estranei;

. mancato consolidamento della frattura;

. consolidamento ritardato della frattura;

. consolidamento non corretto della frattura;

. limitazione dei movimenti;

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

. lesione del sistema nervoso;

. necrosi;

. infezione;

. ematoma post-operatorio;

. rottura della vite in sede;

. rottura della vite durante I'inserimento o 'estrazione.

INFORMAZIONI RELATIVE A DISPOSITIVI IMPIANTABILI

4.1 SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La SSCP ¢ disponibile nel database europeo Eudamed, all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Per laricerca, si consiglia di utilizzare il codice BUDI-DI del dispositivo: 805771755FTOSFZ.

AVVERTENZE, MISURE O PRECAUZIONI CHE DEVONO ESSERE PRESE DAL
PAZIENTE

4.2

1l paziente, prima di subire I'intervento di impianto del presente dispositivo, deve essere avvertito e informato dei seguenti aspetti, oltre
che dei possibili effetti collaterali dovuti all'impianto del dispositivo (Rif. Sezione 3.4):
. non sottoporre il distretto anatomico operato a carico completo fino alla completa fissazione della frattura;

. attenersi strettamente alle indicazioni del chirurgo relativamente alle limitazioni di movimento e di attivita richieste fino alla
completa fissazione della frattura;

. contattare prontamente il medico di riferimento in caso di eccessivo dolore o sintomi di infezione.

4.2.1 POSSIBILI INTERFERENZE CON ESAMI DIAGNOSTICI

Sulla base delle proprieta elettromagnetiche del materiale, non si rilevano rischi avversi significativi legati allesposizione dei singoli
dispositivi ai campi magnetici comunemente impiegati in esami di risonanza magnetica (15 T e 3 T). Tuttavia, quando i dispositivi sono
impiantati in piu esemplari, I'eventuale insorgenza di eventi avversi dipende anche dal numero di viti impiantate e dalla loro configurazione
relativa. Considerate le molteplici configurazioni in cui i dispositivi possono essere impiantati, non & possibile escludere a priori il verificarsi
di eventi avversi.
4.3 CONDIZIONI AMBIENTALI

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

4.4 VITA UTILE ATTESA DEL DISPOSITIVO E FOLLOW UP PREVISTI

VERIFICARE L'INTEGRITA DEL DISPOSITIVO E DEL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO PRIMA DELL'UTILIZZO. NEL

VERIFICARE LA DATA DI SCADENZA DEL DISPOSITIVO — NON UTILIZZARE DISPOSITIVI SCADUTI.

CONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

I dispositivi sono forniti in versione sterile, non & previsto nessun condizionamento del dispositivo prima dell'uso.

TILIZZO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Una volta estratti dalla loro confezione, i dispositivi possono essere direttamente utilizzati per I'applicazione d'interesse. La loro
manipolazione & riservata a personale qualificato; si raccomanda di estrarre le viti dalla loro confezione primaria solo immediatamente
prima dell'utilizzo, prestando attenzione a non contaminarle.

IN CASO DI CADUTA DEL DISPOSITIVO O POSSIBILE PERDITA DI STERILITA, IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE SMALTITO.
L'IMPIANTO DI DISPOSITIVI POTENZIALMENTE CONTAMINATI POTREBBE CAUSARE UNINFEZIONE, CON
7.2

CONSEGUENTE NECESSITA DI CURE MEDICHE E POSSIBILE FALLIMENTO DELL'IMPIANTO.

TECNICA CHIRURGICA

7.2.1 VITI TOOL, TOOL FX, TOOL PRO E TOOL VIP

Per I'impianto delle viti BRM TOOL, TOOL FX, TOOL VIP e TOOL PRO si di seguil :d

specifiche per ogni tipologia di vite, disponibili sul sito del i b una tecnica generale

che & comune a tutte le tipologie di vii. £ responsabilita del chirurgo scegliere la tecnica chirurgica pil adatta in relazione al tipo di frattura
el segmento osseo interessato.

1) Sulla base delle immagini Xray preoperatorie, posizionare il paziente secondo la tecnica scelta dal chirurgo per garantire un
accesso operativo appropriato. Procedere con una riduzione temporanea della frattura o dell'osteotomia e selezionare il
diametro divite pits appropriato in base al tipo di intervento che si vuole eseguire.

2) Praticare un'incisione della cute e dei tessuti sottocutanei creando una via d'accesso all‘area della frattura, o della osteotomia,
per I'impianto della vite. Inserire, eventualmente con l'ausilio del guidafilo, un filo di Kirschner nella posizione in cui si desidera
impiantare la vite. Selezionare il filo desiderato tra quelli presenti in Tabella 5.

Per le viti TOOL PRO & possibile servirsi, per questa fase e per le seguenti, dell’assemblato proteggi tessuti.
 consigliabile eseguire un i ia della corretta posizione del filo inserito.

3) Rilevare la lunghezza della vite da impiantare e preparare la sede della prima corticale.

Inserire il misuratore sul filo di Kirschner e posizionarlo a contatto con I'osso. La misura indicata dalla coda del filo o dalla tacca
diriferimento sulla scala graduata del misuratore corrisponde alla lunghezza della vite da impiantare. Rimuovere il misuratore.
& importante selezionare la giusta lunghezza della vite, in modo da garantire che, una volta inserita, la punta della stessa non
fuoriesca dal frammento osseo e la testa rimanga leggermente al di sotto della superficie dell'osso, evitando problemi refativi
alla prominenza della vite.

Inserire il countersink sul filo di Kirschner e penetrare nella prima corticale fino alla profondita necessaria in base all'angolo di
inserimento della vite rispetto alla superficie ossea.

Sul countersink & presente una tacca marcata laser che rappresenta I'altezza della testa della vite.

Per 'utilizzo con I'assemblato proteggi tessuti, il countersink delle TOOL PRO & dotato, in aggiunta, di due tacche marcate (90°
45°) e di uno “stop meccanico” (30°). Quando la tacca riportante 'angolo di inserimento delle vite si trova in corrispondenza della
fine del proteggi tessuti allora la sede nella corticale & dimensionata adeguatamente ad ospitare a testa della vite.

i descritte nelle

om. Di

ATTENZIONE
Utilizzare il countersink denominato HB “Hard Bone” per corticali particolarmente dure.

4) Per I'impianto di viti TOOL VIP, TOOL PRO e, in generale, in caso di pazienti con elevata densita ossea o in caso si awverta
un'eccessiva resistenza durante Vinserimento della vite, si raccomanda di preparare il canale che alloggerd la vite utilizzando una
punta cannulata della giusta dimensione in abbinamento alfilo di Kirschner ed alla vite scelti. £ consigliabile in questo caso, dopo
aver determinato la lunghezza della vite da impiantare, fissare il filo di Kirschner nella seconda corticale, cosi da evitare che
Vestrazione della punta cannulata lo possa spostare.

N.B.: Per impianto di TOOL e TOOL FX tale passaggio pud essere ignorato in caso di pazienti con bassa densita ossea.

5) Inserire a vite utilizzando il cacciavite cannulato. Per un migliore effetto autoforante, & opportuno esercitare una pressione

assiale per alcuni giri d favvi fino alla percezione di awenuto i della vite. In base alla tipologia di vite scelta,
in questa fase & possibile utilizzare 'avvitatore slim che & dotato di un corpo pil stretto e lunghezza maggiore rispetto a quello
standard.
Per le viti TOOL VIP posizionare I'awitatore in modo tale che la tacca di orientamento presente lungo il corpo del cacciavite si
trovi in corrispondenza dello smusso della testa della vite. In questo caso & consigliato utilizzare 'avvitatore slim che permette
un accoppiamento con la vite solamente nella posizione per la quale Ia tacca di orientamento presente lungo il corpo del
cacciavite si trova in corrispondenza dello smusso della testa della vite.

6) Verificare tramite ia che le fissate

7) Rimuovere il filo di Kirschner e procedere con la chiusura dell'incisione.

Una volta raggiunto il consolidamento osseo, le viti possono essere rimosse utilizzando I'avvitatore pieno. In casi particolari, in cui la

rimozione del dispositivo potrebbe comportare dei rischi per il paziente, il chirurgo pud scegliere di mantenere i dispositivi impiantati.

specimens, the possible occurrence of adverse events also depends on the number of screws implanted and their relative configuration.
Given the multiple configurations in which the devices can be implanted, the occurrence of adverse events cannot be excluded.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept dry, away from heat sources and protected from light.
They are used in the operating theatre under protected environmental conditions.

EXPECTED LIFE OF THE DEVICE AND FOLLOW-UP

4.3

4.4

Once implanted, the devices are intended to be kept in place until fracture fixation, which is typically achieved in 6-8 weeks. After fracture
fixation, the devices must be removed following the planned surgical technique. In special cases, considering the risk-benefit of screw
removal, the surgeon may decide to leave the devices implanted. The devices are for single use only.

DEVICE DESCRIPTION AND EXPECTED PERFORMANCE

g and ing
screws.

The TOOL and TOOL PRO SHORT THREAD screws are nnulated screws.
TOOL FX are high ion, self-drilling and self-threading cannulated

TOOL PRO TOTAL THREAD screws are cannulated stabilizing osteosynthesis screws with a single thread, self-drilling, and self-threading.
TOOL VIP screws are screws with a special conformation that prevents impingement. They are stabilizing, self-drilling and self-tapping
screws.

VR break-off screws are self-tapping solid screws.

CONSTITUENT MATERIALS OF THE DEVICE

5.1

The devices are using the luminium-4-vanadium alloy (Ti6Al4V) developed for the manufacture of surgical
implants in accordance with 1S 5832-3. In particular, a type of Ti6AI4V alloy with more restrictive oxygen and iron values, known as 'extra
low interstital" (ELI), is used.

5.2 PACKAGING AND STERILITY

The devices are supplied sterile and are packaged in a double plastic-film-aluminium laminate pouch, which represents a double sterile
barrier system. A cardboard box constitutes the outer protective packaging. Sterility is achieved by radiation.

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

CHECK THE EXPIRY DATE OF THE DEVICE - DO NOT USE EXPIRED DEVICES.

A

In aggiunta sono presenti tre strumenti, non specifici per un dispositivo piuttosto che un altro, utili alla preparazione dell'area di impianto:
raspa doppia, scollaperiostio dritto e curvo.

Gli strumenti chirurgici sono forniti preferibilmente sotto forma di set, cosi da offrire subito la dotazione richiesta dalla relativa tecnica
chirurgica; essi possono tuttavia essere forniti anche In , si
dei singoli strumenti destinati a essere utilizzati insieme o per eventuali chiarimenti.
Sono stati sviluppati degli specifici set strumentari per tipologia di vite e diametro. Essi sono riassunti in tabella 3.

di contattare il fabbricante per un elenco

Tabella 2 - Dispositivi destinati a essere utilizzati insieme

THE STERILE DEVICE CANNOT BE RE-STERILISED. ONCE THE POUCH HAS BEEN OPENED, THE DEVICE MUST BE
IMPLANTED OR DISPOSED OF.

THE DEVICE MAY NOT BE COMPATIBLE WITH MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) DIAGNOSTIC
EXAMINATIONS - SEE SECTION 4.2.1

Awvitatori BTX7 (pieni o cannulati) )
13 SEGNALAZIONE INCIDENTI E ATTIVITA’ DI SORVEGLIANZA
Guidafilo 1,2mm
ATTENZIONE: Come da normativa vigente, I'utilizzatore & tenuto a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
Guidafil parallelo al fabbricante e allautorita competente del proprio paese.
- Einoltre buona norma informare l fabbricante rispetto a eventuali incidenti non gravi, reclami, suggerimenti, semplici feedback o possibili
Misuratore per riscantro a 30mm migliorie al dispositivo. Le informazioni raccolte saranno valutate nell’ambito del Piano di Sorveglianza implementato dal fabbricante e
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5) contribuiranno a migliorare il prodotto.
Punta @ 2,2mm 14 SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA E NELLE IFU
Countersink per viti @ 3,2 vedi Tabella 6
Awvitatori BTX8 (pieni o cannulati)
Sudaio 12 INSTRUCTION FOR USE
505132BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL - @ 3,2 uidafilo 1,zmm
Guidafill parallelo 1 IDENTIFICATION OF THE DEVICES
Misuratore per riscontro a 80mm These Instructions for Use (IFU), supplied in printed form, accompany the medical device Osteosynthesis Screws manufactured in sterile
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5) version and listed in table 1.
Table 1
Punte @ 2,7mm
Trade name Typolog Code* Description
Countersink per viti @ 4 NS B
Awvitatori BTXS (pieni o cannulati Cannulated osteosynthesis screws ST0122888YS Compression osteosynthesis
with 2.2 mm diameter cannulated screw
- __ Guidafilo 1,2mm Cannulated osteosynthesis screws Compression osteosynthesis
S0S140BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL - @ 4 with 2.6 mm diameter $T0126B88YS cannulated screw
Guidafili parallel
uidafiliparallelo TooL Cannulated osteosynthesis screws Compression osteosynthesis
Misuratore per riscontro a 80mm with 3.2 mm diameter $05132888YS cannulated screw
. — Cannulated osteosynthesis screws c i
Kirschner Wires (in accordo conla Tabella 5) with 4.0 o diameter SOS1408BBYS Famulatod corew
Punte @ 3,0mm T00LFX Cannulated osteosynthesis screws High
with 2.2 and 2.6 mm diameter SFX126888S cannulated screw
Countersink per viti @ 5,6
Cannulated osteosynthesis screws Compression or stabilisation
itatori Y with 5.6 mm diameter i lated screw
Awitatori BTX20 (pieni o cannulati) To0LPRO w56 nm dane s :
—— annulated osteosynthesis screws or
Guidafilo 1.6 mm with 7.0 mm diameter SOS1708B8YS osteosynthesis cannulated screw
SOS156BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL PRO 85,6 -
iti cannulate da osteosintesi [ Guidapunta 3.9 mm Cannulated osteosynthesis screws SSL12588BS
TOOLVIP with 2.5mm -3 mm -4 mm
Proteggi tessuti per TOOL PRO 3 5.6 diameter SSL140BBBS cannulated screw
Misuratori per riscontro a 120mm e 150mm ) SRO1208B8S )
VR Break-off screw (not cannulated) ptetisted Break-off screw
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5) *Values not in bold are variable: BBB indicates the length of the screw, Y the thread variant.
Punte @ 4,6mm e @ 5,Smm For any clarifications or requests, please contact the manufacturer at the following numbers:
Countersink per viti @ 7 BRM Extremities S.r.l.
. Registered Office - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy
Avvitatori BTX25 (pieni o cannulati) . Operational Headquarters - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) — Italy
. o o e
Guidafilo 2.5 mm brm-extremities.com
. Tel +39 0341 1693087
SOS170BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL PRO @ 7 Ty y—
) 1.1 GENERAL INFORMATION
Proteggi tessuti per TOOL PRO 7.0
88! s 4 BRM Extremities osteosynthesis screws are devices used in orthopedic surgeries to stabilize fractured bone structure or those undergoing
Misuratore per riscontro a 200mm osteotomies or arthrodesis, to reduce fractures in various parts of the skeleton, i particular the bony epiphyses. They are internal fixation
devices.
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5) The devices are made of ELI grade Titanium Ti6AI4V and are marketed in both sterile and non-sterile form. These instructions refer
exclusively to the sterile version. The screws are implanted by means of specially developed surgical instruments, which are accessories of
Punte @ 1,8mm the device in question.
Countersink per viti TOOL VIP § 2,5
- T e PRELIMINARY WARNINGS
SSL125BBBW Viti cannulate da osteosintesi TOOL VIP @ 2,5 itatori Es.1,7 (pieni o cannulati)
Nisurat o Carefully read and follow the warnings given below. Failure to follow the warnings described in these IFUs will result in the immediate
suratore per riscontroa Somm voiding of any warranty on the medical device. BRM Extremities S.r.l. shall not be liable for any damage to persons or property because of
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5) failure to follow warnings.
Punte @ 2mm THE DEVICES ARE INTENDED FOR USE EXCLUSIVELY BY SURGEONS SPECIALISED IN OSTEOSYNTHESIS
SURGERY.
Countersink per viti TOOL VIP 8 3
S . . BEFORE USE, READ AND UNDERSTAND THE OPERATING INSTRUCTIONS (IFU) IN THEIR ENTIRETY. FAILURE OR
SSL1308BBW Viti cannulate da osteosintesi TOOL VIP @3 Awitatori Es.2 (pieni o cannulati) NEGLECT TO FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD RESULT IN MALFUNCTION OF THE DEVICE,
Nisaratore per riscontro a 80mm POSSIBLY CAUSING DAMAGE AND INJURY TO THE USER OR THE PATIENT.
Kirschner Wires (in accordo con Ia Tabella 11) & FOLLOW THE INDICATION DESCRIBED IN THE IFU: USES OTHER THAN THOSE INTENDED COULD EXPOSE THE
PATIENT OR USER TO UNFORESEEN DANGERS.
Punte @ 2,9mm
Countersink per viti TOOL VIP @ 4 & DO NOT MODIFY THE DEVICE IN ANY WAY.
SSL140BBBW Viti cannulate da osteosintesi TOOL VIP @ 4 Awitatori Es.2,5 (pieni o cannulati)
Misuratore per riscontro a 0mm & FOLLOW THE SURGICAL TECHNIQUE INDICATED BY THE MANUFACTURER AND USE THE DEDICATED
INSTRUMENTATION
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5)
" " THE DEVICE IS FOR SINGLE USE ONLY, REPROCESSING OF DEVICES THAT HAVE COME INTO CONTACT WITH
i intesi Cacciavite per viti a rottura programmata & .
SROXAABBBW Vite da osteosintesia rottura VR " Prog THE PATIENT IS NOT PERMITTED: REUSE COULD LEAD TO TRANSMISSION OF BIOCONTAMINATING AGENTS.

7.2.2 VITI BRM VR
Per impianto delle viti BRM VR si raccomanda di seguire le istruzioni descritte di seguito. E responsabilita el chirurgo scegliere la tecnica
chirurgica pits adatta in relazione al tipo i frattura e al distretto osseo interessato
1) Sulla base delle immagini Xray preoperatorie, posizionare il paziente secondo la tecnica scelta dal chirurgo per garantire un
accesso operativo appropriato.
Procedere con una riduzione temporanea della frattura o dell'osteotomia e selezionare il diametro e la lunghezza di vite pit
appropriato in base al tipo di intervento che si vuole eseguire.

2) Praticare un‘incisione della cute e dei tessuti sottocutanei creando una via daccesso all‘area della frattura, o della osteotomia,
per limpianto della vite.

3) Uinserimento della vite pub essere effettuato mediante I'utilizzo di un trapano motorizzato o del cacciavite manuale.

) Terminato I'inserimento il gambo della vite viene rotto dalla forza flettente concentrata nella zona predisposta all'innesco di
rottura (se necessario, provocare la rottura con un ampio movimento alternato laterale del gambo).

5) Se la rottura del gambo & awenuta prima del raggiungimento della posizione voluta, & possibile awitare ulteriormente la vite
con cacciavite manuale.

6) Procedere con la chiusura dell'incisione.

Una volta raggiunto il consolidamento osseo, le viti possono essere rimosse utilizzando il cacciavite dedicato. In casi particolari, in cui la
rimozione del dispositivo potrebbe comportare dei rischi per il paziente, il chirurgo puo scegliere i mantenere i dispositivi impiantati.

6 DEVICE CONDITIONING

The devices are supplied sterile, no conditioning of the device before use is required.

USE OF THE DEVICE

‘

7.1 PREPARATION OF THE DEVICE

Once removed from their packaging, the devices can be used directly for the application of interest. Their handling is reserved for qualified
personnel; it is recommended that screws be removed from their primary packaging only immediately before use, taking care not to
contaminate them.

IF THE DEVICE IS DROPPED OR IN CASE OF POSSIBLE LOSS OF STERILITY, THE DEVICE MUST BE REPROCESSED.
IMPLANTATION OF POTENTIALLY CONTAMINATED DEVICES COULD LEAD TO INFECTION, RESULTING IN THE NEED
FOR MEDICAL TREATMENT AND POSSIBLE IMPLANT FAILURE.

7.2 SURGICAL TECHNIQUE

7.2.1 TOOL, TOOL FX, TOOL PRO AND TOOL VIP SCREWS

For the implantation of BRM TOOL, TOOL FX, TOOL VIP and TOOL PRO screws it is recommended to follow the instructions described in the

specific surgical techniques for each type of screw available on the manufacturer's website www.brm-extremities.com. A general technique

that is common to all screw types is described below. It s the surgeon's responsibility to choose the most suitable surgical technique in
relation to the type of fracture and the bone segment involved.

1) Based on the preoperative Xray images, position the patient according to the technique chosen by the surgeon to ensure
appropriate operative access. Proceed with a temporary fracture reduction or osteotomy and select the most appropriate screw
diameter according to the type of surgery to be performed.

2) Make an incision in the skin and subcutaneous tissues creating an access route to the area of the fracture, or osteotomy, for the
implantation of the screw. Insert, possibly with the help of the guide wire, a Kirschner wire in the position where the screw is to
be implanted. Select the desired wire from Table 5
For TOOL PRO screws, the tissue protection sleeve assembly can be used for this and the following steps.

Itis advisable to perform a fluoroscopic check of the correct position of the inserted thread.

3) Determine the length of the screw to be implanted and prepare the site of the first cortical.

Insert the depth gauge on the Kirschner wire and place it in contact with the bone. The measurement indicated by the tail of the
wire o the reference mark on the scale of the depth gauge corresponds to the length of the screw to be implanted. Remove the
gauge.

Itis important to select the correct length of the screw to ensure that, once inserted, the tip of the screw does not protrude from
the bone fragment and the head remains slightly below the surface of the bone, avoiding problems with the prominence of the
screw.

Insert the countersink on the Kirschner wire and penetrate the first cortical to the necessary depth according to the insertion
angle of the screw in relation to the bone surface.

There s a laser-marked notch on the countersink that represents the height of the screw head.

For use with the tissue protection assembly, the TOOL PRO countersink is additionally equipped with two marked notches (90°
and 457) and a "mechanical stop" (30°). When the notch showing the screw insertion angle is located at the end of the tissue
protector, then the seat in the tely sized to the screw head.

CAUTION
Use the countersink designated HB "Hard Bone” for particularly hard corticals.

) For the implantation of TOOL VIP, TOOL PRO screws and, in general, in the case of patients with high bone density or if excessive
resistance is noticed during screw insertion, it is recommended to prepare the canal that will accommodate the screw using a
cannulated tip of the correct size in with the chosen Kirschner wi Itis advisable in this case, after having
determined the length of the screw to be implanted, to fix the Kirschner wire in the second cortical, to prevent it from being
displaced when the cannulated tip is extracted.

N.B.: For TOOL and TOOL FX implantation this step can be ignored in the case of patients with low bone density.

5) Insert the screw using the cannulated screwdriver. For a better self-piercing effect, axial pressure should be applied for a few
turns during screwing until the screw is perceived to have engaged. Depending on the type of screw chosen, at this stage it is
possible to use either the slim screwdriver, which has a narrower body and greater length than the standard screwdriver.

For TOOL VIP screws, position the screwdriver in such a way that the orientation notch along the body of the screwdriver is at
the chamfer of the screw head. In this case it is recommended to use the slim screwdriver, which only allows a connection with
the screw in the position for which the orientation notch along the screwdriver body is located at the chamfer of the screw head.

6) Check by fluoroscopy that the fractures are properly fixed.

7) Remove the Kirschner wire and proceed with closing the incision.

Once bone consolidation is achieved, the screws can be removed using the screwdriver. In special cases, where removal of the device could

pose a risk to the patient, the surgeon may choose to retain the implanted devices.

IN CASO DI DENSITA OSSEA ELEVATA O CONDIZIONI PER LE QUALI SI PREVEDE UN MAGGIOR SFORZO DI
INSERIMENTO DELLA VITE, UTILIZZARE IL FILO DI KIRSCHNER DI MINOR DIAMETRO TRA QUELLI ELENCATI AL
PUNTO 8) IN ABBINAMENTO AL RELATIVO AVVITATORE CANNULATO.

UTILIZZARE SEMPRE IL COUNTERSINK PER LA PREPARAZIONE DELLA CORTICALE

NON FORZARE IL CACCIAVITE IN FASE DI
CON UNA PUNTA CANNULATA

0~ IN CASO DI IL FORO

UTILIZZARE IL CORRETTO ACCOPPIAMENTO DIMENSIONALE TRA VITE E CACCIAVITE (VEDERE PUNTO 8)

PRESTARE ATTENZIONE AFFINCHE’ SIA LA TESTA CHE LA PUNTA DELLA VITE NON SPORGANO DAI
RISPETTIVI FRAMMENTI OSSEI

B B B B B B

NON UTILIZZARE IL CACCIAVITE CANNULATO PER RIMUOVERE GLI IMPIANTI

DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI INSIEME

I posizionamento delle Vit per osteosintesi awiene per mezzo di strumentario chirurgico appositamente sviluppato, accessorio del
dispositivo in oggetto.
Il corretto abbinamento tra vite e strumenti & riportato in tabella 3.

DISPOSITIVO DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE USATI INSIEME 3 INTENDED USE
o is screws are internal fixation, means .., implantable medical devices intended to provide support to the fractured bone
$T01228B8YS Viti cannulate da osteosintesi Box strumentario viti ¢ 2,2-4,0 structure or to the bone that has undergone osteotomies or arthrodesis, to stabilize the fracture and facilitate the osteosynthesis process.
STO126BBBYS TOOL- 2,226 SET.TOOL2240P piccolo Bones of the vertebral column, thoracic cage and skull are excluded from the scope.
Once implanted, the devices are kept in place until bone consolidation, which is typically achieved in 6-8 weeks. Once consolidation is
) P — - achieved, the devices are removed following the planned surgical technique. In special cases, considering the risk-benefit ratio, "
5051328BBYS Viti cannulate da osteosintesi SET.TOOL2240P Box strumentario viti ¢2,2-4,0 may decide to leave the devices implanted.
TOO0L- 93,2 piccolo
3.1 INTENDED PATIENT GROUP
Viti cannulate da osteosintesi Box strumentario viti @ 2,2-4,0 n . i ot PR .
5051408B8YS SET.TO012240P : The intended patient population consists of adult or pedatric patients requiring internal fixation as a result of bone fractures, osteotomies
piccolo or arthrodesis.
i 3.2 INDICATION AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS
:ggi?gzz::: Vit ‘a""“;;t;f;:;‘m'"‘es' SET.TOOLS670P Box strumentario viti TOOL PRO
As a rule, all osteosynthesis screws are indicated in cases of bone fractures, osteotomies and arthrodesis and allow stabilization and fixation
PTrTY of fractures.
Viti cannulate da osteosintesi . For illustrative purposes only, possible uses of screws are listed below (See Table 2). This listis deliberately not a finite lst, as there are
S5L130B8BS TOOLVIP SET.TOOLVIPP Box strumentario viti TOOL VIP technically no differences in the performance of osteosynthesis in the various districts of the skeletal system. The only limitation is the
5511408885 between the size of the screw and the size of the bone segments. It remains the surgeon's responsibility to select the most
122885 Jite conmulata da osteosintest suitable screw for the operation to be performed, depending on the fracture and the patient's condition.
i o
jeloistend SET.TOOLFXP Box strumentario viti TOOL FX
3.3 CONTRAINDICATIONS
SRO1206885 Vite da osteosintesia rottura SETVR Box strumentario viti a rottura In general, the use of osteosynthesis screws is contraindicated in the following cases
SRO127BBBS
. absence of adequate bone support (e.g. due to very advanced osteoporasis);
Per la corretta esecuzione dell'intervento la tecnica chirurgica prevede inoltre I'utilizzo di fili di Kirschner abbinati secondo lo schema . dimensional incompatibility between bone fragments and screw size;
riportato in Tabella 5 . patient hypersensitivity to metals (titanium alloy TIGAIAV ELI Grade);
. ongoing infections;
. patient’s clinical picture unsuitable for surgery with anaesthesia.
ATTENZIONE: UTILIZZARE | FILI DI KIRSCHNER COMPATIBILI CON LA VITE DA IMPIANTARE, SECONDO LA
TABELLA 5 3.4 RESIDUAL RISKS AND SIDE EFFECTS

TRATTAMENT OPO L'UTILIZZO

Il dispositivo & monouso e fornito in confezione sterile,
dispositivo deve essere smaltito.

in caso di apertura della confezione e conseguente perdita della barriera sterile, il

SHELF LIFE

e del dispositivo & pari a 5 anni a pal
sull'etichetta della busta.

re dalla data di sterilizzazione. La data di scadenza e la data di fabbricazione sono indicate

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO E DEL PACKAGING

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

Tabella 3 - viti e strumenti
DISPOSITIVO DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE USATI INSIEME
Confezionamento Famiglia di materiale Decisione 97/129/CE
Punte @ 1,7mm
- } ; C/LDPE9O
Countersink per viti TOOL §2,2-2,6 Buste Plastica - Alluminio >OPA+PE<T
Awitatori BTX7 Scatola Cartone non ondulato PAP21
ST0122BBBYW Viti cannulate da osteosintesi Guidafilo 1,2mm
ST0126BBBYW TOOL-$2,226 Film protettivo Polietilene LDPES
Guidafili parallelo
Misuratore con riscontro a 80mm IFU Carta PAP22
Kirschner Wires (in accordo con la Tabella 5)
12 CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO
Punte @ 1,7mm
SFXXAABBBW Viti cannulate da i TOOL FX Countersink per Vi FX 32,226 1 dispositivi possono essere trasportati e conservati a temperatura ambiente e devono essere mantenuti all‘asciutto, lontano da fonti di
calore e al riparo dalla luce.

The following residual risks and side effects are identified, which in particularly serious cases could lead to implant failure:
sensitivity to titanium or allergic reaction to foreign bodies;

non-union of the fracture;

delayed union of the fracture;

malunion of the fracture;

limitation of movement;

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

injury to the nervous system;

post-operative haematoma;
breakage of the implanted screw;

. screw breakage during insertion or extraction,

4 INFORMATION ON IMPLANTABLE DEVICES

4.1

The SSCP is available in the European Eudamed database at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For searching, please use the BUDI-DI code of the device: 805771755FTOSFZ.

WARNINGS, MEASURES OR PRECAUTIONS TO BE TAKEN BY THE PATIENT

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

4.2

. do not subject the operated anatomical district to full load until the fracture is completely fixed;

. strictly [t 's ing movement and activity restri required until
fixed;

. contact your doctor promptly in case of excessive pain or symptoms of infection.

7.2.2 BRM VR SCREWS
For the implantation of the BRM VR screws, it is recommended to follow the instructions described below. It is the surgeon's responsibility
to choose the most suitable surgical technique in relation to the type of fracture and the bone district concerned.
1) Based on the preoperative Xray images, position the patient according to the technique chosen by the surgeon to ensure
appropriate operative access.
Proceed with a temporary fracture reduction or osteotomy and select the most appropriate screw diameter and length according
to the type of surgery to be performed.

2) Make an incision in the skin and subcutaneous tissue creating an access route to the fracture area, or osteotomy, for implanting
the screw.

3) The screw can be inserted using a motorised drill or a manual screwdriver.

) Once the insertion is complete, the screw shank is broken by the bending force concentrated in the area prepared for the fracture
trigger (if necessary, cause the breakage with a wide lateral alternating movement of the shank).

5) If the shank broke before the desired position was reached, the screw can be tightened further with a hand screwdriver

6) Proceed with closing the incision.

Once bone consolidation is achieved, the screws can be removed using the dedicated screwdriver. In special cases, where removal of the
device could pose a risk to the patient, the surgeon may choose to keep the implanted devices.

IN THE CASE OF HIGH BONE DENSITY OR CONDITIONS WHERE INCREASED SCREW INSERTION EFFORT IS
EXPECTED, USE THE SMALLEST DIAMETER KIRSCHNER WIRE LISTED IN 8) IN COMBINATION WITH THE
APPROPRIATE CANNULATED SCREWDRIVER.

ALWAYS USE COUNTERSINK FOR CORTICAL PREPARATION

DO NOT FORCE THE SCREWDRIVER WHEN SCREWING IN - IN CASE OF RESISTANCE, PREPARE THE HOLE
WITH A CANNULATED BIT

USE THE CORRECT DIMENSIONAL FIT BETWEEN SCREW AND SCREWDRIVER (SEE POINT 8)

TAKE CARE THAT BOTH THE HEAD AND THE TIP OF THE SCREW DO NOT PROTRUDE FROM THE RESPECTIVE
BONE FRAGMENTS.

DO NOT USE A CANNULATED SCREWDRIVER TO REMOVE IMPLANTS

BB BB BB

4.2.1 POSSIBLE INTERFERENCE WITH DIAGNOSTIC TESTS
Based on the electromagnetic properties of the material, there are no significant adverse risks associated with the exposure of individual
screw devices to the magnetic fields commonly used in MRI examinations (1.5 T and 3 T). However, when devices are implanted in multiple

DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHER

Osteosynthesis screws are placed by means of specially developed surgical instruments, which are accessories of the device in question
The correct combination of screw and instruments is shown in Table 3.
Table 3 - C of screws and i

DEVICE

DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHER

Tips @ 1,7 mm

Countersink for TOOL screws with @ 2,2-2,6

BTX7 Screwdriver (solid or cannulated)

Cannulated osteosynthesis screws

STO122B88YW TOOL-$2,2-2,6

Wire guide 1.2 mm
STO1268BBYW

Parallel Guidewire

Depth Gauge for reference at 80 mm

Kirschner Wires (according to Table 5)

SFXXAABBBW Cannulated osteosynthesis screws TOOL FX TipS @ 1,7 mm



mailto:info@brm-extremities.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:info@brm-extremities.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

In addition, there are three instruments, not specific to one device rather than another, which are useful for preparing the implant area:
double rasp, straight and curved elevator.

The surgical instruments are preferably supplied in the form of a set, so that the equipment required for the relevant surgical technique is
immediately available; however, they can also be supplied indi
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Countersink for FX screws with 2,2-2,6
2 14 USED ON THE LABEL
BTX7 Screwdriver (solid or cannulated) see Table 6
Wire guide 1.2 mm
. INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Parallel Guidewire
Depth Gauge for reference at 80 mm IDENTIFICATION DES DISPOSITIFS
Kirschner Wires (according to Table 5) Les présentes instructions d'utilisation (IFU), fournies sous forme imprimée, les dispositifs de vis d fournis en
Tip® 2,2 mm version STERILE, énumérés dans le tableau 1.
- Tableau 1
Countersink for screws with @ 3,2 * Les valeurs non en gras sont variables: BBB indique la longueur de la vis, et Y la variante de filetage.
Dénomination .
BTX8 Screwdriver (solid or cannulated) inat Type Code* Description
commerciale
SOS13288BYW Cannulated osteosynthesis screws TOOL - @ 3,2 Wire guide 1.2 mm Vis canulées dostéosynthése Vis canulée d’ostéosynthese 3
A A ST0122888YS ‘
— d'un diamétre de 2,2 mm compression
Parallel Guidewire TP —— v P —
s canulées ostéosynthese $10126388YS iscanulée d'ostéosynthese &
Depth Gauge for reference at 80 mm 0oL d'un diamétre de 2,6 mm compression
rechmor Wires faccording to Tabie 5] Vis canulées dosteéosynthese 051328885 Vis canulée d'ostéosynthese a
d'un diamétre de 3,2 mm compression
Tips $ 2,7 mm Vis canulées d'ostéosynthese 051408885 Vis canulée d'ostéosynthese a
d'un diamétre de 4,0 mm compression
Countersink for screws with @ 4
0oL Fx Vis canulées d'ostéosynthése SFX122B88S Vis canulée d'ostéosynthese 3
BTX9 Screwdriver (solid or cannulated) d'un diamétre de 2,2 et 2,6 mm SFX126B885 haute compression
) Vis canulées dostéosynthése Vis canulée d'ostéosynthese 3
SOS14088BYW Cannulated osteosynthesis screws TOOL - @ 4 Wire guide 1.2 mm ooemo un diametre de 5.6 mm SOS156BBBYS compression ou de
Parallel Guidewire Vis canulées d’ostéosyntheése SOS170888YS Vis canulée d’ostéosyntheése a
d'un diamétre de 7,0 mm compression ou de
Depth Gauge for reference at 80 mm - — - SSL1258855 - — -
; g TooLVIP Vis canulées dostéosynthése SoL130885S Vis canulée d'ostéosynthése de
Kirschner Wires (according to Table 5 " N isati
d'un diamétre de 2,5, 3 et 4 mm SoL1408555 stabilisation
Tips @ 3,9 mm 3 P
R Vis a rupture programmée (non SRO120888S Vis A rupture programmée
Countersink for screws with @ 5,6 canulées) SRO12788BS
Pour toute question ou demande, contactez le fabricant aux coordonnées suivantes:
BTX20 Screwdriver (solid or cannulated) BRM Extremities S.r.l
Wremaeie . Siége social — Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milan (M) - Italie
ire guide 1.6 mm AN audten : '
. s tionnel - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) — Ital
50S156BBBYW Cannulated osteosynthesis screws TOOL PRO 5,6 Sieee operationne - ¥ia Frivata al tame! vate (LC) - taie
Tip guide 3.9 mm . info@brm-extremities.com
. tél. +39 0341 1693087
Tissue protection sleeve @ 5.6
1.1 INFORMATIONS GENERALES
Depth Gauge for reference at 120 mm and 150
Les vis d' BRM Extremities sont des dispositifs utilisés en pour stabiliser la structure osseuse fracturée
Kirschner Wires (according to Table 5) ou subissant une ostéotomie ou une arthrodése, afin de réduire les fractures dans diverses parties du squelette, en particulier les épiphyses
- osseuses. Elles se présentent comme des moyens de fixation internes.
Tips @ 4,6 mm and 35,5 mm Les dispositifs sont fabriqués en titane Ti6AI4V ELI Grade et sont commercialisés  la fois sous forme stérile et non stérile. Ces instructions
Countersink for screwswith §7 seréferent uniquement 2 a version stérile. Le positionnement des vs se fat au moyen d'un instrument ehirurgical spécialement développé,
accessaire du dispositif en question.
BTX25 Screwdriver (solid or cannulated)
— p) AVERTISSEMENTS PRELIMINAIRES
SOSL70BBEYW Cannulated osteosynthesis screws TOOL PRO 7 Tip guide 4.6 mm Lisez attentivement et suivez les avertissements indiqués ci-dessous. Le non-respect des avertissements décrits dans ces IFU entraine la
- déchéance immédiate de toute garantie sur le dispositif médical. BRM Extremities S.r.I. n'est pas responsable des dommages corporels ou
Tissue protection sleeve TOOL PRO @ 7.0 matériels suite au non-respect des avertissements.
Depth Gauge for reference at 200 mm & LES DISPOSITIFS SONT DESTINES A ETRE UTILISES EXCLUSIVEMENT PAR DES CHIRURGIENS SPECIALISES DANS LES
INTERVENTIONS D'OSTEOSYNTHESE.
Kirschner Wires (according to Table 5)
Tips @ 1,8 mm AVANT UTILISATION, LISEZ ET COMPRENEZ CHAQUE PARTIE DES INSTRUCTIONS D’UTILISATION (IFU). DES
MANQUEMENTS OU NEGLIGENCES DANS LE RESPECT DES INSTRUCTIONS D'UTILISATION POURRAIENT
Countersink for TOOL VIP @ 2,5 PROVOQUER UN DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF, AVEC DES DOMMAGES ET DES BLESSURES POSSIBLES A
L'UTILISATEUR OU AU PATIENT.
SSL125BBBW Cannulated osteosynthesis screws TOOL VIP @ 2,5 Hex. 1,7 (solid or
Depth Gauge for reference at 80 mm & RESPECTEZ LES INDICATIONS D'UTILISATION DECRITES DANS LES IFU: DES UTILISATIONS AUTRES QUE CELLES
PREVUES POURRAIENT EXPOSER LE PATIENT OU L'UTILISATEUR A DES DANGERS NON PRIS EN COMPTE.
Kirschner Wires (according to Table 5)
Tips @ 2mm & NE MODIFIEZ PAS LE DISPOSITIF DE QUELQUE MANIERE QUE CE SOIT.
Countersink for TOOL VIP @ 3
$5L130888W Cannulated osteosynthesls screws TOOL VIP @3 Screwdriver Hex. 2 (solid or cannulated) & RESPECTEZ LA TECHNIQUE CHIRURGICALE INDIQUEE PAR LE FABRICANT ET UTILISEZ LES INSTRUMENTS DEDIES.
Depth Gauge for reference at 80 mm
N N LE DISPOSITIF EST A USAGE UNIQUE, ET LES ACTIVITES DE RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS ENTRES EN CONTACT
Kirschner Wires (according to Table 5) AVEC LE PATIENT NE SONT PAS AUTORISEES : LA REUTILISATION POURRAIT ENTRAINER LA TRANSMISSION
- D’AGENTS BIOCONTAMINANTS.
Tips @ 2,9mm
Countersink for TOOL VIP @ 4 & LE DISPOSITIF STERILE NE PEUT PAS ETRE RE-STERILISE. UNE FOIS LE SACHET OUVERT, LE DISPOSITIF DOIT ETRE
IMPLANTE OU ELIMINE.
SSL140BBBW Cannulated osteosynthesis screws TOOL VIP @ 4 Hex. 2,5 (solid or
Depth Gauge for reference at 80 mm & LE DISPOSITIF PEUT NE PAS ETRE COMPATIBLE AVEC LES EXAMENS DE DIAGNOSTIC PAR RESONANCE
MAGNETIQUE (IRM) = VOIR LE POINT 4.2.1
Kirschner Wires (according to Table 5)
SROXAABBBW VR Screws Screwdriver for VR Screws
3 DESTINATION D’UTILISATION

Les vis dostéosynthése sont des moyens de fixation interne, C'est-a-dire des dispositifs médicaux implantables destinés & soutenir la

structure osseuse fracturée ou subissant une ostéotomie ou une arthrodese, afin de stabiliser la fracture et de faciliter le processus

In this case, it

list of the individual instruments to be used together or for clarification.

Specific instrument sets have been developed per screw type and diameter. They are summarised in Table 4.

Table 4 - Devices intended to be used together

is to contact the fora

Une fois implantés, les di

Une fois la

Sont exclus du champ d'application les os de la colonne vertébrale, de la cage thoracique et du crane.
itif i place jusqu'ala idation osseuse, qui est géné i 48 semaines.
consolidation atteinte, les dispositifs sont retirés en suivant la technique chirurgicale prévue. Dans des cas particuliers, compte

tenu du rapport bénéfice-risque, le chirurgien peut décider de laisser les dispositifs implantés.

3.1 GROUPE DE PATIENTS PREVU
DEVICE DEVICES INTENDED TO BE USED TOGETHER
La population de patients prévue est constituée de patients adultes ou pédiatriques nécessitant des moyens de fixation interne 3 la suite de
ST0122B88YS Cannulated osteosynthesis Instrument box for screws @ 2,2-4,0 fractures osseuses, d'ostéotomies ou darthrodéses.
SET.TOOL2240P
STO126BBBYS screws TOOL - 6 2,2-2,6 small
3.2 INDICATION ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Sos132888Ys Cannulated osteosynthesis SETT00L2240P Instrument box for screws @ 2,2-4,0
screws TOOL- 3,2 small De maniére générale, toutes les vis d’ostéosynthése sont indiquées en cas de fractures osseuses, d’ostéotomies et d’arthrodeses, et
Cannulated osteosynthesis Instrument box for screws 9 2,2-4,0 permettent datteindre la stabilisation et Ia fixation des fractures.
S0514088BYS Screws TOOL - 4 SET.TOOL2240P small Atitre purement indicatif, les utilisations possibles des vis sont indiquées ci-dessous (Voir Tableau 2). Cette liste n’est pas volontairement
osiseooons TPy pepm———— une liste fini, car il W'y a techniquement aucune différence dans I'exécution d'ostéosynthéses dans les différentes régions du systéme
SETTOOLS670P Instrument box for screws TOOL PRO osseux. La seule limite est a cohérence entre la taille de la vis et Ia taille des segments osseux. Il appartient au chirurgien de choisir la vis la
505170BBBYS screws TOOL PRO - " ! ”
plus adaptée 3 Vintervention 3 effectuer, en fonction de la fracture et de I'état du patient.
$5L1258885 SET.TOOLVIPP Instrument box for screws TOOL VIP
SL130088% Cannulated
LVIP 3.3 CONTRE-INDICATIONS
5511408885 screws TOO! SETTOOLVIPY Instrument box fors:‘re‘\:sTOOLle with
screw holder En général, 'utilisation de vis pour 'ostéosynthése est contre-indiquée dans les cas suivants:
SFX1228B8S Cannulated osteosynthesis SETTOOLP nstrament box for screws TOOL FX . absence de soutien osseux adéquat par exemple, en raison d'une ostéoporose trés avancéel;
SFX126BBBS screws TOOL FX . incompatibilité dimensionnelle entre les fragments osseux et la taille de la vis;
SRO1208BBS . hypersensibilité du patient aux métaux (alliage de titane TiGAI4V ELI Grade);
SRO127858 VR Screws SETVR Instrument box for break-off screws . infections en cours;
For the correct execution of the operation, the surgical technique also involves the use of Kirschner wires combined according to the . le tableau clinique du patient n’est pas adapté a une intervention chirurgicale sous anesthésie.
scheme shown in Table 5 .
3.4 RISQUES RESIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES
Les risques résiduels et les effets secondaires suivants sont identifiés; ce qui, dans des cas particuliérement graves, pourrait entrainer
& ATTENTION: USE KIRSCHNER WIRES COMPATIBLE WITH THE SCREW TO BE IMPLANTED, ACCORDING TO e ‘,‘m;ﬂa"mio ) res su dentifiés; ce aul particull graves, pourrai
BLE N
TABLES . sensibilité au titane ou réaction allergique a des corps étrangers;
. absence de consolidation de la fracture;
. consolidation retardée de la fracture;
9 TREATMENT AFTER USE . consolidation incorrecte de la fracture;
P . " " e . limitation des mouvements;
The device is for single use only and is supplied in sterile packaging. If the packaging is opened and the sterile barrier s lost, the device must e ’ - .
e tmoead ot . douleur, inconfort ou sensations anormales dus 3 la présence du dispositif;
. Iésion du systéme nerveux;
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label.

SHELF LIFE

The shelf life of the device is 5 years from the date of sterilisation. The expiry date and date of manufacture are indicated on the pouch

DISPOSAL OF DEVICE AND PACKAGING

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

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

INCIDENT REPORTING AND SURVEILLANCE ACTIVITIES

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

manufacturer and to the competent authority in their country.

It is also good practice to inform the manufacturer of any non-serious incidents, complaints, suggestions, simple
improvements to the device. The information collected will be evalt il lan i

TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

nécroses;

infection;

hématome post-opératoire;

rupture de la vis sur le site;

rupture de la vis lors de Iinsertion ou de I'extraction.

INFORMATIONS RELATIVES AUX DISPOSITIFS IMPLANTABLES

dispose of the product or its packaging in the envi 4.1 SYNTHESE RELATIVE A LA SECURITE ET A LA PERFORMANCE CLINIQUE
GEE =0 18 Rl (a0 TP La SSCP est disponible dans la base de données européenne Eudamed, & Padresse: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
C/LOPESO Pour la recherche, nous vous recommandons d'utiliser le code BUDI-DI du dispositif: 805771755FT0SFZ.
Envelope Plastic - Aluminium SOPMPEST C .
4.2 AVERTISSEMENTS, MESURES OU PRECAUTIONS A PRENDRE PAR LE
Box Non-corrugated cardboard PAP21 PATIENT
IFU Paper PAP22 Le patient, avant de subir I'intervention d'implantation de ce dispositif, doit étre averti et informé des aspects suivants, ainsi que des
éventuels effets secondaires dus a limplantation du dispositif (réf. section 3.4):
Protective film Polyethylene LDPE4 . ne pas soumettre la région anatomique opérée  pleine charge jusqu’a la fixation complte de la fracture;

s'en tenir strictement aux indications du chirurgien concernant les limitations de mouvement et d'activité requises jusqu’a la
fixation compléte de la fracture;
contacter le médecin en cas de douleur excessive ou de symptomes d'infection.

4.2.1

and will help to improve the product.

implantés,
feedback or possible
ted as part of the P by the 4.3
Les disposi

INTERFERENCES POSSIBLES AVEC LES EXAMENS DIAGNOSTIQUES

Sur la base des propriétés électromagnétiques du matériau, aucun risque indésirable significatif lié a Pexposition des dispositifs individuels
aux champs & éti

les dispositifs sont implantés en plt
vis implantées et de leur configuration relative. Compte tenu des multiples configurations dans lesquelles les dispositifs peuvent étre

utilisés dans |

par résonance

(1,5 Tet 3 T) n’est détecté. Cependant, lorsque
Vapparition é indé

évé dépend également du nombre de

il n'est pas possible d’exclure a priori la survenue o’ événements indésirables.
CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

itifs peuvent étre transportés et stockés a température ambiante et doivent étre conservés au sec, a I'abri de la chaleur et de la

lumiére. Leur utilisation est effectuée en salle d’opération, dans des conditions environnementales protégées.

o o ATTENTION: conformément 4 la Iégislation en vigueur, 'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave survenu en relation avec le
4.4 DUREE DE VIE ATTENDUE DU DISPOSITIF ET SUIVIS PREVUS ointes @ 1,7 mm dispositif au fabricant et 3 'autorité compétente de son pays.
Une fois implantés, les dispositifs sont destinés 3 étre maintenus en place jusqu’a la fixation de la fracture, qui est généralement atteinte en Fraise pour vis FX de #2,2-2,6 ! est également recommande dinformer le fabricant de tout incident non grave, plainte, suggestion, simple retour dinformation ou
. . PR ' ’ : du produit. Les llectées seront évaluées dans le cadre du plan de surveillance mis en ceuvre par le fabricant, et
648 semaines. Aprés consolidation de la fracture, les dispositifs doivent étre retirés en suivant la technique chirurgicale prévue. Dans des ol : h u proct
" ractu v " 2 i ; y BTX7 tournevis (plein ou canulé) contribueront 4 améliorer le produit.
cas particuliers, compte tenu du risque-bénéfice du retrait de la vis, le chirurgien peut décider de laisser les dispositifs implantés. Les
dispositifs sont a usage unique. SFXXAABBBW Vis d'ostéosyntheése canulées TOOL FX Guide - broche 1,2 mm
— 14 SYMBOLES UTILISES DANS LES ETIQUETT ET LES IFU
Guide-fil parallele
DESCRIPTION DES DISPOSITIFS ET PERFORMANCES ATTENDUES Voir Tableau 6.
. Jauge de profondeur calibrée 3 80 mm
Les vis TOOL et TOOL PRO A FILETAGE COURT sont des vis d' canulées & et ~
Les vis TOOL FX sont des vis d'ostéosynthése canulées 3 haute ion, et X Fils de Kirschner (selon le tableau 5) INSTRUCOES DE USO
Les vis TOOL PRO A FILETAGE TOTAL sont des vis d'ostéosynthése canulées de stabilisation avec un seul filetage, et
Pointe @ 2,2 mm =
Les vis TOOL VIP sont des vis avec une particuliére qui évite le phénomene d'i Ce sont des vis de stabilisation, Frase pour vis de 83,2 1 IDENTIFICACAO DOS DISPOSITIVOS
autoperceuses et autotaraudeuses. 8 Estas Instrugdes de Uso (IFU), fornecidas em formato impresso, acompanham o dispositivo médico Parafusos de Osteossintese fabricados
Les vis 3 rupture VR sont des vis pleines autotaraudeuses. BTX8 tournevis (plein ou canulé) em verso estéril e listados na tabela 1.
Tabela 1
5.1 MATERIAUX CONSTITUANT LE DISPOSITIF i 6 ide -
Vis d canulées TOOL - 83,2 Guide - broche 1,2 mm * s valores que no estdo em negrito 530 variveis: BBB indica o comprimento do parafuso, Y a variante da rosca.
Les dispositifs sont fabriqués en utilisant I'alliage de titane 6-aluminium 4-vanadium (TiGAI4V) développé pour la fabrication d'implants Guidefil parallel
paralléle ) losi . .
chirurgicaux conformément & la norme ISO 5832-3. En particulier, un type d'alliage TIGAI4V avec des valeurs plus restrictives d’oxygéne et Nome comercial Tipologia Cédigo* Descrigdo
de fer est utilisé, connu sous le nom d' «extra low interstital» (ELI). Jauge de profondeur calibrée 3 80 mm -
Parafusos de osteossintese STO122888YS Parafuso canulado de
5.2 EMBALLAGE ET STERILITE Fils de Kirschner (selon le tableau 5) canulados com didmetro de 2,2 intese de 2l
Parafusos de i Parafi lado de
Les dispositifs sont fournis en version stérile et emballés dans un double sachet en matiére couplée film plastique — aluminium, qui Pointes @ 2,7 mm canulados com didmetro de 2,6 osteossintese de compressio
représente un systé iere stéri i constitue I'emballage protecteur externe. La stérilité est obtenue par TooL -
o Fraise pour vis de ) 4 Parafusos de osteossintese Parafuso canulado de
radiation. P s " "
. — - canulados com didmetro de 3,2 de
VERIFIEZ UINTEGRITE DU DISPOSITIF ET DE L'EMBALLAGE PRIMAIRE AVANT UTILISATION. DANS LE CAS OU LE BTX9 tournevis (plein ou canulé) -
DISPOSITIF OU L'EMBALLAGE SERAIT ENDOMMAGE, N'UTILISEZ PAS LE DISPOSITIF ET PROCEDEZ A SON Pal"";”“‘s de 3_5,‘“5(5'":52 o SOS140BBBYS N Pa'?':“’ "':"”'“"“ de
ELIMINATION. SOS140BBBYW Vis d'ostéosynthése canulées TOOL - @ 4 Guide - broche 1,2 mm canulados com diametro de 4, osteossintese de compressao
Parafusos de osteossintese SFx1228885 Parafuso canulado de
Q Guide-fil paralléle TOOL FX canulados com didmetro de 2,2 e rX1265885 osteossintese de alta
’ e ERIMIE 2,6mm compressio
VERIFIEZ LA DATE D'EXPIRATION DE VOTRE DISPOSITIF — N'UTILISEZ PAS DE DISPOSITIFS PERIMES. Jauge de profondeur calibrée 3 80 mm p
Parafusos de osteossintese Parafuso canulado de
Fils de Kirschner (selon le tableau 5) canulados com didmetro de 5.6 ntese de 20 0u
6 CONDITIONNEMENT DU DISPOSITIF Pointes § 3,9 mm TO0LPRO mm estabilizagio
Les dispositifs sont fournis en version stérile, et aucun conditionnement du dispositif n'est prévu avant utilisation. Fraise pour vis de 85,6 Parafusos de osteossintese Parafuso canulado de
4 canulados com didmetro de 7,0 505170888YS osteossintese de compressio ou
ILISATION DU DISPOSITIF BTX20 tournevis (plein ou canulé)) mm
Suide broche 16 mm ToOLVIP Palrzfusos dedomossméesze 5 ::t::z:::: Parafuso canulado de
. . canulados com didmetro de 2,5, b s
7.1 PREPARATION DU DISPOSITIF Vis d canulées TOOL PRO @ 5,6 Guide broche 3,9 mm 30e4,0mm 51140888 osteossintese de estabilizagdo
Une fois retirés de leur emballage, les dispositifs peuvent étre directement utilisés pour Iapplication d'intérét. Leur manipulation est —— - =
Protecteur tissul lant & vis TOOL
réservée au personnel qualifié; il est recommandé de ne retirer les vis de leur emballage primaire qu'immédiatement avant utilisation, en P:;E; s Hiesulalre pourimplant avis VR Parafuso com q“*"r’ d““’g'a’"a"“ SRO120888S Parafuso com “d”e""“
veillant 3 ne pas les contaminer. - (no canulado) SRO127888S programada
- pap— - Jauge de profondeur calibrée 3 120 mm et 150
EN CAS DE CHUTE DU DISPOSITIF OU DE PERTE EVENTUELLE DE STERILITE, LE DISPOSITIF DOIT ETRE ELIMINE. para quaisquer o entre em contato com o fabricante nos seguintes nimeros:
UIMPLANTATION DE DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT CONTAMINES PEUT PROVOQUER UNE INFECTION Fils de Kirschner (selon le tableau 5) R Bt o € :
NECESSITANT DES SOINS MEDICAUX, ET UN ECHEC POSSIBLE DE L'IMPLANTATION. P . Seds Soclal - Via Lorenzo Mascheron! 29, 20145 Milano (M) - tdlla
ointes @ 4,6 mm et @ 5,5mm . e e : o
4 i . Sede Operacional - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) ~ Itélia
7.2 TECHNIQUE CHIRURGICALE rase pour vis de 97 . info@brm-extremities.com
. Tel. +39 0341 1693087
BTX25 tournevis (plein ou canulé)
7.2.1 VIS TOOL, TOOL FX, TOOL PRO ET TOOL VIP N 1.1 INFORMAGCOES GERAIS
Pour I'implantation des vis BRM TOOL, TOOL FX, TOOL VIP et TOOL PRO il est recommandé de suivre les instructions décrites dans les Guide - broche 2,5 mm 05 parafusos d. - 5 utiizados em cirurgias ortopédi ra estabilizar estruturas 6
techniques chirurgicales spécifiques a chaque type de vis disponibles sur le site du fabricant www.brm-extremities.com. Une technique 505170BBBYW Vis d'ostéosynthese canulées TOOL PRO @ 7 N 's parafuisos de oste ! sdo utilizados em clrurglas ortopedicas para establlizar estruturas dsseas
o 2 : e de vi ° abrica " ‘ Guide broche 4,6 mm fraturadas ou submetidas a osteotomias ou artrodeses, para reduzir fraturas em diversas partes do esqueleto, principalmente nas epifises
générale commune & tous les types de vis est décrite ci-dessous. Il appartient au chirurgien de choisir la technique chirurgicale la plus ) e g
) N " — - — 6sseas. Sao dispositivos de fixagdo interna.
adaptée en fonction du type de fracture et du segment osseux concerné. Protecteur tissulaire pour implant & vis TOOL 2 530 ° . . Gl o o octr R
A : . L osseu ¢ : ' ’ ) _ 0s dispositivos 3o feitos de Titanio TI6AI4V de grau ELI e sdo comercializados na forma estéril e no estéril. Estas instrugdes referem-se
Sur Ia base des images radiographiques préopératoires, positionner le patient selon la technique choisie par le chirurgien pour PROG70 ’ 3 105 parafusos st ot el de @ estert . o, duesae
garantir un accés opératoire approprié. Procéder a une réduction temporaire de fracture ou 4 une ostéotomie et sélectionner le — Ve versdo esterl. Os parafsc P
oran ” ) e Jauge de profondeur calibrée 200 mm acessérios do dispositivo médico em questdo.
diamétre de vis le plus approprié en fonction du type de chirurgie & réaliser.
2) Pratiquer une incision dans la peau et les tissus sous-cutanés créant une voie d'accés  la zone de fracture, ou ostéotomie, pour Fils de Kirschner (selon le tableau 5)
I'implantation de la vis. Insérer, éventuellement & l'aide de la broche conductrice, une broche de Kirschner & I'endroit ou |a vis. 2 AVISOS PRELIMINARES
doit étre implantée. Sélectionnez le fil souhaité dans le tableau 5. Pointes @ 1,8 mm
Pour les vis TOOL PRO, I'ensemble manchon de protection des tissus peut étre utilisé pour cette étape et les suivantes. - Leia e siga 0s avisos abaixo. O ndo cumprimento dos avisos descritos nestas IFUs resultard na anulagdo imediata de qualquer
Il est conseillé d'effectuer un contréle fluoroscopique de la bonne position du fil inséré. Fraise pour TOOLVIP # 2,5 g itivo médi ies S.r.l. ndo serd avel por quaisquer danos a pessoas ou bens devido aoincumprimento
étermi isdi é i e i dos avisos.
3 Déterminer [a longueur de la vis a implanter et préparer le ste de [a premiére corticale. R SSL125BBBBW Vis d'ostéosynthése canulées TOOL VIP 2,5 Tournevis Hex. 1,7 (plein ou canulé)
Insérez la jauge sur la broche de Kirschner et placez-la en contact avec l'os. La mesure indiquée par la queue du fil ou le repére N
sur I'échelle de la jauge correspond  la longueur de la vis & implanter. Retirez la jauge. Jauge de profandeur callorée 3 30 mm 05 DISPOSITIVOS SAO DESTINADOS A SEREM USADOS EXCLUSIVAMENTE POR CIRURGIOES ESPECIALIZADOS
Il est important de sélectionner la bonne longueur e vis pour garantir qu'une fois insérée, la pointe e la vis ne dépasse pas du EM CIRURGIA DE OSTEOSSINTESE.
fragment osseux et quea téte reste Iégerement en dessous de la surface de I'os, évitant ains les problémes de proéminence de Fils de Kirschner (selon le tableau 5)
lavis. ﬁ ANTES DE USAR, LEIA E ENTENDA TODAS AS INSTRUCOES DE OPERAGAO (IFU). A FALHA OU NEGLIGENCIA EM
Insérer la fraise sur la broche de Kirschner et pénétrer dans la premiére corticale jusqu'a la profondeur nécessaire en fonction de Pointes @ 2 mm SEGUIR AS INSTRUCOES DE ”Sg PODE "Esk’”"‘ NO MAU FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO, CAUSANDO
Iangle d'insertion de la vis par rapport 4 la surface osseuse. Fraise pour TOOLVIP @3 POSSIVELMENTE DANOS E LESOES A USUARIO OU AO PACIENTE.
Ilya une encoche marquée au laser sur la fraise qui représente la hauteur de la téte de vis.
Pour une utilisation avec I'ensemble de protection des tissus, la fraise TOOL PRO est en outre équipée de deux encoches SSL130BBBBW Vis d'ostéosynthése canulées TOOLVIP @ 3 Tournevis Hex. 2 (plein ou canulé) SIGA AS INDICACOES DESCRITAS NAS IFU: USOS DIFERENTES DOS PREVISTOS PODEM EXPOR O PACIENTE OU
marquées (90° et 45°) et d'une « butée mécanique » (30°). Lorsque I'encoche indiquant 'angle dinsertion de la v est située a —— USUARIO A PERIGOS IMPREVISTOS.
Iextrémité du protecteur de tissu, le sige du fraisage est alors dimensionné de maniére adéquate pour accueillir la téte de vis. Jauge de profondeur calibrée 80 mm
PRUDENCE Fils de Kirschner (selon le tableau 5) & NAO MODIFIQUE O DISPOSITIVO DE QUALQUER FORMA.
Utiliser la fraise désignée HB "Hard Bone" pour les corticales particuliérement dures. Pointes @ 2,.9mm
4 Pour limplantation de vis TOOL VIP, TOOL PRO et, en général, dans le cas de patients ayant une densité osseuse élevée ousi une Fraise pour TOOLVIP 4 & SIGA A TECNICA CIRURGICA INDICADA PELO FABRICANTE E UTILIZE A INSTRUMENTAGAO DEDICADA
résistance excessive est ressentie lors de l'insertion dela vis, il est recommandé de préparer le canal qui logera la vis & 'aide d'un
embout canulé. de la bonne taille en combinaison avec le fil de Kirschner et la vis choisis. ll convient dans ce cas, aprés avoir $51140BBBBW Vis d'ostéosynthése canulées TOOLVIP @ 4 Tournevis Hex. 2,5 (plein ou canulé) — - — -
& 5 A 3 i N SN ,D . 0 DISPOSITIVO MEDICO E DE USO UNICO, NAO E PERMITIDO O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO
déterminé la longueur de la vis 3 implanter, de fixer la broche de Kirschner dans la deuxiéme corticale, de maniére & éviter qu'elle Toge g protondecr callorée 330 mm \ A .
e 56 déplace lors de Pextrattion de lembout candlé, auge de profondeur calibrée 3 QUEc TEVE CONTATO COM O PACIENTE: A REUTILIZAGAO PODE CAUSAR TRANSMISSAO DE AGENTES
NB: Pour Implantation de TOOL et TOOL FX cette étape peut étre ignorée dans le cas de patients ayant une faible densité Fils de Kirschrer (selon le tableau 5) BIOCONTAMINANTES.
osseuse. A .
5) Insérez la vis a l'aide du tournevis canulé. Pour un meilleur effet d'auto-pergage, une pression axiale doit étre appliquée pendant SROXAABBBW Vis d'ostéosynthese & rupture VR Tournevis a rupture programmeée & ?E';'f;?fﬂﬁrffgﬁ'im‘\m?ﬁfnn; SERREESTERLZAR, ATOSANBERTORADATOLSA O DISTOSTIO DEVE
quelques tours pendant le vissage jusqu'3 ce que la vis soit pergue comme étant engagee. Selon le type de vis choisi, a ce stade, g tre rois instruments, non spécifiques & un dispositif plutot qu'a un autre, sont utiles pour préparer la zone d' la rape
il est possible d'utiliser soit le tournevis fin, qui a un corps plus étroit et une plus grande longueur que le tournevis standard. double, e . droit et le N courbé,
Pour les vis TOOL VIP, positionnez le tournevis de telle sorte que I'encoche d'orientation le long du corps du tournevis se trouve . ) & 0 DISPOSITIVO PODE NAO SER COMPATIVEL COM EXAMES DE DIAGNOSTICO DE RESSONANCIA MAGNETICA
au niveau du chanfrein de a téte de vis. Dans ce cas,lest recommandé dutilser letourmevis fin, qui permet une Connexion Ve i ent chirurgicaux sont de préférence fournis sous forme d'ensembles, de manire 3 offi immediatement Féquipement requis (MRI) - CONSULTE A SEGAO 4.2.1
la vis uniquement dans la position pour laquelle I'encoche d'orientation le long du corps du tournevis est située au niveau du " . e oy ot y )
" " h par la technique chirurgicale correspondante; ils peuvent toutefois étre fournis également individuellement. Dans ce cas, il est
chanfrein de la téte de vis. : ondans : ot PR o
6 Vérifi i les i bien fixé de contacter le fabricant pour obtenir une liste des instruments individuels destinés a étre utilisés ensemble ou pour toute clarification.
) vifier par fluoroscopie que les fractures sont bien fixées. Des ensembles d'instruments spécifiques par type de vis et par diamétre ont été développés. Iis sont résumés dans le tableau 4. 3 USO PREVIS
7) Retirez e fil de Kirschner et procédez 4 la fermeture de l'incision. b R S
Tableau 4 -Dispositifs destinés 2 étre util bi
) . » ) ) ) ) Os parafusos de osteossintese s3o meios de fixagao interna, ou seja, dispositivos médicos implantaveis destinados a dar suporte & estrutura
Une fois la consolidation osseuse réalisée, les vis peuvent étre retirées a I'aide du tournevis. Dans des cas particuliers, ou le retrait du DISPOSITIF DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE 6ssea fraturada ou ao osso submetido a osteotomias ou artrodeses, para estabilizar a fratura e facilitar o processo de osteossintese. Ossos
dispositif pourrait présenter un risque pour le patient, le chirurgien peut choisir de conserver les dispositifs implantés. da coluna vertebral, caixa torcica e cranio sio excluidos do escopo.
7.2.2 VIS BRM VR STO122BBBYS Vis canulées d'ostéosynthése SET.TOOL2240P Kit de vis ¢2,2-4,0 Uma vez implantados, os dispositivos sio mantidos no local até a consolidagéo 6ssea, que normalmente ocorre em 6 a 8 semanas. Uma vez
Pour Fimplantation des vis BRM VR, il est recommandé de suivre les instructions décrites ci-dessous. Il appartient au chirurgien de choisir la STO126BBBYS TOOL-@ 2,226 petit alcangada a consolidagao, os dispositivos so removidos seguindo a técnica cirirgica planejada. Em casos especiais, considerando a relagio
technique chirurgicale a plus adaptée en fonction du type de fracture et de la zone osseuse concernée. 0S132BBBY: lées d' SETTOOL2240P Kit de vis @ 2,2-4,0 risco-beneficio, o cirurgiao pode decidir deixar os dispositivos implantados.
1) Surla base des images radiographiques préopératoires, positionner le patient selon la technique choisie par le chirurgien pour TOOL-¢ 32 petit 3.1 GRUPO DE PACIENTES PREVISTOS
garantir un accés opératoire approprié. 140888 Vis canulées d'ostéosynthése T TO0L2240P Kit de vis @ 2,2-4,0 .
Procéder a une réduction temporaire de fracture ou 3 une ostéotomie et sélectionner le diamétre et la longueur de vis les plus S05140BBBYS L-g4 SET.TOOL22401 petit lagio de pacientes em pacientes adultos ou pediatri requerem fixagdo interna como resultado de fraturas
appropriés en fonction du type de chirurgie a réaliser. - — = = Gsseas, osteotomias ou artrodese.
2) Pratiquer une incision dans la peau et le tissu sous-cutané créant une voie d'accés & la zone de fracture, ou ostéotomie, pour S0s1708BBYS ool PRO SET.TOOLS670P Kit de vis TOOL PRO
Iimplantation dea vi 3.2 INDICAGOES E BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
3) La vis peut étre insérée 4 l'aide d'une perceuse motorisée ou d'un tournevis manuel. it de vi
1125888; SET.TOOLVIPP Kit de vis TOOL VIP . . o indi . ’ ;
2 Une fois Pinsertion terminde, 1a tige de vis est brisde par la force de flexion concentrée dans la zone préparée pour le $5L125888S Vis canulées dosté Via de regra, todos os parafusos de osteossintese 3o indicados em casos de fraturas sseas, osteotomias e artrodeses e permitem a
i nécessai : 5511308885 e fixagdo das fraturas.
déclenchement de la fracture (si nécessaire, provoquer la rupture par un large mouvement latéral alternatif de la tige). <1140555 TOOLVIP - - agdo da : ) ) ) X
5) Sila tige sest cassée avant que la position souhaitée ne soit atteinte, a vis peut étre resserrée davantage a aide d'un tournevis SET.TOOLVIPY Kit de vis TOOL VIP avec porte-vis Apenas para fins lustrativos, os possiveis usos dos parafusos esto lstados a seguir (ver Tabela 2). Esta lista ndo ¢ deliberadamente uma
3 main, lista finita, pois tecnicamente nao hé diferencas no desempenho da osteossintese nos vérios distritos do sistema esquelético. A Gnica
o Procédes a la fermeture de Fincision. g:i;észzg Vis canulée d'ostéosynthese SETTOOLEXP Kit de vis TOOL FX limitagao é a consistencia entre o tamanho do parafuso e o tamanho dos segmentos ésseos. Fica a cargo do cirurgido selecionar o parafuso
Une fois la consolidation osseuse réalisée, les vis peuvent étre retirées & I'aide du tournevis dédié. Dans des cas particuliers, ol le retrait du - - — mais adequado para a operagio a ser realizada, dependendo da fratura e do estado do paciente.
dispositif pourrait présenter un risque pour le patient, le chirurgien peut choisir de conserver les dispositifs implantés. SRO120888S Vis d'ostéosynthese a rupture SETVR it de vis 3 rupture
SRO127B88S VR
Pour la bonne exécution de la chirurgie, Ia technique chirurgicale prévoit également Putiisation de fis de Kirschner assortis selon leschéma 33 CONTRA-INDICACOES
EN CAS DE DENSITE OSSEUSE ELEVEE OU DANS DES CONDITIONS POUR LESQUELLES UN EFFORT D'INSERTION s dome 1o Tabl g o - )
DE LA VIS EST PREVU, UTILISEZ LE FIL DE KIRSCHNER D’UN DIAMETRE INFERIEUR A CEUX INDIQUES AU Indiqué dans le Tableau 5. Em geral, 0 uso de parafusos de osteossintese é contraindicado nos seguintes casos
POINT 8) EN ASSOCIATION AVEC LA VISSEUSE CANULEE CORRESPONDANTE. . auséncia de suporte ésseo adequado (por exemplo, devido a osteoporose muito avangadal;
. i ibili i t 6 tamanho do parafuso;
ATTENTION: UTILISEZ LES FILS DE KIRSCHNER COMPATIBLES AVEC LA VIS A IMPLANTER, SELON LE TABLEAU } i O e e & e (o paratuse
. hipersensibilidade do paciente a metais (liga de titanio TIGAI4V Grau ELI);
UTILISEZ TOUJOURS LE COUNTERSINK POUR LA PREPARATION DE LA CORTICALE 5
. infecgBes continuas;
. quadro clinico do paciente inadequado para cirurgia com anestesia.
NE FORCEZ PAS LE TOURNEVIS EN PHASE DE VISSAGE — EN CAS DE RESISTANCE, PREPAREZ LE TROU AVEC 9 TRAITEMENT APRES UTILISATION 3.4 RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS

UNE POINTE CANULEE

UTILISEZ LE COUPLAGE DIMENSIONNEL CORRECT ENTRE LA VIS ET LE TOURNEVIS (VOIR LE POINT 8)

VEILLEZ A CE QUE LA TETE ET LA POINTE DE LA VIS NE DEPASSENT PAS LES FRAGMENTS OSSEUX
RESPECTIFS

N'UTILISEZ PAS LE TOURNEVIS CANULE POUR RETIRER LES IMPLANTS

Le dispositif est & usage unique et livré dans un emballage stérile; en cas d'ouverture de 'emballage et de perte conséquente de la barriére
stérile, le dispositif doit étre éliminé.

10 DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation du dispositif est de 5 ans 4 compter de la date de stérilisation. La date d’expiration et Ia date de fabrication sont
indiquées sur I'étiquette du sachet.

11 ELIMINATION DU DISPOSITIF ET DE L’'EMBALLAGE

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

jetez jamais le produit ou son emballage dans I
8 DISPOSITIFS DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE Conditionnement Famille de matériel Décision 97/129/CE
Le positionnement des vis d’ostéosynthése se fait au moyen d
en question. Sachets Plastique — aluminium C/LDPESO
L'association correcte entre les vis et les outils est indiquée dans le tableau 3. >OPA+PE<7
Tableau 3 iment de vis et d'instruments
DISPOSITIFS Boite Carton non ondulé PAP21
DISPOSITIF . A
DESTINES A ETRE UTILISES ENSEMBLE Film protecteur Polyéthylene LDPE4
Pointes @ 1,7 mm IFU Papier PAP22
Fraise pour vis TOOL de § 2,2-2,6
BTX7 tournevis (plein ou canulé) 12 CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE
Vis d'ostéosynthese canulées
. s dispositifs peuvent étre transportés et stockés a température ambiante et doivent étre conservés au sec, a I'abri de la chaleur et de la
STO122BBBYW TOOL- 32,226 Guide - broche 1,2 mm Les d itifs. it étre rtés et stockés & températ biante et d: it ét é & Vabri de la chaleur et de I
STO126BBBYW e " lumiére.
Guide-fil parallele
Jauge de profondeur calibrée 4 80 mm 13 SIGNALEMENT D’ACCIDENTS ET ACTIVITES DE SURVEILLANCE
Fils de Kirschner (selon le tableau 5)

Séoidentificados os seguintes riscos residuais e efeitos colaterais, que em casos particularmente graves podem levar a falha do implante:
. sensibilidade ao titanio ou reagdo alérgica a corpos estranhos;

. néo consolidagao da fratura;

. consolidago retardada da fratura;

consolidago viciosa da fratura;

limitagso de movimento;

dor, desconforto ou sensagdo anormal devido a presenga do dispositivo;
lesio do sistema nervoso;

necrose;

infecgao;

hematoma pos-operatério;

quebra do parafuso implantado;

quebra do parafuso durante a inserao ou extragdo.

INFORMAGOES SOBRE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS

4.1 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLiINICO

0 SSCP estd disponivel no banco de dados europeu Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Para pesquisar, use o cddigo BUDI-DI do dispositivo: 805771755FTOSFZ.

ADVERTENCIAS, MEDIDAS OU PRECAUCOES A TOMAR PELO PACIENTE

0 paciente, antes de se submeter & implantagdo deste dispositivo, deve ser advertido e informado sobre os seguintes aspectos, bem como
o5 possives efeitos colaterais da implantagdo do dispositivo (Ref. Sego 3.1

4.2

. Néo sujeite a regido anatomica operada a carga total até que a fratura esteja completamente fixa;

. Atenda estri as instrugdes do cirurgido sobre o movi as restrigdes de atividade necessarias até que a fratura seja
completamente fixa;

. Entre em contato com seu médico imediatamente em caso de dor excessiva ou sintomas de infecgdo.

4.2.1 POSSIVEL INTERFERENCIA NOS TESTES DE DIAGNOSTICO

Com base nas propriedades eletromagnéticas do material, ndo ha riscos adversos significativos associados  exposigdo de dispositivos de
parafuso individuais aos campos magnéticos comumente usados nos exames de ressonancia magnética (1,5 T e 3 T). No entanto, quando


mailto:info@brm-extremities.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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5) Insira o parafuso usando a chave de fenda canulada. Para obter um melhor efeito de autoperfuracéo, deve-se aplicar pressio
axial por algumas voltas durante o aparafusamento até que se perceba que o parafuso foi encaixado. Dependendo do tipo de

Além disso, trés instrumentos, que ndo sdo especificos para um dispositivo em vez de outro, sdo Uteis para preparar a zona de
implantagdo: raspador duplo, o raspador reto e o raspador curvo.

ES POSIBLE QUE EL DISPOSITIVO NO SEA COMPATIBLE CON LAS PRUEBAS DE IMAGENES POR RESONANCIA

Utilice la fresa denominada HB “Hard Bone” para cortezas especialmente duras.

os dispositivos sdo implantados em vrias amostras, a possivel ocorréncia de eventos adversos também depende do nimero de parafusos Guia de fio paralelo Os dispositivos médicos podem ser transportados e armazenados em temperatura ambiente e devem ser mantidos secos, longe de fontes ~ » seguir estrictamente las instrucciones del ciruj respectoalas de y actividad requeridas hasta la
implantados e de sua configuragdo relativa. Dadas as miltiplas em que os podem ser i a ocorréncia de calor e ao abrigo da luz. fijacion completa de la fractura;
de eventos adversos no pode ser excluida a priori. Medidor - referéncia 80mm . pdngase en contacto con su médico de referencia de inmediato en caso de dolor excesivo o sintomas de infeccién.
Kirschner Fios (conforme Tabela 5) RELATORIO DE INCIDENTES E ATIVIDADES DE VIGILANCIA 4.2.1 POSIBLE INTERFERENCIA CON LAS PRUEBAS DIAGNGSTICAS
4.3 CONDICOES AMBIENTAIS " o Trerv— . . Sobrela base de las propiedades electromagnéticas del material, no existen riesgos adversos significativos relacionados con la exposicién
Brocas @ 1,7 mm : De acordo com a legislagdo em vigor, o utilizador é obrigado a comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com o dispositivo de a campos utilizados en pruebas de resonancia magnética (1.5 Ty 3 T). Sin embargo,
Os podem ser transp € armazenad ambiente e devem ser mantidos secos, longe de fontes de calor e ao fabricante e  autoridade competente do seu pafs. X § _ _ N . cuando los dispositivos se implantan en miltiples muestras, la posible aparicion de eventos adversos también depende del nimero de
protegidos da luz. Eles so usados no teatro operacional em condigdes ambientais protegidas. Escareador para parafusos FX 2,2-2,6 Também é uma boa pratica informar o fabricante sobre quaisquer incidentes no graves, reclamasdes, sugestdes, comentarios simples 0 ¢orpillos implantados y su configuracion relativa. Dadas las mltiples configuraciones en las que se pueden implantar los dispositivos, no se
- possiveis melhorias no dispositivo. As informagdes coletadas serdo avaliadas como parte do Plano de Vigilancia implementado Pelo  yede excluir a priori a aparicion de eventos adversos.
4.4 VIDA ESPERADA DO DISPOSITIVO E ACOMPANHAMENTO Chave de parafuso BTX7 (solida ou canulada) fabricante e ajudardo a melhorar o produto.
Uma vez implantados, os dispositivos devem ser mantidos no lugar até a fixag3o da fratura, que normalmente é alcancada em 6-8 semanas. SFXXAABBBW Parafusos canulados P osteossintese oot Fio-guia 1,2 mm 4.3 CONDICIONES AMBIENTALES
Apés a fixagdo da fratura, os dispositivos devem ser removidos seguindo a técnica cirdrgica planejada. Em casos especiais, considerando o cumden " ’ Los pueden transportarse y a ambiente y deben secos, alejados del calor y de la luz. Su
beneficio de riscos da remogao do parafuso, o cirurgido pode decidir deixar os dispositivos implantados. Os dispositivos sdo apenas para uia de fio paralelo 14 SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA uso tiene lugar en el quiréfano, en condiciones ambientales protegidas.
uso dnico. . et
Medidor - referéncia 80mm
Ver Tabela 6. 4.4 VIDA UTIL ESPERADA DEL DISPOSITIVO Y SEGUIMIENTO
Kirschner Fi forme Tabela 5
5 DESCRICAO DO DISPOSITIVO E DESEMPENHO ESPERA irschner Fios (conforme Tabela ) INSTRUCCIONES DE USO Una vez i los estan destinados a en sulugar hasta la fijacion de la fractura, que general mente se logra
- . - Broca @ 2,2mm en 6-8 semanas. Después de la consolidacién de la fractura, los dispositivos deben retirarse siguiendo la técnica quirdrgica prevista. En casos
Os parafusos TOOL e TOOL PRO ROSCA CURTA s&o parafusos de osteosintese de compressdo canulados, auto-perfurantes, auto-machiante " especiales, dado el riesgo-beneficio de la extraccién del tornillo, el cirujano puede decidir de no retirar los dispositivos implantados. Los
e auto-rosqueantes. Escareador para parafusos @ 3.2 IDENTIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS dispositivos son de un solo uso.
TOOL FX é um parafuso canulado de osteosintese auto-machiante, auto-perfurante e de alta compressdo.
TOOL PRO ROSCA TOTAL s&o parafusos canulados de estabilizagao com uma rosca tnica, auto-perfurante e auto-machiantes. Chave de parafuso BTX8 (solida ou canulada) Estas de uso (IFU), en formato papel, Tornillos para O: a
TOOL VIP parafusos com um formato especial que previne Séo e parafusos canulados para osteossintese TOOL owin1a en version ESTERIL, enumerados en la tabla 1. DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS Y RENDIMIENTO ESPERADO
Parafusos quebraveis VR 30 auto-machiantes e sélidos. 5051328BBYW ) fo-guia 1.2 mm Tabla 1
g osal " i {ables: B33 indica 1 longitud del tornillo, ¥ a variante de | Los tornillos TOOL y TOOL PRO DE ROSCA CORTA son tornillos canulados para por i P y
i los valores que no estan en negrita son variables: BB indica la longitud del tornillo, Y la variante de la rosca.
5.1 MATERIAIS CONSTITUINTES DO DISPOSITIVO Guia de fio paralelo ki € i
- - Denominacion o ) ) Los tornillos TOOL FX son tornillos canulados para alta autoperforantes y
ispositivos s3o fabri i {tanio-6-aluminio-d-vanadio (Ti icacio de i irrgi Medidor - referéncia 80mm Tipologia Codigo* Descripcion
0s dispositivos séo fabricados com a liga de (Ti6AI4V) para a fabricagdo de implantes cirirgicos comercial Los tornillos TOOL PRO DE ROSCA TOTAL son tornillos canulados para osteosintesis por estabilizacion, con una sola rosca, autoperforantes
de acordo com a norma IO 5832-3. Em particular, um tipo de liga Ti6AIV com valores mais restritivos de oxigénio e ferro, conhecido como irschner Flos (conforme Tabela 5) - - = .
“intersticial extra baixo' (ELI), é usado. Tornillos “d":;a:e‘::;‘z ) $T0122888YS T"',""‘“_‘a::r'““ para Los tornillos TOOL VIP son tornillos con una forma particular que evita el fendmeno de pinzamiento. Son tornillos estabilizadores,
Brocas @ 2,7mm = autoperforantes y autorroscantes.
5.2 EMBALAGEM E ESTERILIDADE 2 Tornillos canulados para 1012688875 Tornillo canulado para Los tornillos VR son tornillos macizos autorroscantes.
0s dispositivos sio fornecidos estéreis e embalados em uma bolsa dupla de plastico-filme-aluminio laminado, que é um sistema de barreira Escareador para parafusos @ 4 osteosintesis de didmetro 2,6 osteosintesis por compresién
! " ¢ " \me-alur  due & - Toot Tornillos canulados para Tornillo canulado para 5.1 MATERIALES QUE CONSTITUYEN AL DISPOSITIVO
dupla estéril. Uma caixa de papeldo constitui a embalagem protetora externa. A esterilidade é alcancada por radiagdo. Chave de parafuso BTXS (solida ou canulada) e 50513288BYS millo para
Parafusos canulados para osteossintese TOOL osteosintesis de didmetro 3,2 osteosintesis por compresién Los di se fabrican utilizando una aleacién de titanio 6-aluminio 4-vanadio (TiGAI4V) desarrollado para la fabricacién de implantes
VERIFIQUE A INTEGRIDADE DO DISPOSITIVO £ DA EMBALAGEM PRINCIPAL ANTES DE USAR. SE O DISPOSITIVO SOS140BBBYW P Fio-guia 1,2 mm Tornillos canulados para 051408885 Tornillo canulado para quirtrgicos de acuerdo con la norma IS0 5832-3. En particular, se utiliza un tipo de aleacion de Ti6AIV con valores mds restrictivos de
OU EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADO, NAO USE O DISPOSITIVO E DESCARTE-O. osteosintesis de dismetro 4,0 osteosintesis por compresion oxigeno y hierro, conocida como "extra low interstitial" (ELI).
Guia de fio paralelo 2
Tornillos canulados para Tornillo canulado para
" Medidor - referéncia 80mm TOOL FX osteosintesis de diametros 2,2 SFX1226685 osteosintesis a alta 5.2 ENVASADO Y ESTERILIDAD
VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE DO DISPOSITIVO - NAO USE DISPOSITIVOS EXPIRADOS. 6 g SFX126BBBS i
Fios de Kirschner (de acord: Tabelas mmy 2,6 mm : Los dispositivos s en version estérily se envasan en una bolsa doble de materiales acoplados de pelicula pldstica ~ aluminio,
fos de Kirschner (de acordo com a Tabela 5) Torillos canulados para Tarnillo canulado para q unsistema de Una caja de cartn forma el embalaje exterior protector. La esterilidad se logra mediante
osteosintesis de didmetro 5,6 intesis por i6 radiacion.
Brocas @ 3,9 mm TOOL PRO A
6 CONDICIONAMENTO DO DISPOSITIVO Tornillos canulados para Tornillo canulado para
Escareador para parafusos @ 5,6 osteosintesis de didmetro 7,0 SOS170BBBYS osteosintesis por compresion CCOMPRUEBE LA INTEGRIDAD DEL DISPOSITIVO Y DEL EMBALAJE PRIMARIO ANTES DE SU USO. EN EL CASO DE
Os dispositivos sdo fornecidos estéreis, ndo é necessério condicionamento do dispositivo antes do uso. ~ QUE EL DISPOSITIVO O EMBALAJE ESTEN DARADOS, NO UTILICE EL DISPOSITIVO Y PROCEDA A DESECHARLO.
Chave de parafuso BTX20 (solida ou canulada) Tornillos canulados para SSL12588BS Tornillo canulado para
ToOLVIP osteosintesis de didmetro 2.5 S5L13088BS osteosintesis por
MY DISPOSITIVO Parafusos canulados para TooL Fio-guia 1,6 mm mm =3 mm -4 mm 511408885 estabilizacién COMPRUEBE LA FECHA DE CADUCIDAD DEL DISPOSITIVO: NO UTILICE DISPOSITIVOS CADUCADOS.
SOS156BBBYW P
PRO® 5,6 Tornillos de ruptura programada SRO12088BS §
2 Broca guia 3,9 mm VR Tornillo de rotura
7.1 PREPARAGAO DO DISPOSITIVO (no canulados) SRO1278885
X - - X - . X Pega de protegdo tecidual para TOOL PRO 5.6
Uma vez retirados de suas embalagens, os dispositivos podem ser utilizados diretamente para a aplicacdo de seu interesse. Seu manuseio Para cualquier aclaracién o solicitud, pongase en contacto con el fabricante en las siguientes direcciones: 6 ACONDICIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
é reservado a pessoal qualificado; recomenda-se que os parafusos sejam retirados de sua priméria somente i Medidor - referéncia 120mm e 150mm BRM Extremities S.R.L.
antes do uso, tomando cuidado para ngo contamina-los. o de irschmer (4o scord coma Tavea ) . Sedie Legal - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Mildn (M) - falla Los dispositivos se suministran en version estéril, no hay acondicionamiento del dispositivo antes de su uso.
EM CASO DE QUEDA DO DISPOSITIVO OU EM CASO DE POSSIVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO DEVE . Sede Operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italia
SER REPROCESSADO. A IMPLANTAGAO DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODE CAUSAR Brocas @ 4,6mm e 3 5,5 mm . info@brm-extremi USO DEL DISPOSITIVO
INFECCAO, RESULTANDO NA NECESSIDADE DE TRATAMENTO MEDICO E POSSIVEL FALHA DO IMPLANTE. . Teléfono: +39 0341 1693037
Escareador para parafusos @ 7
g T 7.1 PREPARACION DEL DISPOSITIVO
vt UEEIE EHEED Chave de parafuso BTX25 (solida ou canulada) 11 (FORMAGIEN GEIERAL
- Los tornillas para BRM Extremiti utilizados en cirugia ortopédica para estabilizar la estructura osea  Una vez sacados de su embalaje, los dispositivos se pueden utilizar directamente para la aplicacién de interés. Su manipulacién ests
7.2.1 TOOL, TOOL FX, TOOL PRO AND TOOL VIP SCREWS parafusos canulados para To0L Fio-guia 2,5 mm fracturada o sometida a osteotomias o artrodes:s, con e, fin de reducir las fracturas en diversas partes del esqueleto, en particular de las  "€servada para personal calificado; se recomienda retirar los tornillos de su embalaje primario solo inmediatamente antes de su uso,
Para o implante dos parafusos BRM TOOL, TOOL FX, TOOL VIP e TOOL PRO, recomenda-se seguir as instrugdes descritas nas técnicas S0S170BBBYW PROG7 EpmS,s 6seas. Toman la forma de medios internos de fijacion. teniendo cuidado de no contaminarlos.
cirﬂrg'\tﬁSgSpedficas para cada tipo de Paja'ulm, disvoni‘@is no site -{n faéﬂcame WWW-brvm"extrgrwﬂ‘esmny Uma técnica geral comum a Broca guia 4,6 mm Los estan hechos de titanio de grado Ti6AI4V ELI y, se comercializan tanto en forma estéril como no estéril. Estas instrucciones EN CASO DE CAIDA DEL DISPOSITIVO O POSIBLE PERDIDA DE ESTERILIDAD, EL DISPOSITIVO DEBE DESECHARSE.
todos os tipos de parafuso é descrita abaixo. E responsabilidade do cirurgizo escolher a técnica cirirgica mais adequada de acordo com o Peca de protegio tecidual para TOOL PRO $7.0 se refieren Gnicamente a la versién estéril. El posicionamiento de los tornillos se realiza por medio de instrumentos quirdrgicos LA IMPLANTACION DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODRIA CAUSAR UNA INFECCION, LO
tipo de fratura e 0 segmento 6sseo envolvido. L que ios del dispositivo en cuestion. QUE RESULTARIA EN LA NECESIDAD DE ATENCION MEDICA Y EL POSIBLE FRACASO DEL IMPLANTE.
1) Com base nas imagens de raios X pré-operatdrias, posicione o paciente de acordo com a técnica escolhida pelo cirurgido para Medidor - referéncia 200mm
garantir o acesso cirirgico adequado. Proceda com uma reducéio temporaria da fratura ou osteotomia e selecione o didmetro de 7.2 TECNICA QUIRURGICA
parafuso mais adequado de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada. Fios de Kirschner (de acordo com a Tabela 5) VERTENCIAS PRELIMINARES . Q
2) Faga uma inciso na pele e nos tecidos subcutaneos, criando uma via de acesso a drea da fratura ou para a " gal inuacion Bl i el descri R0 ciard I \a pérdid
implantacéo do parafuso. Insira, possivelmente com a ajuda do guia de rosca, um fio de Kirschner na posigdo em que o parafuso Brocas @ 1,8mm Lea ¥ siga las adve a continuacion. & te las escritas en estas IFU dard lugar a la pérdida  7.2.1 TORNILLOS TOOL, TOOL FX, TOOL PRO ¥ TOOL VIP
sers implantado. Selecione o fc desejada na Tabela 5. inmediata de cualquier garantia sobre el dispositivo médico. BRM Extremities SR.L. no se responsabilza de ningn dafo a personas o Para la implantacién de los tornillos BRM TOOL, TOOL P, TOOL VIP y TOOL PRO, se recomienda seguir la instruciones descritas en Ias
Para os parafusos TOOL PRO, a peca de protecio pode ser usado para esta e as etapas seguintes, Escareador para parafusos TOOLVIP #2,5 propiedades como resultado del incumplimiento de las advertencias. técnicas quirirgicas especificas de cada tipo de tornillo disponibles en el sitio web del fabri ies.com. A
. ; $2r . ; o ap? . i se describe una técnica general comdn a todos [os tipos de tornillos. Corresponde al cirujan elegir a técnica quirdrgica ms adecuada en
E aconselnvel realizar uma verificagdo fluoroscépica da posigio correta do flo inserido. SSL125BBBW Parafusos Ca"um“),sl:;;; :Smoss'mese oot Chave de parafuso Ex.1,7 (sclida ou canulada) LOS DISPOSITIVOS ESTAN DESTINADOS A SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR CIRUJANOS QUE SE funcién del tipo defrmim y del segmento 6seo afe;ado " g ¢ auirre
2 Determine o comprimento do parafuso a ser implantado e prepare o local da primelra cortcal ’ i enci ESPECIALIZAN EN CIRUGIA DE OSTEOSINTESIS. 1) Segun las imagenes radiograficas preoperatorias, coloque al paciente segiin la técnica elegida por el cirujano para garantizar un
Insira o calibrador no fio de Kirschner e posicione-o em contato com o osso. A medida indicada pela cauda do fio ou pela marca Medidor - referéncia 80mm et as, ol e et e e
d acceso operatorio adecuado. Realizar una reduccion temporal de la fractura u osteotomia y seleccionar el didmetro de tornillo
de referéncia na escala graduada do calibrador a0 " parafusoa ser i Remova o medidor. Fios de Kirschner (de acordo com a Tabela 5) ANTES DE USAR, LEA Y COMPRENDA LAS INSTRUCCIONES DE USO (IFU) EN CADA PARTE. EL FALLO O NEGLIGENCIA més adecuado en funcion del tipo de cirugia a realizar.
€ importante selecionar o comprimento correto do parafuso para garantir que, uma vez inserido, a ponta do parafuso nio se EN EL CUMPLIMIENTO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO PODRIA PROVOCAR UN MAL FUNCIONAMIENTO DEL : doent el tipo de cirugl - )
projete do fragmento Gsseo  a cabeca permanea ligeiramente abaixo da superficie do 0sso, evitando problemas com a " 2) Realice una incision en la piel y el tejido subcutaneo creando una ruta de acceso al érea de la fractura u osteotomia para la
bchaeivedie Al g 8rocas @ 2mm DISPOSITIVO, CON POSIBLES DAROS Y PERIUICIOS AL USUARIO O PACIENTE. implantacion del tornll. Iserte, posiblemente utlizando Ia aguja guia, una aguia de Kirschner en el ugar donde se va a
! ki . el ate " . 5 implantar el tornillo. Seleccione el hilo deseado dela tabla 5.
nsira 0 E;Wead;" rofio df Kirschner eze"efm na primeira cortical té a profundidade necesséria,de acordo com o angulo de Escareador para parafusos TOOLVIP @ 3 & SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO DESCRITAS EN LA IFU: USOS DISTINTOS DE LOS PREVISTOS PUEDEN EXPONER Para os tonilos TOOL PRO, e corjunto de funda protectora detafdo se puede utlzr para este paso y los siguients.
insercio do parafuso em relagéio & superficie 6ssea. Parafusos canulados para osteossintese TOOL . AL PACIENTE O USUARIO A PELIGROS NO CONSIDERADOS. realizar un control de la correcta posicion del alambre insertado.
Ha um entalhe marcado a laser no escareador que representa a altura da cabega do parafuso. 55L130BBBW Chave de parafuso Ex.2 (sélida ou canulada)
Para uso com o conjunto de protegio de tecido, o escareador TOOL PRO é equipado adicionalmente com dois entalhes marcados Vg3 3) Determine la longitud del tornillo que se implantard y prepare el sitio de la primera corteza.
- e 45° " anico” (30°). Qs " Medidor - referéncia 80mm Inserte el medidor de profundidad._en la aguja de Kirschner y col6quelo en contacto con el hueso. La medida indicada por la cola
(60" ¢ um "batete mecdnic (30" Quando o enalh aue mosta o gl de nsergio do parafuso et eclizado na T — e o1 marcs el sl 6o medor at profunditad coreiponce 12 ongt el oilo n plamar. Rehe ool
. P d q P < Fios de Kirschner (de acordo com a Tabela 5) medidora.
parafuso. ) . . . " . "
o025 Esimportante seleccionar la longitud correcta de tornillo para asegurar que una vez insertado, la punta del tornillo no sobr esalga
CUIDADO rocas@ 2,9 mm SIGA LA TECNICA QUIRURGICA INDICADA POR EL FABRICANTE Y UTILICE LA INSTRUMENTACION DEDICADA mas alla del fragmento dseo y que la cabeza quede ligeramente por debajo de la superficie del hueso, evitando asi problemas de
Use o escareador designado HB "Hard Bone" para corticais particularmente duras. Escareador para parafusos TOOLVIP @ 4 prominencia del tornillo.
parafusos canulados para osteossintese TOOL T OSPOSTITG £ DE n 3000 S0, LhS ACTVIOADES D RePROCE RTINS BE DrerGaTvS auE A Inserte la fresa en la aguja de Kirscher y penetre en la primera cortical hasta la profundidad necesaria dependiendo del dngulo
. - y dade 6 SSL140BBBW Chave de parafuso Ex.2.5 (sélida ou canulada) g de insercion del tornillo con respecto a la superficie del hueso.
4 Para a implantagao dos parafusos TOOL VIP, TOOL PRO e, em geral, no caso de pacientes com alta densidade éssea ou se for ENTRADO EN CONTACTO CON EL PACIENTE NO ESTAN PERMITIDAS: LA REUTILIZACION PODRIA RESULTAR EN LA Hay una muesca marcada con laser en el avellanado que representa la altura de la cabeza del tornillo.
sentida rfs'ﬁe"c;adexzesiwa d",:am : ‘t"sercao d°bpara;"5°' rem'f"e"dda; ey Ca"afl e abr"f:ra - arafuso "sa":’: Medidor - referéncia 80mm TRANSMISIGN DE BIOCONTAMINANTES. Para su uso con el juego de proteccion de tejidos, la fresa TOOL PRO ests equipada adicionalmente con dos muescas marcadas
uma ponta canulada do tamanho correto em combinacéo com o fio de Kirschner e o parafuso escolhidos. Nesse caso, apés ,
determinar parafuso a ser i svel fixar o fio de Kirschner na segunda cortical, para evitar Fios de Kirschner (de acordo com a Tabela 5) £L DISPOSITIVO ESTERIL NO SE PUEDE VOLVER A ESTERILIZAR. UNA VEZ QUE SE HA ABIERTO EL ENVASE, EL (90°y45°) y un “tope mecénico” (30°). Cuando la muesca que indica el angulo de insercion del tornillo esta ubicada en el extremo
aue ele seja deslocado quando a ponta canulada for emalda B o o e e - 2 del protector de tejido, entonces el asiento del avellanador tiene el tamafio adecuado para acomodar la cabeza del tornillo.
Observagso: para implantes TOOL e TOOL FX, essa etapa pode ser ignorada no caso de pacientes com baixa densidade dssea. SROXAABBBW Parafuso quebrével VR para osteosintese Cabo para parafuso auto-quebraveis PRECAUCION

parafuso escolhido, a chave de fenda fina, que tem um corpo mais estreito e um comprimento maior do que a chave de fenda
padréo, pode ser usada nesse estagio. Para parafusos TOOL VIP, posicione a chave de fenda de forma que o entalhe de orientagdo
a0 longo do corpo da chave de fenda esteja no chanfro da cabega do parafuso. Nesse caso, é recomendavel usar a chave de fenda
fina, que s6 permite a conexio com o parafuso na posigdo em que o entalhe de orientacéo ao longo do corpo da chave de fenda
esteja em correspondéncia com o chanfro da cabega do parafuso.

6) Verifique por fluoroscopia se as fraturas estdo devidamente fixadas.

7) Remova o fio de Kirschner e prossiga com o fechamento da incisdo.

Uma vez alcangada a consolidago dssea, os parafusos podem ser removidos usando a chave de fenda completa. Em casos especiais, onde

a remogao do dispositivo pode representar um risco para o paciente, o cirurgido pode optar por manter os

Os instrumentais cirdrgicos sao preferencialmente fornecidos em conjunto, de forma que o equipamento necessario para a técnica
cirdrgica em questdo esteja imediatamente disponivel; no entanto, eles também podem ser fornecidos individualmente. Nesse caso, ¢
recomendavel entrar em contato com o fabricante para obter uma lista dos instrumentos individuais a serem usados em conjunto ou para
esclarecimentos.

Conjuntos de instrumentos especificos foram desenvolvidos por tipo de parafuso e diametro. Eles esto resumidos na Tabela 4.

Tabela 4 - Dispositivos destinados a serem usados em conjunto

MAGNETICA (MRI) (VER SECCION 4.2.1).

USO PREVI

Los tornillos para osteosintesis son medios de fijacion interna, es decir, disposi icos destinados a proporcionar soporte
a la estructura 6sea fracturada o sometidos a osteotomias o artrodesis, con el fin de estabilizar la fractura y facilitar el proceso de
osteosintesis. Los huesos de la columna vertebral, la caja torécica y el craneo estan excluidos del campo de aplicacion.

Una vez los se mantienen en su lugar hasta la consolidacién 6sea, que generalmente se logra en 6-8 semanas. Una

7.2.2 PARAFUSOS BRM VR
Para a implantag3o dos parafusos BRM VR, recomenda-se seguir as instrucdes descritas abaixo. £ responsabilidade do cirurgizo escolher a
técnica cirdrgica mais adequada em relagdo ao tipo de fratura e ao distrito 6sseo em questdo.
1) Com base nas imagens de raios X pré-operatorias, posicione o paciente de acordo com a técnica escolhida pelo cirurgido para
garantir o acesso operatério adequado,
Proceda com uma redugio temporaria da fratura ou osteotomia e selecione o didmetro e o comprimento do parafuso mais
adequados de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

2) Faga uma inciso na pele e nos tecidos subcutaneos, criando uma via de acesso 4 4rea da fratura ou osteotomia para a
implantagdo do parafuso.

3) Ainsercéo do parafuso pode ser feita com uma furadeira motorizada ou com uma chave de fenda manual.

4) Apés a conclusso da inserco, a haste do parafuso é quebrada pela forca de flexdo concentrada na érea preparada para o gatilho
da fratura (se necessario, provogue a quebra com um amplo movimento lateral alternado da haste).

5) Se a haste for quebrada antes de se atingir a posigdo desejada, o parafuso poderd ser apertado ainda mais com uma chave de
fenda manual.

6) Prossiga com o fechamento da inciséo.

Uma vez alcancada a consolidagdo Gssea, os parafusos podem ser removidos usando a chave de fenda dedicada. Em casos especiais, onde
aremogdo do dispositivo pode representar um risco para o paciente, o cirurgido pode optar por manter os dispositivos implantados.

NO CASO DE ALTA DENSIDADE OSSEA OU CONDIGOES ONDE SE ESPERA UM MAIOR ESFORGO DE INSERGAO
DE PARAFUSOS, USE O MENOR DIAMETRO DE FIO KIRSCHNER LISTADO EM 8) EM COMBINACAO COM A
CHAVE DE FENDA CANULADA APROPRIADA.

SEMPRE USE O ESCAREADOR PARA PREPARAGAO CORTICAL

NAO FORGAR A CHAVE DE FENDA AO PARAFUSAR - EM CASO DE RESISTENCIA, PREPARE O FURO COM
BROCA CANULADA

USE O AJUSTE DIMENSIONAL CORRETO ENTRE O PARAFUSO E A CHAVE DE FENDA (VEJA O PONTO 8)

CUIDADO PARA QUE A CABECA E A PONTA DO PARAFUSO NAO SAIAM DOS RESPECTIVOS FRAGMENTOS DE
0550

B BB BB

NAO USE CHAVE DE FENDA CANULADA PARA REMOVER IMPLANTES

DISPOSITIVO DISPOSITIVOS DESTINADOS A SEREM UTILIZADOS EM CONJUNTO
STO122BBBYS Parafusos canulados de Caixa de instrumentos para parafusos
STO126BBBYS osteossintese TOOL - 9 2,2-2,6 SET-TOOL2240P pequena @ 2,2-4,0
Parafusos canulados de Caixa de instrumentos para parafusos
13288BY: ET.TOOL22:
SOs13 s osteossintese TOOL- 3,2 SETTOOL2240P pequena @ 2,2-4,0
Parafusos canulados de Caixa de instrumentos para parafusos
1408BBY: ET.TOOL22:
SOSL40BBEYS osteossintese TOOL - ¢ 4 SETTOO0L2240P pequena @ 2,2-4,0
505156BBBYS Parafusos canulados de Caixa de instrumentos para parafusos
50517088BYS osteossintese TOOL PRO SET.TOOLS670P
s511258885 SETTOOLVIPP Caixa de instrumentos para parafusos
SSL1308BBBS Parafusos canulados de TOOL VIP
osteossintese TOOL VIP
<SL140BB8S SETTOOLVIPY Caixa de instrumentos para parafusos
TOOL VIP com porta-parafuso/
SFX122BBBS Parafusos canulados de Caixa de instrumentos para parafuso
SFX126B8BS osteossintese TOOL FX SET.TOOLPXP TOOL FX
SRO1208BBS Parafuso VR quebravel de SETVR Caixa de instrumentos para parafusos
SRO127BBBS ) auto-quebraveis

Paraa correta execugdo da operagao, a técnica cirdrgica também envolve o uso de fios de Kirschner combinados de acordo com o
esquema mostrado na Tabela 5.

vez que se logra la consolidacién, los dispositivos se retiran siguiendo la técnica quirtrgica prevista. En casos especiales, dada la relacion
riesgo-beneficio, el cirujano puede decidir de no retirar los dispositivos implantados

3.1 GRUPO DE PACIENTES ESPERADO

La poblacién de pacientes esperada consiste en pacientes adultos o pediatricos que requieren medios de fijacion interna después de
fracturas ¢seas, osteotomias o artrodesis.

3.2 INDICACION Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

En general, todos los tornillos para osteosintesis estan indicados en casos de fracturas oseas, osteotomias y artrodesis, y
estabilizacion y fijacion de fracturas.

Amodo indicativo, los posibles usos de los tornillos se informan a continuacion (Véase la Tabla 2). Esta lista no es deliberadamente una lista
terminada, ya que técnicamente no hay diferencias en el rendimiento de la osteosintesis en los diversos distritos del sistema esquelético. £l
Gnico limite es la consistencia entre el tamatio del tornillo y el tamatio de los segmentos 6seos. Sigue siendo responsabilidad del cirujano
seleccionar el tornillo mas adecuado para la operacién a realizar, en funcién de la fractura y la condicién del paciente.

permiten lograr la

ATENGAO: UTILIZAR FIOS KIRSCHNER COMPATIVEIS COM O PARAFUSO A SER IMPLANTADO, CONFORME
TABELA S

A

TRATAMENTO APOS O USO . .
Se identifican los siguientes riesgos residuales y efect

0 dispositivo é de uso dnico e ¢ fornecido em embalagem estéril. Se a embalagem for aberta e a barreira estéril for perdida, o dispositivo

deve ser descartado.

10 VIDA UTIL

Avida til do dispositivo é de 5 anos a partir da data de esterilizagéo. A data de validade e a data de fabricagso estéo indicadas no rétulo da
bolsa.

11 ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO E DA EMBALAGEM

Ao descartar o dispositivo, siga os regulamentos de gerenciamento de residuos da autoridade local (residuos hospitalares especiais). Em

hipétese alguma descarte o produto ou sua no meio ambiente.

8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SEREM USADOS TOS Embalagem Familia do material Decisdo 97/129/CE
Os parafusos de osteossintese sao colocados por meio de cirrgicos que 530 acessdrios do
dispositivo médico em questao. Envelope Plstico - Aluminio 3/;2555907
Acombinagdo correta de parafuso e instrumentos ¢ mostrada na Tabela 3. > <
Tabela 3 - C de parafusos e instrumentos Caixa papelio no ondulado pAP21
DISPOSITIVO DISPOSITIVOS. nssgér:‘:sx: : SER USADOS EM
IFU Papel PAP22
Brocas @ 1,7 mm
g Pelicula protetora Polietileno LDPE4
ST0122BBBYW Parafusos canulados para TooL Escareador para parafusos TOOL @ 2,2-2,6
STO126BBBYW 82228 Chave de parafuso BTX7 (solida ou canulada) "
Flogula 1.2 mm 12 CONDICOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

3.3 CONTRAINDICACIONES

En general, el uso de tornillos para osteosintesis esta contraindicado en los siguientes casos:

. ausencia de soporte dseo adecuado (por ejemplo, debido a osteoporasis muy avanzada);
. entre los 6seos y el tamafio del tornillo;

. hipersensibilidad del paciente a los metales (aleacién de titanio de grado Ti6AI4V ELI);

. infecciones en curso;

cuadro clinico del paciente no apto para cirugia con anestesia.
RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS

graves podrian conducir al fallo del

ios, que en casos p:

lmp\ame
sensibilidad al titanio o reaccién alérgica a cuerpos extrafios;
. falta de consolidacion de la fractura;
. retraso en la consolidacion de la fractura;
. consolidacion incorrecta de la fractura;
. limitacién de movimientos;
. dolor, incomodidad o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;
. lesion del sistema nervioso;
. necrosis;
. infeccion;
. hematoma postoperatorio;

rotura del tornillo en su lugar;
rotura del tornillo durante la insercion o extraccion.

INFORMACION RELATIVA A S PRODU

OS IMPLANTABLES

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

EISSCP estara disponible en la base de datos europea Eudamed, en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para la investigacion, se

recomienda utilizar el cédigo BUDI-DI del dispositivo: 805771755FTOSFZ.

4.2 ADVERTENCIAS, MEDIDAS O PRECAUCIONES QUE DEBE TOMAR EL
PACIENTE

4.1

Antes de someterse a la implantacion de este dispositivo, el paciente debe ser advertido e informado de los siguientes aspectos, asi como
de los posibles efectos adversos debidos a la implantacion del dispositivo (Ref. Seccion 3.4):
no someter el distrito anatémico operado a plena carga hasta la fijacién completa de la fractura;

) Para la implantacion de tornillos TOOL VIP, TOOL PRO y, en general, en el caso de pacientes con alta densidad 6sea o'si se siente
una resistencia excesiva durante la insercion del tornillo, se recomienda preparar el canal que alojara el tornillo utilizando una
punta canulada. . del tamafio correcto en combinacion con la aguja y el tornillo de Kirschner elegidos. En este caso, después de
haber determinado la longitud del tornillo a implantar, conviene fijar a aguja de Kirschner en la segunda cortical, para evitar que
se mueva durante la extraccion de la punta canulada.

NB: Para la implantacion de TOOL y TOOL FX, este paso se puede omitir en el caso de pacientes con baja densidad dsea.

5) Inserte el tornillo con el destornillador canulado. Para un mejor efecto de autoperforacion, se debe aplicar presion axial durante
algunas vueltas durante el atornillado hasta que se sienta que el tornillo esta enganchado. Dependiendo del tipo de tornillo
elegido, en esta etapa es posible utilizar o bien el destornillador fino, que tiene un cuerpo mas estrecho y una longitud mayor
que el destornillador esténdar.

Para tornillos TOOL VIP, coloque el destornillador de modo que la muesca de orientacion a lo largo del cuerpo del destornillador
esté nivelada con el bisel de Ia cabeza del tornill. En este caso, se recomiends utilzar un destornillador fino, que permite la

conexion con el tornillo slo en la posicion en la que la 6nalolargo del cuerp:
al nivel del bisel de la cabeza del tornillo.

6) Comprobar mediante fluoroscopia que las fracturas estén bien fijadas.

7) Retire la aguja de Kirschner y proceda a cerrar la incision.

Una vez lograda la consolidacion 6sea, se pueden retirar los tornillos con el destornillador. En casos especiales, donde la extraccion del
dispositivo pueda suponer un riesgo para el paciente, el cirujano puede optar por conservar los dispositivos implantados.

7.2.2 TORNILLOS BRM VR
Para la implantacion de tornillos BRM VR, se recomienda seguir las instrucciones que se describen a continuacion. Corresponde al cirujano
elegir la técnica quirirgica mas adecuada en funcion del tipo de fractura y de la zona 6sea de que se trate.
1) Segun las imagenes radiograficas preoperatorias, cologue al paciente segin la técnica elegida por el cirujano para garantizar un
acceso operatorio adecuado.
Realizar una reduccién temporal de la fractura u osteotomia y seleccionar el didmetro y longitud del tornillo mas adecuado en

Tabla 3— Conjuntos de Tornillos y

DISPOSITIVO DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS

Puntas ¢ 1,7 mm

Avellanador para tornillos TOOL @ 2,2-2,6

Destornillador BTX7 (macizo o canulado)

Tornillos de osteosintesis canulados TOOL

ST0122BBBYW 2,226

Guia para agujas de Kirschner de 1,2 mm
STO126BBBYW

Guia para agujas paralelo

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Puntas @ 1,7 mm

Avellanador para tornillos FX 3 2,2-2,6

Destornillador BTX7 (macizo o canulado)

SFXXAABBBW Tornillos de osteosintesis canulados TOOL FX Guia para agujas de Kirschner de 1,2 mm

Guia para agujas paralelo

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Punta @ 2,2 mm

Fresa para tornillos @ 3.2

Destornillador BTX8 (macizo o canulado)

505132BBBYW Tornillos de osteosintesis canulados TOOL - 3,2 Guia para agujas de Kirschner de 1,2 mm

Guia para agujas paralelo

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Puntas @ 2,7 mm

Fresa para tornillos @ 4

Destornillador BTX9 (macizo o canulado)

S0S140BBBYW TOOL tornillos de osteosintesis canulados - @ 4 Guia para agujas de Kirschner de 1,2 mm

Guia para agujas paralelo

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Puntas ¢ 3,9 mm

Fresa para tornillos @ 5.6

Destornillador BTX20 (macizo o canulado)

Guia para agujas de Kirschner de 1.6mm para
i intesi TOOL PRO @5.6mm
SOS156BBBYW Tornillos de osteosintesis canulados TOOL PRO @

56 Guia para brocas de 3.9 mm

Protector de tejidos para TOOL PRO 5.6 mm

Medidor de profundidad calibrado a 120 mmyy
150 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Puntas @ 4,6 mmy @ 5,5 mm

Avellanador para tornillos @ 7

Destornillador BTX25 (macizo o canulado)

Guia para agujas de Kirschner de 2.5mm para

TOOL PRO #7.0mm

505170BBBYW TOOL PRO @ 7 tomnillos de osteosintesis canulados

Guia para brocas de 4.6 mm

Protector de tejidos para TOOL PRO #7.0 mm

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Puntas @ 1,8 mm

Cortador para TOOL VIP 3 2,5

hexagonal 1.7 (macizo o

SSL125BBBBW TOOL VIP tornillos de i lados @ 2,5

canulado)

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segn tabla 5)

Puntas @ 2mm

Cortador para TOOL VIP 3 3

Destornillador hexagonal. 2 (macizo o

SSL130BBBBW canulado)

TOOL VIP tornillos de osteosintesis canulados @ 3

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segin tabla 5)

Puntas @ 2,9 mm

Cortador para TOOL VIP @ 4

Destornillador hexagonal. 2,5 (macizo o

SSL140BBBBW canulado)

TOOL VIP tornillos de osteosintesis canulados @ 4

Medidor de profundidad calibrado a 80 mm

Agujas de Kirschner (segun tabla 5)

Destornillador para Tornillos a Rotura

Programada VR

Adems, tres instrumentos, que no son especificos de un dispositivo en lugar de otro, son itiles para preparar la zona de implantacion: la
raspa doble, el escofina recta y el escofina curva.

Los i quirtrgicos se en forma de conjunto, a fin de ofrecer inmediatamente el equipo requerido
por la técnica quirirgica relativa; sin embargo, también se pueden suministrar En este caso, s ponerse en
contacto con el fabricante para obtener una lista de los instrumentos individuales destinados a ser utilizados en conjunto o para cualquier
adlaracién.

Se han desarrollado conjuntos instrumentales especificos para el tipo y didmetro de tornillo. Se resumen en la tabla 4.

Tabla 4 - Productos destinados a ser utilizados conj

SROXAABBBW Tornillos a rotura VR para osteosintesis

funcidn del tpo de cirugla a realizer. . i ’ DISPOSITIVO PRODUCTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE
2) Realice una incisién en la piel y el tejido subcutineo creando una ruta de acceso al drea de la fractura, u osteotomia, para la
implantacion del tornillo. o ——
3) I tornillo se puede insertar mediante un taladro motorizado o un destornillador manual. 5T0122B8BYS o o oS P SET.TO0L2240 Caja de instrumentos de tornillos  2,2-
4) Una vez completada la insercion, el eje del tornillo se rompe mediante la fuerza de flexion concentrada en el area preparada STO126BBBYS TOOL - 6 2,2-2,6 mm 4,0 mm pequefio
para el inicio de la fractura (si es necesario, induzca la rotura mediante un amplio movimiento lateral alternativo del eje). = =
5) Si la varilla se ha roto antes de alcanzar la posicién deseada, se puede apretar mas el tornillo con un destornillador manual. 505132BBBYS Tornillos canulados para SET.TOOL2240P Caja de instrumentos de tornillos @ 2,2-
6) Proceda a cerrar la incision. osteosintesis 4,0 mm pequefio
Una vez lograda la consolidacién ésea, se pueden retirar los tornillos utilizando el destornillador especifico. En casos especiales, donde la Tornillos canulados para Caja de instrumentos de tornillos @ 2.2-
S05140BBBYS . SET.TOOL2240P o
extraccin del dispositivo pueda suponer un riesgo para el paciente, el cirujano puede optar por conservar los dispositivos implantados. osteosintesis 4.0 mm pequefio
EN CASO DE ALTA DENSIDAD GSEA O CONDICIONES PARA LAS QUE SE ESPERA UN MAYOR ESFUERZO PARA C Tornill lados para Caja de instrumentos de tornillos,
" ulade SET.TOOLS670P
INSERTAR EL TORNILLO, UTILICE EL ALAMBRE KIRSCHNER DE MENOR DIAMETRO ENTRE LOS ENUMERADOS 5051708BBYS osteosintesis TOOL PRO
EN EL PUNTO 8) EN COMBINACION CON EL DESTORNILLADOR CANULADO CORRESPONDIENTE. Caja de instrumentos de tormillos
SSL125BBBS, Tornillos canulados para SET.TOOLVIPP
$5L1308885 intesi TP
UTILICE SIEMPRE EL AVELLANADOR PARA LA PREPARACION CORTICAL coL1408885 TooL i ST OOy Caja de instrumentos de tornillos TOOL
VIP con soporte para tornillos
=
NO FUERCE EL DESTORNILLADOR DURANTE EL ATORNILLADO; EN CASO DE RESISTENCIA, PREPARE EL z&ii:ggg: T°'"'(')'S°!:::i'r‘":sfspm SET.TOOLFXP Caja de instrumentos de tornillos
ORIFICIO CON UNA BROCA CANULADA
SRO12088B5 Tornillo para osteosintesis a . Caja de instrumentos de tornillos a
SRO127BBBS rotura rotura

UTILICE EL ACOPLAMIENTO DIMENSIONAL CORRECTO ENTRE ELTORNILLO Y EL DESTORNILLADOR (VER
PUNTO 8)

TENGA CUIDADO PARA QUE TANTO LA CABEZA COMO LA PUNTA DEL TORNILLO NO SOBRESALGAN DE LOS
FRAGMENTOS OSEOS RESPECTIVOS

&9999%

NO UTILICE EL DESTORNILLADOR CANULADO PARA EXTRAER LOS IMPLANTES

PRODUCTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE

El posicionamiento de los tornillos para osteosintesis se realiza por medio de
son accesorios del dispositivo en cuestion.
La combinacién correcta entre tornillo y herramientas se muestra en la tabla 3.

quirirgicos desarrollados, que

Para la correcta ejecucion de la operacion, la técnica quirdrgica también implica el uso de alambres de Kirschner combinados de acuerdo
con el esquema que se muestra en la Tabla 5.

A

PRECAUCION: UTILICE ALAMBRES DE KIRSCHNER COMPATIBLES CON EL TORNILLO A IMPLANTAR, SEGUN
LATABLAS

TRATAMIENTO DESPUES DEL USO

El dispositivo es de un solo uso y se suministra en envases estériles, en caso de apertura del paquetey posterior pérdida de la barrera estéril,
el dispositivo debe desecharse.

10 VIGENCIA

La vida util del dispositivo es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién. La fecha de caducidad y la fecha de fabricacién se indican en la
etiqueta del sobre.


mailto:info@brm-extremities.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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11 ELIMINACION DE DISPOSITIVOS Y EMBALAJES

Para la eliminacion del dispositivo, siga las regulaciones de gestion de residuos de la Autoridad de Gestion Local (Residuos Hospitalarios

Especiales). En ningin caso el producto o su embalaje deben ser arrojados al medio ambiente.
Embalaje Familia de materiales Decisién 97/129/CE
Sobres Pléstico - Aluminio )g’;ff;?g
Caja Cartén no corrugado PAP21
Pelicula protectora Polietileno LoPE4
IFU Papel PAP22

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

pueden

ambiente y deben mantenerse secos, alejados del calor y de la luz.

13 NOTIFICACION DE INCIDENTES Y ACTIVIDADES DE VIGILANCIA

ATENCION: Segn la legislacin vigente, el usuario esta obligado a informar cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente de su pais. También es una buena prictica informar al fabricante sobre cualquier
incidente menor, quejas, sugerencias, comentarios simples o posibles mejoras en el dispositivo. La informacion recogida sera evaluada como
parte del Plan de Vigilancia implementado por el fabricante y contribuiré a mejorar el producto.

14 SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA ETIQUETA Y EN LA IFU

Véase la Tabla 6.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1 IDENTIFIZIERUNG DER GERATE

Diese Gebrauchsanleitung (GA) liegt in gedruckter Form den in der Tabelle 1
Tabelle 1

STERILEN O:

3.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen folgende Restrisiken und Nebenwirkungen, die in besonders schweren Fallen zum Versagen des Implantats fiihren kénnen:

. empfindlichkeit gegeniiber Titan oder allergische Reaktion auf Fremdkérper;

. fehlende Konsolidierung der Fraktur;

verzogerte Konsolidierung der Fraktur;

falsche Konsolidierung der Fraktur;

Einschrankung der Bewegungsfreiheit;
n, Unbehagen oder abnorme

Schidigung des Zentralnervensystems;

Nekrose;

Infektion;

postoperatives Himatom;

Bruch der Schraube an Ort und Stelle;

Bruch der Schraube beim Einsetzen oder Herausziehen.

aufgrund des des Gerits;

INFORMATIONEN ZU IMPLANTIERBAREN GERATEN

4.1 ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND DER KLINISCHEN LEISTUNG

Das SSCP wird in der europischen Eudamed-Datenbank unter folgender Adresse verfiigbar sein: https://ec europa.eu/tools/eudamed.
Es wird empfohlen, fiir die Suche den BUDI-DI-Code des Gerits zu verwenden: 805771755FTOSFZ.

WARNHINWEISE, MARNAHMEN ODER VORSICHTSMARNAHMEN, DIE
VOM PATIENTEN ZU ERGREIFEN SIND.

4.2

Der Patient muss vor der Implantation dieses Geréits gewarnt und dber die folgenden Aspekte sowie iber die maglichen Nebenwirkungen

der Implantation des Gerats informiert werden (Ref. Abschnitt 3.4):

. den operierten anatomischen Bereich nicht voll zu belasten, bis die Fraktur vollstandig fixiert ist;

. sich strikt an die Anweisungen des Chirurgen beziglich der er i und Aktivi
bis die Fraktur vollstandig fixiert ist;

zu halten,

. sich bei i Schmerzen oder umgehend an den Arzt zu wenden.
4.2.1 MOGLICHE BEEINTRACHTIGUNG VON DIAGNOSETESTS
Aufgrund der i i des Materials bestehen keine Risiken, wenn einzelne Gerite

den bei MRT-Untersuchungen blichen Magnetfeldern (1,5 T und 3 T) ausgesetzt werden. Werden die Geréite jedoch in mehrere Exemplare
implantiert, hangt das magliche Auftreten unerwiinschter Ereignisse auch von der Anzahl der implantierten Schrauben und ihrer jeweiligen

) Nach dem Einbringen wird der Schraubenschaft durch die Biegekraft gebrochen, die sich auf den fiir den Bruchausldser Kandlierte Kasten Instramentenschrauben @ 2.2
vorbereiteten Bereich konzentriert (ggf. den Bruch durch eine weite seitliche des Schaftes herbeifiihren). 50 SETTOOL2240P y
5) Wenn der Schaft bricht, bevor die gewinschte Position erreicht ist, kann die Schraube mit einem Handschraubendreher weiter ToOL- g4 Klein
angezogen werden. =
6) Mit dem SchlieRen der Inzision fortfahren. S0S156BBBYS Kandlierte Kasten Instrumentenschrauben TOOL
Sobald die Knochenkonsolidierung erreicht ist, kinnen die Schrauben mit dem speziellen Schraubendreher entfernt werden. In besonderen S0S170BBBYS Osteosyntheseschrauben SET.TOOLS670P PRO
Féllen, in denen die Entfernung des Geréts ein Risiko fir den Patienten darstellen kénnte, kann der Chirurg die impl
Gerdte 2u belassen. $5L1258885 Kanilierte Kasten Instrumentenschrauben TOOL
5511308885 Osteosyntheseschrauben SET.TOOLVIPP o
BEI HOHER KNOCHENDICHTE ODER BEI BEDINGUNGEN, BEI DENEN EIN ERHOHTER AUFWAND FUR DAS SSL140668S T00LVIP
EINBRINGEN DER SCHRAUBEN ZU ERWARTEN IST, DEN KIRSCHNERDRAHT MIT DEM KLEINSTEN UNTER PUNKT SFX122888S Kanilierte
8) AUFGEFUHRTEN DURCHMESSER IN KOMBINATION MIT DEM ENTSPRECHENDEN KANULIERTEN SFX1268BBS Osteosyntheseschrauben SET.TOOLFXP Kasten Instrumentenschrauben TOOL FX
SCHRAUBENDREHER VERWENDEN. TOOLFX
SRO120885 Snap-off Schraube VR flir SETVR Kasten Instrumentenschrauben VR
FUR DIE KORTIKALISPRAPARATION IMMER EINEN SENKER VERWENDEN SRO12788S Osteosynthese
Zur korrekten Durchfihrung des Eingriffs sieht die O auch die g von vor, die nach dem in

DEN SCHRAUBENDREHER BEIM EINDREHEN NICHT MIT GEWALT BEWEGEN - BEI WIDERSTAND DAS LOCH
MIT EINER KANULIERTEN SPITZE VORBEREITEN

VERWENDEN SIE DIE RICHTIGE PASSUNG ZWISCHEN SCHRAUBE UND SCHRAUBENDREHER (SIEHE PUNKT 8)

ACHTEN SIE DARAUF, DASS SOWOHL DER KOPF ALS AUCH DIE SPITZE DER SCHRAUBE NICHT AUS DEN
JEWEILIGEN KNOCHENFRAGMENTEN HERAUSRAGEN

BB BBE B

VERWENDEN SIE DEN KANULIERTEN SCHRAUBENDREHER NICHT, UM DIE IMPLANTATE ZU ENTFERNEN

8 GERATE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND

jeweiligen Geréit gehoren.

Die richtige Kombination von Schraube und Instrumenten ist in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3 - Passende Schrauben und

Die Positionierung der Osteosyntheseschrauben erfolgt mit Hilfe von speziell entwickelten chirurgischen Instrumenten, die zu dem

Tabelle 5 gezeigten Schema kombiniert werden.

A

ACHTUNG: VERWENDEN SIE KIRSCHNERDRAHTE, DIE MIT DER ZU IMPLANTIERENDEN SCHRAUBE
KOMPATIBEL SIND, GEMASS TABELLE 5

9 BEHANDLUNG NACH DER ANWENDUNG

inmalgebrauch bestimmt und wird in einer sterilen Verpackung geliefert. Im Falle des

Das Ger

ist zum

Verlusts der sterilen Barriere muss das Gerét entsorgt werden.

10 HALTBARKEIT

as und das

Die Haltbarkeitsdauer des Geréts betrégt 5 Jahre ab dem
dem Umschlagetikett angegeben.

Datum der

ion. D:

nens der Verpackung und des

sind auf

11 ENTSORGUNG DES GERATS UND DER VERPACKUNG

Befolgen Sie zur Entsorgung des Gerdts die
Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpack

der ortlichen

" -
auf keinen Fall in der Umwelt.

Tabe ) ) ) ) Konfiguration ab. Angesichts der vielfaltigen Konfigurationen, in denen Geraten implantiert werden kénnen, kann das Auftreten -
Nicht fett gedruckte Werte sind variabel: BBB gibt die Schraubenlinge an, Y die Gewindevariante unerwinschter Eveignisee nicht von vornherein ausgeschlossen werden, = GERATE, DIE ZUR GEMEINSAMEN s Materialfamilie Entscheidung 97/129/EG
VERWENDUNG BESTIMMT SIND
4.3 UMWELTBEDINGUNGEN N N g . C/LDPESD
et vpotogte o R Seitzen g 1.7mm Briefumschlige Kunststoff-Aluminium OPIPES)
Die Gerste kénnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und missen trocken, fern von Warmequellen und vor Licht P——— Box Nicht-gewellter Karton oAP2L
p—— geschitzt werden. Sie werden im O unter \ eingesetzt. Senker fiir Schrauben TOOL  2,2-2,6 8
i Kaniilierte il Schutzfolie Polyethylen LDPE4
Osteomntnesesch mit Osteosyntheskompressionsschraube 4.4 VORAUSSICHTLICHE NUTZUNGSDAUER DES GERATS UND BTX7 Schraubendreher (voll oder kanliert) vethy
2 mm Durchmesser il '
VORAUSSICHTLICHE FOLGEMASSNAHMEN STO1228BBYW Kandlierte O Drahtfihrung 1,2mm oA Papier PAP22
— STO126BBBYW TOOL-$2,22,6
o Kandlierte i Kanilierte Nach der Implantation sollen die Geréite bis zur Fixierung der Fraktur an Ort und Stelle verbleiben, was in der Regel nach 6-8 Wochen erreicht Parallele Drahtfiihrung
m Osteosyntheskompressionsschraube ist. Nach der Konsolidierung der Fraktur sollten die Geréte nach der vorgesehenen Operationstechnik entfernt werden. In besonderen Fallen 12 TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN
2,6 mm Durchmesser kann der Chirurg unter Abwagung des N Risik isses der iden, die i Gerite an Ort Tiefenmessgeréit mit Drahtanschlag bei 80 mm
To0L und Stelle zu belassen. Die Geréte sind Einwegprodukte. - - Die Gerate kénnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und missen trocken, fern von Warmequellen und vor Licht
Kaniilierte Cantlirte Kirschnerdraht (gem3R Tabelle 5) geschitzt aufbewahrt werden.
o mit ! "
32 mm Durchmesser Osteosyntheskompressionsschraube 5 ESCHREIBUNG/DER GERATE UNDIERWARTETE LEISTUNG sptuen dL7mm 13 VORFALLMELDUNG UND UBERWACHUNGSAKTIVITATEN
Yantliorte Die Schrauben TOOL und TOOL PRO MIT KURZEM GEWINDE sind und kanillerte Senker fiir Schrauben FX #2,2-2,6
Osteosyntheseschrauben mit Kanilierte fiir Osteosynthese. BTX7 Schraubendreher (voll oder kandliert ACHTUNG: GemaR der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer ichtet, jeden ieg Vorfall im mit dem
elnem Durchmesser von 4,0 505140833YS Osteosyntheskompressionsschraube Die Schrauben TOOL FX sind und selbstschneidende kandlierte uben fur Ost { ) Gert dem Herstelle und der zustandigen Behrde seines Landes zu melden. _ .
mm Die Schrauben TOOL PRO MIT KOMPLETTEM GEWINDE sind und kanilierte far Kanilierte O TOOL X Drahtfihrung 1,2mm Es ist auch eine gute Praxis, den Hersteller Gber kleinere Unfille, Beschwerden, Vorschisge, einfaches Feedback oder mogliche
o It Ei i des Gerats zu informieren. Die Informationen werden im Rahmen des vom Hersteller implementierten
. Durchbohrte " Candlirt . Die Schrauben TOOL VIP sind Schrauben mit einem speziellen Design, das das Impingement-Syndrom verhindert. Sie sind Parallele Drahtfiihrung tet und tragen zur des Produkts bei.
mi anillierte o
und
TOOLFX 2,2mm und 2,6 mm SFX126BBBS Osteosyntheseschraubs Die #-Schrauben VR sind i Tiefenmessgerat fir Drahtanschlag bei 80 mm
Durchmesser " 14 SYMBOLE AUF DEM ETIKETT UND IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG
| 5.1 MATERIALIEN, AUS DENEN DAS GERAT BESTEHT Kirschnerdraht (gem3f Tabelle 5) Siehe Tabelle 6.
Kanillierte . ) - -
o mit Kanillierte Kompressions- oder Die Geriite werden aus der Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-Legierung (Ti6AI4V) hergestellt, die fiir die Herstellung von chirurgischen Spitze @ 2,2mm
5,6 mm Durchmesser gemaR ISO 5832-3 entwickelt wurde. Insbesondere wird eine TIGAIAV-Legierung mit strengeren Sauerstoff- und Eisenwerten Senker for Schrauben @ 3.2 Tabella 2/Table 2/Tableau 2/Tabela 2/Tabla 2/Tabelle 2
TOOL PRO verwendet, die als "extra low interstital" (ELI) bezeichnet wird. .
» : hamp
Kaniil ) ) BTX8-Schraubendreher (massiv oder kaniliert) / /
omosym::s“e::;uben it Sos170888YS Kanillierte Kompressions- oder 5.2 VERPACKUNG UND STERILITAT
Stabilisierungsosteosyntheseschrauben jerte O . 1,2mm o di o ;
7,0 mm Durchmesser Die Geréte werden in steriler Ausfiihrung geliefert und sind in einem doppelten mit Kunststofffolie und Aluminium beschichteten Beutel SOS1328BBYW Kanilerte TooL- 832 8 Fissazione di frammenti ossei di piccola e media
- verpackt, der ein doppeltes i darstellt. Eine bildet die duRere P 8. Die Sterilitat wird durch Parallele Drahtfiihrung of small and medi d bone
. Khanulle:e \ SSL1258885 coni Strahlung erreicht. g de fragments osseux de taille petite et
steosyntheseschrauben mit anilierte = p - Tiefenmessgerét fiir Drahtanschlag bei 80 mm moyenne/Fixagdo de fragmentos dsseos de pequeno e BRM TOOL, BRM TOOL VIP, BRM VR
TOOLVIP 5511308885 )
L D o e T o e e
Durchmessern FALLE EINGR 2 Kirschnerdraht (gema Tabelle 5) mediano tamafio/Fixierung von kleinen und mittelgroBen
R Snap-off-Schraube (nicht SRO1208B8S Snap-off-Schraube spitzen 8 2,7mm
fondliert) SRO127888 DAS VERFALLSDATUM DES GERATS UBERPRUFEN - KEINE ABGELAUFENEN GERATE VERWENDEN u Fissazione di frammenti ossei di media e grande
Fir weitere Informationen oder Anfragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller unter den folgenden Adressen: . Senker fir Schrauben @ 4 dimensione/Fixation of medium and large bone
BRM Extremities S.r.I. g . fragments/Fixation de fragments osseux de taille moyenne
. Eingetragener Sitz: Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Mailand (MI) ~ Italien BTXS-Schraubendreher (voll oder kandlert) etg ixagdo de fragmentos dsseos médios e BRM TOOL PRO
. Hauptsitz - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) ~ Italien 6 AUFBEREITUNG DES GERATS $S0S140BBBYW Kanlierte O TooL-pa g 1,2mm grandes/Fijacion de fragmentos 6seos medianos y
. info@br s.com g ixierung mi und groRer
. Tel. +39 0341 1693087 Die Geréite werden steril geliefert, eine Aufbereitung des Gerats vor der Verwendung ist nicht erforderlich. Parallele Drahtfiihrung Knochenfragmente
1.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN = Tiefenmessgerat fur Drahtanschlag bei 80 mm Distacchi epifi hyseal
Osteosyntheseschrauben von BRM Extremities werden in der Chirurgie zur i oder ’ VERWENDUNG DES GERATS Kirschnerdraht (gemaR Tabelle 5) d i " BRMTTOOL, BRM TOOL PRO, BRM TOOL VIP, BRM VR
o oder verwendet, um Prakuren in verscvedenen Tellen des Skeltts, msbesondere der epifisrios/Epiphysenablosungen
knéchernen Epiphysen, zu reduzieren. Sie stellen interne Fixierungsmittel dar. 7.1 VORBEREITUNG DES GERATS Spitzen 3, 9mm Gsteatomia per fa correzions delfalluce valgo/Osteotomy
Die Gerate werden aus Titan Ti6AI4V in ELI-Qualitat hergestellt und sowohl in steriler als auch in unsteriler Form vermarktet. Diese Anleitung - yach ger Entnahme aus der Verpackung kénnen die Gerate direkt fir die betreffende Anwendung eingesetzt werden. Ihre Handhabung ist Senker fir Schrauben @ 5,6 for correction of hallux valgus/Ostéotomie pour la correction
bezieht sich ausschlielich auf die sterile Version. Die Schrauben werden mit speziell entwickelten chirurgischen Instrumenten gesetzt, die g aifiziertem Personal vorbehalten; es wird empfohlen, die Schrauben erst unmittelbar vor der Verwendung aus der Originalver packung - de I'hallux valgus/Osteotomia para corregdo de halux BRM TOOL, BRM TOOL VIP, TOOL FX
2u diesem Gerét gehdren. 2u nehmen und darauf zu achten, dass sie nicht kontaminiert werden. BTX20-Schraubendreher (voll oder kandliert) valgo/Osteotomia para la correccion del hallux
- R valgus/Osteotomie zur Korrektur des Hallux valgus
'WENN DAS GERAT FALLEN GELASSEN WIRD ODER DIE STERILITAT MOGLICHERWEISE VERLOREN GEHT, MUSS DAS Drahtfihrung 1,6 mm
2 VORBEREITENDE WARNHINWEISE GERAT ENTSORGT WERDEN. DIE IMPLANTATION POTENZIELL KONTAMINIERTER GERATE KANN ZU EINER w Kanillierte O TOOL PRO @ - Osteotomie di Weil/Weil Ostéotomie de
- " e INFEKTION FUHREN, DIE EINE MEDIZINISCHE BEHANDLUNG ERFORDERLICH MACHT UND MOGLICHERWEISE ZUM 56 Spitzenfiihrung 3,9 mm Weil/Osteotomias de Weil/Osteotomia de Weil/Weil- BRM VR
Lesen und befolgen Sie die folgenden Warnhinweise sorgfltig. der in dieser VERSAGEN DES IMPLANTATS FUHRT. Otootonie
Warnhinweise fihrt igen Erldschen jeglicher i at. BRM Extremities S.r.I. ibernimmt keine Haftung : Gewebeschutz fur TOOL PRO 5.6
fir Personen- oder Sachschiden, die aus der Nichtbeachtung der Warnhinweise resultieren. i o Drantanschiag bet 12 Osteotomia distale del secondo, terzo o quarto metatarso
7.2 OPERATIONSTECHNIK Tiefenmessgerét fir Drahtanschlag bei 120mm per callosita plantari dolorose/Distal osteotomy of the
DIE GERATE SIND AUSSCHLIESSLICH FUR DIE VERWENDUNG DURCH AUF OSTEOSYNTHESE SPEZIALISIERTE und 150mm Second, third or fourth metatarsal for panful plantar
CHIRURGEN BESTIMMT. 7.2.1 SCHRAUBEN TOOL, TOOL FX, TOOL PRO UND TOOL VIP Kirschnerdraht (gems8 Tabelle 5) callosities/Ostéotomie distale du deusiéme, troisiéme ou
Fiir die von BRM TOOL-, TOOL FX-, TOOL VIP- und TOOL PRO-Schrauben wird empfohlen, die Anleitungen zu befolgen, die in quatriéme métatarse pour les callosités plantaires
LESEN UND VERSTEHEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANLEITUNG (GA) VOLLSTANDIG. den spezifischen chirurgischen Techniken fur jeden Schraubentyp beschrieben sind, die auf der Website des Herstellers www.brm- Spitzen @ 4,6 mm und @ 5,5 mm douloureuses/Osteotomia distal do segundo, terceiro ou BRM TOOL, BRM TOOL VIP, BRM VR
VERSAUMNISSE ODER NACHLASSIGKEITEN BEI DER BEFOLGUNG DER BEDIENUNGSANLEITUNG KONNEN EINE extremities.com verfiigbar sind. Im Folgenden wird eine allgemeine Technik beschrieben, die fir alle Schraubentypen gleich ist. Es liegt in quarto metatarso para calosidades plantares
FEHLFUNKTION DES GERATS MIT MOGLICHEN SCHADEN ODER VERLETZUNGEN FUR DEN BENUTZER ODER der Verantwortung des Chirurgen, je nach Art der Fraktur und des betroffenen Knochensegments die am besten geeignete Senker fir Schrauben @ 7 dolorosas/Osteotomia distal del segundo, tercer o cuarto
PATIENTEN VERURSACHEN. Operationstechnik zu wihlen. metatarsiano para los callos plantares dolorosos/Distale
: ' BTX25-Schraubendreher (voll oder kaniiliert) : '
1 Anhand der praoperativen Rontgenbilder wird der Patient entsprechend der vom Chirurgen gewahiten Technik gelagert, um Osteotomie des zweiten, dritten oder vierten
BEFOLGEN SIE DIE IN DER GEBRAUCHSANWEISUNG BESCHRIEBENEN ANWEISUNGEN: EINE ANDERE ALS DIE ) : praoperativen Rontgenbilder wird der Patient entsprecien m Chirireen & . gelagert, un : : |
VORGESEHENE VERWENDUNG DEN PATIENTEN ODER ANWENDER GEFAHREN AUSSETZEN KANN, DIE NICHT einen angemessenen operativen Zugang zu gewahrleisten. Fihren Sie eine oder Osteotom ul Drahtfihrung 2,5 mm bel
BERUCKSICHTIGT WURDEN g durch und wahlen Sie den am besten geeigneten Schraubendurchmesser je nach Art des durchzufiihrenden Eingriffs. S051708BBYW Kanilierte O: TOOL PRO @ Anchilos dell i/ Ankgtosts of the anklefAnkpiose det
: 2) Durch einen Einschnitt in die Haut und das subkutane Gewebe wird ein Zugang zum Frakturbereich oder eine Osteotomie 7 Spitzenfiihrung 4,6 mm Hevile/Anauioes do tomorsto/Anauilosts dat e CeR BRM TOOL BRM TOOL PRO, BRM TOOL
geschaffen, um die Schraube zu implantieren. Eventuell mit Hilfe der Drahtfishrung, ein Kirschnergewinde an der Stelle . chet /‘Tqu“' ose do tormoze I"/’i""“' osis del RM T0OL, 00L PRO, BRM TOOL VIP
DAS GERAT IN KEINER WEISE VERANDERN. einbringen, an der die Schraube implantieren wird. Den gewiinschten Draht aus Tabelle 5 auswahlen. Gewebeschutz fir TOOL PRO #7.0 obillo/Ankylose des Sprunggelenks
Fiir TOOL PRO-Schrauben kann fir diesen und die folgenden Schritte die Gewebeschutzvorrichtung verwendet werden. e < for Dratanschiag bet 200 mm ost del motso Ankosts of the wrist/Anky
Eine fluoroskopische Uberpriifung der korrekten Position des eingefiihrten Drahtes wird empfohlen. efenmessgerat fur Drahtanschlag bei 200 m Anchilosi del polso/Ankylosis of EIW”"/A:‘ ylose du
& DIE VOM HERSTELLER ANGEGEBENE OPERATIONSTECHNIK BEFOLGEN UND DAS ENTSPRECHENDE 3) Die Liinge der zu implantierenden Schraube bestimmen und die Stelle der ersten Kortikalis vorbereiten. Kirschnerdraht (gema® Tabelle 5) "°'§"°‘/Ti”"‘°‘°:° "““z"/’?"q:' osis de la BRMTOOL, BRM TOOL PRO, BRM TOOL VIP
INSTRUMENTARIUM VERWENDEN. Das Messgerat auf den Kirschnerdraht aufsetzen und in Kontakt mit dem Knochen bringen. Das MaR, das durch das Ende des mufieca/Ankylose des Handgelenks
Gewindes oder die Referenzmarkierung auf der Skala des Messgerdts angezeigt wird, entspricht der Linge der zu Spitzen @ 1,8mm
DA ES SICH UM EIN EINWEGGERAT HANDELT, IST DIE WIEDERAUFBEREITUNG VON GERATEN, DIE MIT DEM implantierenden Schraube. Entfernen Sie das Messgerat. - Tabella’5/Tabla 5fTablesu 5/Tabels 5/Tsbla 5/Taballe5.
PATIENTEN IN BERUHRUNG GEKOMMEN SIND, NICHT ZULASSIG: DIE WIEDERVERWENDUNG KONNTE ZUR Es st wichtig, die richtige inge zu wahlen, um dass die Spitze der Schraube nach dem Einsetzen nicht Senker fir Schrauben TOOL VIP @ 2,5 T e
UBERTRAGUNG VON BIOKONTAMINANTEN FUHREN. aus dem Knochenfragment herausragt und der Kopf etwas unterhalb der Knochenoberflache bleibt, um Probleme mit der Kanillierte Osteosyntheseschrauben TOOL VIP am: shals S il
schraubenprotrusi A o i S5L125BBW eniiierie Osteosymne e chrauben 2 Hex. Schraubendreher 1,7 (voll oder kaniiliert) Tipologia Vite/Screw type/Type de vis/Tipo de diameter/Diametre du length/Longueur du
A ) iy ; I . ) g Parafuso/Tipo de torni idmetro do Fio/Di i do fio/)
DAS STERILE GERAT KANN NICHT ERNEUT STERILISIERT WERDEN. SOBALD DER BEUTEL GEGFFNET WURDE, MUSS Den Senker auf den Kirschnerdraht setzen und die erste Kortikalis bis zur erforderlichen Tiefe entsprechend dem Tiefenmessgerét fir Drahtanschlag bei 80 mm a
& DAS GERAT IMPLANTIERT ODER ENTSORGT WERDEN. Einbringungswinkel der Schraube in Bezug auf die Knochenoberflache durchdringen. del alambre/Drahtdurchmesser _| del alambre/Drahtlénge
Auf dem Senker befindet sich eine lasermarkierte Kerbe, die die Hohe des Schraubenkopfes angibt. Kirschnerdraht (gem3R Tabelle 5) 80 mm
& DAS GERAT IST MOGLICHERWEISE NICHT MIT DIAGNOSTISCHEN MAGNETRESONANZTOMOGRAPHISCHEN Fur die Verwendung "‘: de:‘l Gﬁv";‘;’.‘isc"m ist der Logljiovsz";erguss"':h ;““ il markderten :elrze" ‘59: ‘”Ld 45°) und Spitzen @ 2mm BRM TOOL- 2.2 -2.6 mm 120 mm con marcatura a 80 mm
UNTERSUCHUNGEN (MRT) KOMPATIBEL - SIEHE ABSCHNITT 4.2.1 einem nschlag efindet sich die Kerbe, die den Einbringungswinkel der Schraube anzeigt, 150 mm con marcatura a 80 mm/
am Ende des Gewebeschutzes, dann ist der Sitz in der Kortikalis gro, um den .
Senker fiir Schrauben TOOLVIP @ 3
120 mm with marking at 80 mm
ACHTUNG ;
S5L130BBW Kanillierte Osteosyntheseschrauben TOOL VIP @ 3 Hex Schraubendreher 2 (voll oder kandliert) 150 mm with marking at 80 mm/
3 VERWENDUNGSZWECK Verwenden Sie fir besonders harte Kortikale den Senker mit der Bezeichnung HB 'Hard Bone'. BRMTOOL FX - @ 2.2-2.6 mm 80 mm
. . . . . Tiefenmessgerat fiir Drahtanschlag bei 80 mm o 120 mm avec marquage 4 80 mm
o sind interne d. h. Gerdte, die dazu bestimmt sind, 4, Fiir die Implantation von TOOL VIP- und TOOL PRO-Schrauben und generell bei Patienten mit hoher Knochendichte oder wenn - 150 mm avec marquage 3 80 mm/
gebrochene Knochenstrukturen oder solche, die einer Osteotomie oder Arthrodese unterzogen werden, zu stiitzen, um die Fraktur zu beim Einbringen der Schrauben ein ibermaiger Widerstand zu spiren ist, wird empfohlen, den Kanal, in den die Schraube Kirschnerdraht (gem3R Tabelle 5) 08-09-1mm S
und den O 2u erleichtern. Die Knochen der Wirbelséule, des Brustkorbs und des Schadels sind vom eingebracht werden soll, mit einer kaniilierten Spitzen der richtigen GroRe in Kombination mit dem gewahiten Kirschnerdraht e — 120 mm com marcacdo a 80mm
Anwendungsbereich ausgeschlossen. und der Schraube vorzubereiten. In diesem Fallist es ratsam, nach der der Lange der zu Schraube pitzen @2 BRMTOOLVIP -3 2.5 mm 150 mm com marcagio a 80 mm/
Nach der Implantation werden die Gerte bis zur Konsolidierung des Knochens an Ort und Stelle gehalten, was in der Regel nach 6-8 Wochen den Kirschnerdraht in der zweiten Kortikalis zu fixieren, um zu verhindern, dass er von der kanilierten Spitze verschoben wird. Senker fiir Schrauben TOOL VIP @ 4
der Fallist. Sobald die Konsolidierung erreicht ist, werden die Gerite nach der vorg en O k entfernt. In N.B.: Bei der TOOL- und TOOL FX-Implantation kann dieser Schritt bei Patienten mit geringer Knochendichte ausgelassen werden. 120 mm con marca a los 80 mm
Fallen kann der Chirurg unter Abwagung des die impl Gerate an Ort und Stelle zu 5) Setzen Sie die Schraube mit dem kanllierten Schraubendreher ein. Fir einen besseren Durchdringungseffekt sollte beim 5511408BW Kanillierte Osteosyntheseschrauben TOOL VIP @ 4 Hex Schraubendreher 2,5 (voll oder kaniiliert) 150 mm con marca a los 80 mm/
belassen. Verschrauben einige Umdrehungen lang axialer Druck ausgeiibt werden, bis die Schraube als eingerastet empfunden wird. Je o 0 Orantamachion bl 80 BRMTOOLVIP- 33 mm 80 mm
e unee : o : : efenmessgerét fir Drahtanschlag bei 80 mm - o
3.1 VORGESEHENE GRUPPE VON PATIENTEN nach Art der Schraube, die Sie wahlen, kénnen Sie in diesem Stadium den schlanken Schraubendreher verwenden, der einen 120 mm mit Markierung bei 80 mm
schmaleren Kérper und eine gréRere Linge als der Standardschraubendreher hat. Kirschnerdraht (gem3R Tabelle 5) 150 mm mit Markierung bei 80 mm
aus erwachsenen oder padiatrischen Patienten, die aufgrund von Knochenbriichen, Osteotomien Bei TOOL VIP-Schrauben Sie den 50, dass sich die Ausr am P Somm
oder Arthrodesen interne Fixierungsmittel bendtigen. an der Fase des Schraubenkopfes befindet. In diesem Fall wird empfohlen, w , der SROXAABBBW o-off-Schraube VR fir O fir Snap-off-Schraube VR 120 \uraag0
die Verbindung mit der Schraube nur in der Position ermaglicht, in der die Aus am perander o oresd - e frd 5 ich sind: Doppel mm con marcatura a 80 mm
3.2 INDIKATION UND ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN Fase des Schraubenkopfes liegt Ra.r; :lr mau:gy leds r:v nicht periostl ‘e Instrumente, die flr die es niitzlich sind: Doppel- 150 mm con marcatura a 80 mm/
i 6) Uberprifen Sie unter Durchleuchtung, ob die Frakturen richtig fixiert sind eibahle, gerades und gebogenes Periostelevatorium. ~ 80mm
In der Regel sind alle O h bei hen, O und indiziert und de 4 Den Kirschnerdraht entfernen und mit dem Schiieen der nzision fortfahren. D:: cdhlrrri\sjren Instrume?te wer:err; vorugswese |:6Form eines S:ts gel‘lefer‘t, b dassddle‘fudr die ,iw:mgz Ope;a::)nstec:nvk 120 mm with marking at 80 mm
stamh_sne_mng ufm Fixierung von Briichen. ) . ‘“ s Sobald die Knochenkonsolidierung erreicht ist, kénnen die Schrauben mit dem Vollschraubendreher entfernt werden. In besonderen Fallen, Z orHer \!c "e uss(anu:g sof ortz\fr EL I:gu:g steht; Isle Innten al er!auc elr:‘ze"n gel ;e. ert werden. In |eser: : w":i emp"o en,dswc an 150 mm with marking at 80 mm/
Zur rein indikativen Veranschaulichung werden im Folgenden mogliche Verwendungszwecke fir die Schrauben aufgefihre (Siche Tabelle 2" T8, T Sion B, KOTEE SEEiC e e e e e e o e Chirung beschiicfien, die implantierton Grate  den Hersteller zu wenden, um eine Liste der einzelnen Instrumente zu erhalten, die zusammen verwendet werden sollen, oder um )
23). Diese Liste ist bewusst nicht abschiieBend, da es technisch gesehen keine Unterschiede bei der Durchfiihrung von Osteosynthesenin ' (it eventuelle Fragen zu klaren. 120 mm avec marquage a 80 mm
Bereichen d Die einzige ankung ist die Uberei wischen der GroRe der Schraube ) Fiir jeden und urden spezielle Instr entwickelt. Diese sind in Tabelle 4 zusammengefasst. BRM TOOL - 3.2 mm - Lamm 150 mm avec marquage 4 80 mm/

und der GréRe der Esliegtin der des Chirurgen, je nach Fraktur und Zustand des Patienten die am besten
geeignete Schraube fir die durchzufiihrende Operation auszuwahlen.

3.3 KONTRAINDIKATIONEN

Im ist die g von O: in den folgenden Fallen kontraindiziert:

. Mangel an ausreichender Knochenunterstiitzung (2. B. aufgrund einer sehr fortgeschrittenen Osteoporose);
. i ibilitat zwischen ol

. Uberempfindlichkeit des Patienten gegen Metalle (Titanlegierung TI6AIAV ELI Grade);

. laufende Infektionen;

. Krankheitsbild des Patienten, das fiir eine Operation mit Anésthesie ungeeignet ist;

Es wird empfohlen, bei der Implantation von BRM Schrauben VR die unten beschriebenen Anleitungen zu befolgen. Es liegt in der

Verantwortung des Chirurgen, je nach Art der Fraktur und des betroffenen Knochenbereichs die am besten geeignete Operationstechnik zu

wahlen.

1) Anhand der praoperativen Rontgenbilder wird der Patient entsprechend der vom Chirurgen gewahiten Technik gelagert, um
einen angemessenen operativen Zugang zu gewahrleisten.

Eine pr oder Osteotomi und den am besten geeigneten Schraubendurchmesser und
die geeignete je nach Art des Eingriffs wahlen.

2) Durch einen Einschnitt in die Haut und das subkutane Gewebe wird ein Zugang zum Frakturbereich oder eine Osteotomie
geschaffen, um die Schraube zu implantieren.

3) Die Schraube kann mit einem oder einem eingedreht werden.

Tabelle 4 - Geriite, die zur

g bestimmt sind

GERAT GERATE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND

Kaniilierte Kasten Instrumentenschrauben @ 2,2-
:Igﬁé:g:z Osteosyntheseschrauben SET.TOOL2240P 40
TOOL-$2,2-2,6 Klein

Kanilierte Kasten Instrumentenschrauben @ 2,2-
505132BBBYS Osteosyntheseschrauben SET.TOOL2240P 40
TOOL- 33,2 Klein

8omm
120 mm com marcagéo a 80 mm
150 mm com marcagao a 80 mm/
80mm
120 mm con marca a los 80 mm
150 mm con marca a los 80 mm/
8omm
120 mm mit Markierung bei 80 mm
150 mm mit Markierung bei 80 mm

BRM TOOL - @ 4 mm

BRM TOOLVIP - @ 4 mm

12-14-15mm

80mm
120 mm con marcatura a 80 mm
150 mm con marcatura a 80 mm/
80mm
120 mm with marking at 80 mm
150 mm with marking at 80 mm/
80mm
120 mm avec marquage 4 80 mm
150 mm avec marquage 4 80 mm/
80mm
120 mm com marcagéo a 80 mm
150 mm com marcagao a 80 mm/
80mm
120 mm con marca a los 80 mm
150 mm con marca a los 80 mm/
80mm
120 mm mit Markierung bei 80 mm
150 mm mit Markierung bei 80 mm

BRM TOOL PRO - @ 5.6 mm

14-15-1,6mm

Con misuratore COD STAI256000M
20mm
150 mm con marcatura a 120 mm
200 con marcatura a 120 mm
Con misuratore COD STAI256150M
50 mm
200 mm con marcatura a 150 mm/
With gauge COD STAI256000M
20mm
150 mm with marking at 120 mm
200 mm with marking at 120 mm
With gauge COD STAI256150M
150 mm
200 mm with 150 mm marking/
Avec jauge COD STAI256000M
120mm
150 mm avec marquage 3 120 mm
200 mm avec marquage 2 120 mm
Avec jauge COD STAI256150M
150 mm
200 mm avec marquage 150 mm/
Com medidor COD STAI256000M
120mm
150 mm com marcagao a 120 mm
200 mm com marcagdo a 120 mm
Com medidor COD STAI256150M

200 mm com marcagio de 150
mm/
Con medidor de profundidad COD
STAI256000M
120 mm
150 mm con marca de 120 mm
200 mm con marca de 120 mm
Con medidor de profundidad COD
STAI256150M
150 mm
200 mm con marcado de 150 mm/
Mit Tiefenmessgerdt COD
STAI256000M
120 mm
150 mm mit Markierung bei 120

mm
200 mm mit Markierung bei 120
mm
Mit Tiefenmessgerdt COD
STAI256150M
150 mm
200 mm mit Markierung bei 150
mm

BRM TOOL PRO - @ 7 mm

22-24-25mm

200 mm

Tabella 6/Table 6/Tableau 6/Tabela 6/Tabla 6/Tabelle 6

Codice identificativo del prodotto/Catalogue number/Code d'identification du
produit/Nimero de catélogo/Codigo de identificacién del producto/Produkt-

Numero dilotto/L de lot/L de lote/Cl
Dispositivo p P
médico/Medizinisches Geréit
unica del dispositivo/Uni unique
du di ificagio exclusiva do di dnica del
Data date/Date de de
i de
Quantita /Quantity/Quantité/Quantidade/Cantidad/Menge
Sterilizzato tramite radiazioni /Sterilized using irradiation/Stérilisé par
ilizado por irradi ilizado por radiaci h Strahlung

sterilisiert

Doppio sistema a barriera sterile /Double sterile barrier system/Systéme de barriere
stérile double/Sistema de barreira dupla estéril/Sistema de barrera estéril

doble/Doppeltes Sterilbarrieresystem

Data di scadenza /Expiry d: de vali de
caducidad/Verfallsdatum
/Do not 3 No volver a

Non risterili
esterilizar/Nicht erneut sterilisieren

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

wiederverwenden

Consultare le istruzioni per 'uso /Consult instrucions for use/Consulter la notice
d'utilisation/Consulte as instrugdes de uso/Consulte las instrucciones de

uso/Gebrauchsanleitung beachten

Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario autorizzato/Caution:
United States Federal law restricts medical devices to sale by or on the order of a

licensed healthcare

sur 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 satide
licenciado)/Atencién, venta solo con receta de un profesional de la salud
autorizado/Achtung, Verkauf nur auf arztliche Verschreibung durch einen autorisierten

Arzt

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso/Do not
use if packaged is damaged and consult instructions for use/Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter la notice d'utilisation/Nao use se a embalagem
estiver danificada e consulte as instruges de uso/No usar si el paquete esté dafiadoy

consultar las de uso/Bei
Gebrauchsanleitung beachten

P g nicht verwenden und

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

fernhalten

Tenere all” p dry/Garder au

halten

Il dispositivo e il primario non

seco/Trocken

e non sono fabbricati

con I'utilizzo di lattice di gomma naturale/The device and its primary packaging do not
contain and are not manufactured using natural rubber latex/Le dispositif et son
emballage primaire ne contiennent pas et ne sont pas fabriqués  Iaide de latex de
caoutchouc naturel/O dispositivo e sua embalagem primria ndo contém e ndo sdo
fabricados com Istex de borracha natural/El dispositivo y su embalaje primario no
contienen y no estan fabricados con latex de caucho natural./Das Gerat und seine
Primérverpackung enthalten keinen Naturkautschuklatex und werden auch nicht mit

diesem hergestellt

Conforme al regolamento UE 2017/745 e s.m.i./Complies with EU Regulation 2017/745
as amended/Conforme au réglement UE 2017/745 et modifications et ajouts

da UE 2017/745 conforme

alterado/Cumple con el reglamento de la UE 2017/745 y sus posteriores

der EU-

'8 2017/745 in der geanderten Fassung
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