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ISTRUZIONI PER L'USO

1 IDENTIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI

Le presenti Istruzioni per 'uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnanogli strumenti chirurgici riutilizzabili fabbricati da BRM
Extremities S.r.|. e destinati allimpianto dei dispositivi Viti per osteosintesi di BRM Extremities. Questi dispositivi, elencati in tabella 1, sono
considerati accessori del disp Viti per BRM Extremities e possono essere impiegatisolo per le attivita correlate
con la predisposizione dell‘area anatomica e Iimpianto del dispositivo indicato,

Per eventuali chiarimenti o richieste contattare il Fabbricante ai seguenti recapiti

BRM Extremitles S.r.l.

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

Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) ~ Italia

info@brm-extremities.com

tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAZIONT GENERALI

Le presenti IFU fanno riferimento a strumenti chirurgici riutilizzabili non collegabili a dispositivi attivi, destinati ad essere impiegati per la
predisposizione dell'area anatomica, Impianto e I'espianto dei dispositivi Viti per osteosintesi BRM Extremities. | dispositivi sono forniti in
forma NON STERILE e sono riutilizzabil, previo condizionamento. | dispositivi possano essere suddivisi nelle seguenti categorie:

Awvitatori, disponibili in diverse varianti: avvitatori pieni, cannulati, cannulati slim, awitatori pieni lunghi, awvitatori cannulati lunghi,
avvitatori per viti a rottura programmata;

Countersink, disponibil in due varianti: countersink base e countersink HB;

Guidafilo;

Guidapunta;

Proteggi tessuti;

Scollaperiostio;

Raspa doppia.

Fare riferimento alle IFU del dispositivo impiantabile e alla tecnica chirurgica per un elenco di tutti gli strumenti da utilizzare per la
predisposizione dell'area anatomica, Iimpianto e 'espianto dei dispositivi.

AVVERTENZE PRELIMINARI

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

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

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

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

Non modificare in alcun modo il ispositivo.

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

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

Verificare I'integrita del dispositivo. In caso di danneggiamento, non utilizzare e contattare il fabbricante per la
sostituzione

E severamente vietato I'impiego di questi strumenti in abbinamento ad altri dispositivi/accessori non indicati nelle
presenti istruzioni (sezione 8), in quanto la 4 geometrico — bbe non essere assicurata
E vietato I'utilizzo dei dispositivi in connessione a dispositivi attivi.

DESTINAZIONE D

La destinazione d'uso dei dispositivi & la predisposizione dell'area anatomica, impianto e I'espianto dei dispositivi Viti per osteosintesi BRM

Extremities, secondo la tecnica chirurgica definita dal fabbricante e in aglialtri dello

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

3.1 GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

| dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo
consultare le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento.

3.2 INDICAZIONE E BENEFICI CLINICI ATTESI

per I del gruppo di pazienti previsto,

Viti per

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

3.3 CONTROINDICAZIONI

I dispositivi in oggetto sono accessori del dispositivo Viti per Per | delle contr consultare
le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. Sono inoltre identificate le seguenti controindicazioni relative ai singoli strumentiz

o non utilizzare il countersink HB su 0sso normale o fragile;

* non utilizzare il countersink cannulato standard su 0sso duro o sclerotico.

3.4 RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALL

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

«  Lamancata applicazione della tecnica chirurgica prevista dal fabbricante potrebbe comportare lesioni al paziente, anche permanenti

« Incaso di perdita completa della funzionalita di uno strumento durante I'esecuzione dellintervento chirurgico, ad esempio a causa di
caduta, & responsabilita del chirurgo valutare la possibilita di procedere con modalita alternative o di interrompere l'intervento,
L'eventuale rottura degli awitatori cannulati durante I'avvitamento della vite potrebbe comportare un allungamento dei tempi di

intervento.

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

4 INFORMAZIONI RELATIVE A DISPOSITIVI IMPIANTABILI

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

5 DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI E PRESTAZIONI ATTESE

5.1 AVVITATORI

Gli awvitatori sono degli strumenti manuali in acciaio a geometria cilindrica; sono dotati, in una estremita, di un attacco rapido per la

connessione al relativo manico (vedere il punto 8 per maggiori dettagli) e, nell'altra, di una punta dotata di uno dei seguenti attacchi:

*  Attacco BTX (tipo torx), che presenta sulla punta una esalobatura maschio. Le dimensioni di attacco disponibili sono BTX7 - BTX8 - BTXS -
BTX20 - BTX25

«  Attaccoesagonale, che presenta sulla punta un hio. Le s0n0 HEX1,7 — HEX2.0~ HEX2.5mm.

Gli avvitatori si accoppiano con la testa della vite corrispondente, fornendo una opportuna ritenzione tra i due elementi, in modo da

trasmettere forze assiali e rotazionali in modo efficace. Essi sono impiegati per inserire ed avvitare le viti per osteosintesi nell'osso fratturato.

Alcune versioni di awitatore possono essere utilizzate anche per rimuovere le viti impiantate.

Gli awvitatori sono propostiin diverse varianti:

AVVITATORI PIENI

Lawvitatore pieno & uno strumento manuale non cannulato dotato di un attacco rapido per la connessione al manico e di una testa di

connessione alla vite, che puo avere un attacco BTX o esagonale. Viene impiegato per la rimozione ed estrazione delle viti

AVVITATORI CANNULATI

L'awvitatore cannulato & uno strumento manuale dotato da una parte di un attacco rapido per la connessione al manico e, dall’altra, di una

testa di connessione alla vite, che pud avere un attacco BTXo esagonale.

Lavvitatore presenta una cannulatura per permette il passaggio di fil di Kirschner impiegati durante I'intervento come fili guida. Il diametro

massimo di filo utilizzabile & indicato in tabella 2,

AVVITATORI CANNULATI SLIM

Lawvitatore cannulato slim & una variante di awitatore cannulato caratterizzata da un corpo di diametro pari alla testa della vite ed una

lunghezza totale pits lunga rispetto alla versione standard. Questa caratteristica consente I'utilizzo in interventi di chirurgia percutanea. Il

diametro massimo di filo utilizzabile & indicato in tabella 2.

AVVITATORE LUNGO

£ una particolare variante di awitatore caratterizzata da una maggiore lunghezza totale rispetto alla versione standarded & previsto

esclusivamente per i diametri maggiori della gamma di viti in quanto le stesse possono essere utilizzate in aree con abbon dante muscolo o

tessuto prima dellosso. Il diametro massimo di filo utilizzabile & indicato in tabella 2.

AVVITATORE PER VITI A ROTTURA PROGRAMMATA VR

L'awvitatore per viti a rottura & un awvitatore con un incavo cilindrico sulla parte terminale al cui interno sono presenti tre sporgenze poste a

120" tra loro; tale sagoma & il negativo della forma della testa della vite a rottura

L'abbinamento tra gli avvitatori ed il diametro dei fili di Kirschner & descritto in tabella 2.

Nei casi in cui siano disponibili pils versioni di avvitatori con differente cannulatura, il diametro del filo da impiegare & esplicitamente riportato

nella denominazione dell'awvitatore: le cifre che seguono le lettere KW indicano il diametro di filo massimo utilizzabile per lo specifico

strumento, espresso in mm.

5,2 COUNTERSINK

1l Countersink & uno strumento cannulato dotato di un attacco rapido per la connessione al manico (vedere il punto 8 per maggiori dettagli)
e di una testa dimensionata in proporzione alle dimensioni di nocciolo della testa della vite. La testa del countersink & dotata di profil taglienti
ed & impiegata per preparare la sede della testa della vite nell'osso corticale. £ disponibile in diverse taglie, corrispondenti al diametro della
vite da impiantare, come elencato in Tabella 3.

COUNTERSINK BASE

Strumento cannulato dotato di un attacco rapido per la connessione al manico e di una testa dimensionata in proporzione alle dimensioni di
nocciolo della testa della vite. La testa del countersink & dotata di profili taglienti ed & impiegata per preparare la sede della testa della vite
nell'osso corticale

COUNTERSINK HB

Dispositivo analogo al countersink base, ma dotato di una testa con dimensioni leggermente maggiori. Il countersink HB & destinato a essere
impiegato per la preparazione di ossa corticale con densita ossee elevate. La testa tagliente & dimensionata maggiorando le dimensioni di
nocciolo della testa della vite.

L'abbinamento tra i countersink ed il diametro dei fii di Kirschner & descritto nella tabella 3.

5.3 GUIDA FILO

Strumento ausiliario, utile nella fase di inserimento del filo di Kirschner per evitarne il piegamento. £ costituito da un'impugnatura al termine
della quale & presente un cilindretto cannulato per il passaggio del filo

5.4 GUIDA FILI PARALLELO

11 Guida fili parallelo & uno strumento ausiliario utile nelle operazioni in cui & necessario inserire un filo parallelo rispetto ad un filo gia fissato
nel tessuto osseo. Edotato di quattro fori nei quali possono essere inserite delle boccole, che possono essere spostate nella posizione richiesta
e fissate tramite le due viti di bloccaggio

5.5 GUIDAPUNTE

Strumento ausiliario, utilizzato per proteggere i tessuti dall'azione tagliente della punta nei casi in cui questa possa entrare in conflitto con
ess.E costituito da un'impugnatura al termine della quale & presente un cilindretto cannulato

Pub essere impiegato in abbinamento a guida fili e proteggi tessuti, vedere paragrafo 7.2.6.
5.6 PROTEGG! TESSUTL

Strumento ausiliario, costituito da un'impugnatura e da un cilindro cannulato, che viene posizionato sull'osso e permette il passaggio della
vite, evitando il contatto con i tessuti.

5.7 SCOLLAPERIOSTIO DRITTO E CURVO

Strumenti cilindrici in acciaio che possiedono una delle due parti terminali assottigliata e, a seconda della variante, pili 0 meno ricurva.
Permettono al chirurgo di accedere nella zona anatomica considerata e separare i tessuti molli dall'osso.

5.BRASPA DOPPIA

Strumento cilindrico in acciaio che possiede due estremita dotate di taglienti. Particolarmente utilizzati in operazioni in percutanea, questi
strumenti permettono al chirurgo di accedere nella zona anatomica considerata ed asportare piccole parti del tessuto osseo. La parte tagliente
delle raspe & orientata nella stessa direzione in modo che il chirurgo possa avere una scelta durante la manovrabilita dello strumento.

5.9 MATERIALI COSTITUENTI IL DISPOSITIVO
I dispositivi sono costituiti inacciaio inossidabile.
5.10 CONFEZIONAMENTO E STERILITA

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

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

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

CONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

| dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso, seguendo istruzioni riportate nel documento Istruzioni per la cura e il

‘utente allegato alle presenti IFU. In caso di smarrimento

delle istruzioni di condizionamento, contattare il Fabbricante.

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

A

7.2 MODALITA DI UTILIZZO

| dispositivi sono destinati all'impianto e all'espianto del dispositivo Viti per osteosintesi, secondo la tecnica chirurgica di riferimento. Si
iassumono di seguito le modalita di funzionamento dei singoli strumenti

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

PRIMA DELUIMPIEGO, VERIFICARE CHE | DISPOSITIVI NON MOSTRINO SEGNI DI DANNEGGIAMENTO O DI CORROSIONE E CHE LE

IL COUNTERSINK E LE RASPE DOPPIE PRESENTANO DEGLI ELEMENTI TAGLIENTI. MANEGGIARE CON ATTENZIONE E VERIFICARE CHE
NON SIANO PRESENTI DANNEGGIAMENTI SUL FILO DEI TAGLIENTI PRIMA DI OGNI UTILIZZO.

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

7.2.1 AWITATORI

7.2.1.TAWVITATORI CANNULATI

1. Prelevare 'avvitatore della dimensione coerente rispetto alla testa della vite.

2. Connettere 'awvitatore al manico.

3. Calzare Iavvitatore sul filo di Kirschner.

4. Quandola punta dell'avvitatore & ben innestata nella testa della vite, avviare la rotazione in senso orario e awvitare fino al raggiungimento
della profondita desiderata

5. Sfilare I'awvitatore dal filo.

7.2.1.2 AWITATORE PIENO

Gli awvitatori non cannulati sono destinati alla rimozione delle viti.

1. Prelevare 'avvitatore della dimensione coerente rispetto alla testa della vite

2. Connettere 'awitatore al manico.

3. Quando la punta dell'awitatore & ben innestata nella testa della vite, avviare la rotazione in senso antiorario.

4. Svitare fino alla completa estrazione della vite

7.2.1.3 CACCIAVITE PER VITI AROTTURA VR

1. Prelevare il cacciavite VR

2. Innestare la punta sulla la testa della vite e aviare la rotazione in senso antiorario, per perfezionare il posizionamento delle viti a rottura
VR,

3. Rimuovere il cacciavite

Il cacciavite per viti a rottura VR pud essere utilizzato anche per la rimozione delle viti, svitando in senso antiorario.

UN’ERRATA SELEZIONE DELLA DIMENSIONE DELLAVVITATORE POTREBBE COMPORTARE IL DANNEGGIAMENTO DELLA TESTA

A

e we e

STOI109007C ‘Cannulated Screwdriver BTX7 UAOIOMAQ0O Quick Coupling Handle
STOI100007C Kwos STFI022026BP Sterilization tray for instruments - TOOL FX
STOI108007CS Cannulated Screwdriver BTX7
Sterilization tray for screws box and instrument -
STOI103007CS Kwos STFI02202685 TOOL FX
STOI100007CS Cannulated Screwdriver BTX7
STFI222008K kW10
STFI22200XK Slim Cannulated Screwdriver
BTX7 KW08
Slim Cannulated Screwdriver
BTX7 KW0S Fili di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a
slim Cannulated Screwdriver 80 mm) e diametro specifico per ogni awvitatore,
BTX7 KW10 variabile tra 0,8 mm e 1,0 mm
Basic countersink TOOL FX @
2-2
Countersink HB TOOL FX @
Solid Screwdriver BTXS SOS132BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL- @ 3,2
STOI100008P Cannulated Screwdriver BTX§ UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle
STOI100008C ST0I0220408P Sterilization tray for instruments - TOOL 2,24

STOI100008CS Slim Cannulated Screwdriver -
10102204085 Sterilization tray for screws box and instruments

1.1 GENERAL INFORMATION

These IFUs refer to reusable surgical instruments that cannot be connected to active devices, intended to be used for anatomical area

preparation, implantation, and explantation of BRM Extremities Osteosynthesis Screws devices. The devices are supplied in NON STERILE form

and are reusable, subject to conditioning. The devices can be divided into the following categories:

*  Screwdrivers, available in several variants: solid screwdrivers, cannulated, slim cannulated, long solid screwdrivers, long cannulated
i for pr breakage screws;

«  Countersinks, available in two variants: basic countersinkand countersink H;

* Guidewire;

* Guidedrill

« Tissue protection Sleeve;

.

Elevator;

Double rasp.
Refer to the implantable device IFUs and surgical technique for a lst of all instruments to be used for anatomic area preparation, implantation,
and explantation of devices

2 PRELIMINARY WARNINGS

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

STOI232008K BTX8 KW12 TO0L2,2-4 follow the warnings.
STOI23200XK Basic 832 Fili i Kirschner con lunghezza 80 mm e diametro di BEFORE USE, READ AND UNDERSTAND THE OPERATING INSTRUCTIONS (IFU) IN THEIR ENTIRETY. FAILURE OR NEGLECT TO
Countersink HB @ 3.2 1,2mm FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD RESULT IN MALFUNCTION OF THE DEVICE, POSSIBLY CAUSING DAMAGE

REMOVE THE DEVICE FROM THE PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH REPROCESSING OPERATIONS

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

6 DEVICE CONDITIONING

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

7 USE OF THE DEVICE

7.1 PREPARATION OF THE DEVICE

ument

After being sterilized, the devices can be used for the application of interest. Their handling is reserved for qualified personnel.
OPERATE WITH EXTREME CAUTION TO AVOID CONTAMINATION OF THE DEVICE BEFORE USE. IF THE DEVICE IS DROPPED
& OR POSSIBLE LOSS OF STERILITY, THE DEVICE MUST BE REPROCESSED. IMPLANTATION OF POTENTIALLY CONTAMINATED
7.2 MODE OF USE

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

The devices are intended for and of the

screw device, according to the relevant surgical technique.

STolGwo1 Sudewire P12 T di Kirschner con diametro massimo d 1.2 mm AND INJURY TO THE USER OR THE PATIENT. The modes of operation of individual instruments are summarized below.
STAIGWO16 Guidewire $1.6 Fili di Kirschner di diametro 1,6 mm DEVICES MUST BE CHECKED, WASHED AND STERILISED BEFORE USE, AS DESCRIBED IN SECTION 6. BEFORE USE, CHECK THAT THE DEVICES SHOW NO SIGNS OF DAMAGE OR CORROSION AND THAT THE MARKINGS ARE
STAIGWO25 Guidewire $2.5 il di Kirschner di diametro di 2,5 mm FOLLOW THE INDICATION DESCRIBED IN THE IFU: USES OTHER THAN THOSE INTENDED COULD EXPOSE THE PATIENT OR PROPERLY LEGIBLE
STVIGWO15 ParallelGuidewire Fill i Kirschner con diametro massimo di 1,5 mm THE USER TO UNFORESEEN DANGERS. IF NOT, CONTACT THE MANUFACTURER FOR REPLACEMENT OF THE DEVICES
-, Suidedrl 639 STAI239GD0P Cannulated Drill Bit @ 3,9mm for Guidedrill DO NOT MODIFY THE DEVICE IN ANY WAY. £ i A\ 7 THE COUNTERSINK AND THE DOUBLE RASP HAS SHARP ELEMENTS. HANDLE CAREFULLY AND CHECK THE CUTTING EDGE
STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm & THE DEVICES ARE INTENDED FOR USE ONLY BY ORTHOPEDIC SURGEONS WITH CLINICAL EXPERIENCE ON SURGICAL FOR DAMAGE BEFORE EACH USE,
STAIGDO46 STAI246GDOP. Cannulated Drill Bit @ 4.6mm for Guidedrill F A DEVICE BREAK WITH RELEASE OF SMALL FRAGMENTS, REMOVE VISIBLE FRAGMENTS AND VERIFY BY RADIOGRAPHIC
Guidedrill 4.6 PRl oo " IMPLANTATION TECHNIQUE.
Al M th 11(
b e FOLLOW THE SURGICAL TECHNIQUE INDICATED BY THE MANUFACTURER AND USE INSTRUMENTS ONLY FOR THEIR LECHNOLOGY THAT THERE ARE NO REMAINING FRAGMENTS
SOSIS6BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL PRO @ 5,6 INTENDED PURPOSE 7.2.1 SCREWDRIVERS
STAI100020L ¥ lated Screwdriver BTX20
OnB o e e e CHECK THE INTEGRITY OF THE DEVICE. IF DAMAGED, DO NOT USE AND CONTACT THE MANUFACTURER FOR 73,11 CANNULATED SCREWDIIVERS
STAIPSOS6 Tissueprotection Sleeve 35.6 STAI256000K Basic Countersink @ 5,6 REPLACEMENT, 1. Take the screwdriver of the size consistent with the screw head.
STAI256008K Countersink HB @ 5,6 - 2. Connect the screwdriver to the handle.
STAIGWO16 Guidewire §1.6 IT 1S STRICTLY FORBIDDEN TO USE THESE INSTRUMENTS IN CONJUNCTION WITH OTHER DEVICES/ACCESSORIES NOT 3 Side the screwdriver onto the Kirscher wire.
STAIGDO39 Guidedrill #3.9 INDICATED IN THESE INSTRUCTIONS (SECTION 8), AS GEOMETRIC-DIMEENSIONAL COMPATIBILITY MAY NOT BE ENSURED. 4. When the tip of the screwdriver is well engaged in the screw head, start the rotation clockwise and screw until the desired depth is
S0Si70855VW T e s oeounton TOOLPRO B IT IS FORBIDDEN TO USE THE DEVICES IN CONNECTION WITH ACTIVE DEVICE: renched
7011000251 Long cannulated Screwdriver BTX25 5. Slide the screwdriver off the k-wire.
STAI270000K Basic countersink @ 7.0 3 INTENDED USE 7.2.1.2 SOLID SCREWDRIVER
STAIPSO70 TissuePratection Sleeve 97.0 STAI27000BK Countersink HB @ 7.0 1. Solid screwdrivers are intended for the removal of screws
STAIGWO25 Guidewire 32.5 The intended use of the devices is the preparation of the anatomic area, implantation and explantation of BRM Extremities Osteosynthesis 2. Take the screwdriver of the size consistent with the screw head.
STAIGDO46 Guidedril 34.6 Screws, according to the surgical technique defined by the and in with the other 3. Connect the screwdriver to the handle
Solid Screwdriver BTXS SOSL40BBEYW Vit cannulate da osteosintesi TOOL - #4 instrumentation. 4. slide the screwdriver onto the Kirschner wire.
Cannulated Screwdriver BTX9 UAOIOMAOOD Quick Coupling Handle Refer to the surgical technique for implantation of the device Osteosynthesis screws in order to identify the stage of use of When the tip of the screwdriver is well engaged in the screw head, start the rotation clockwise and screw until the desired depth is reached
STOI100009P kw12 ST01022040BP Sterilization tray for instruments - TOOL 2,24 these devices Slide the screwdriver off the k-wire.

ST0I112009C

Cannulated Screwdriver BTX9
terilization tray for screws boxand instruments —
STOI100009C KW1s Sterilization tray for screws box and instru 'S

STOI02204085

STOI112009CS slim Cannulated 100L22%

STOI100009CS. BTX9 KW12

STOI240008K Slim Cannulated Screwdriver Fili di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a
STOI24000XK BTX9 KW15 80 mm) e diametro specifico per ogni awvitatore,,

Basic Countersink @ 4 variabile tra 1.2 mm e 1,5 mm

Countersink HB @ 4

Cannulated Screwdriver SOSI56BBEYW Viti cannulate da osteosintesi TOOLPRO # 5,6
STAI100020 UAOIOMAOOO Quick Coupling Handle
STAI100020L Long cannulated Screwdriver STOI056070BP Sterilization tray for instruments TOOL 5,67

STAI100020P
STAI100020PL
STAI256000K
STAI256008K

Sterilization tray for screws box and instruments -
TOOL5,6-7
Fili di Kirschner di lunghezza 150 mm (0 con tacca a
150 mm) e diametro compreso tra 1,4 mm e 1,6 mm

Solid Screwdriver BTX20
Long solid Screwdriver BTX20
Basic Countersink @ 5,6
Countersink HB @ 5,6

STOI05607085

Cannulated Screwdriver SOS170BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL PRO @ 7
$T01100025 UAOIOMT100 J-Type Quick Coupling Handle.
STOI100025L Long cannulated Screwdriver UAOIOMT000 T-Type Quick Coupling Handle
STOI100025P BTX25 STOI056070BP. Sterilization tray for instruments - TOOL5,6-7

STOI100025PL
STAI270000K
STAI270008K

Solid Screwdriver BTX25

Sterilization tray for screws box and instruments -
Long solid Screwdriver BTX25

TOOL5,6-7
Fili di Kirschner con lunghezza 200 mm e diametro
compreso tra 2,2 mm e 2,5 mm

STOI05607085

Countersink HB @ 7.0

3.1 INTENDED PATIENT GROUP

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

3.2 INDICATION AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The surgical instruments in question are accessories to the implantation of the Osteosynthesis Screws device. It is not possible to define a
clinical benefit for an instrument taken individually. These instruments are part, together with others belonging to classes | and/or Ila, of a set
whose clinical benefit consists in the of the related and/or operations. The expected clinical benefit
is therefore assessable only in relation to the implantation of the medical device.

3.3 CONTRAINDICATION

These devices are accessories of the device O; Screws. For of
the referenced implantable device.

The following contraindications related to individual instruments are also identified:

o donot use HB countersink on normal or fragile bone;

*  donot use the standard cannulated countersink on hard or sclerotic bone.

3.4 RESIDUAL RISKS AND SIDE EFFECTS

refer to the IFUs of

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

STVIPRO0O4. Curved Elevator

9 TRATTAMENTO DOPO L'UTILIZZO

Dopo ['utilizzo, i dispositivi devono essere sottoposti a opportune attivita di ricondizionamento e controllo, secondo quanto descritto nelle

DELLA VITE CON CONSEGUENTE POTENZIALE IMPOSSIBILITA DI CONCLUDERE L'IMPIANTO O DI ESEGUIRNE LA RIMOZIONE.
NON FORZARE L'AVVITATORE IN FASE DI AVVITAMENTO. NEL CASO IN CUI VENGA RISCONTRATA UN'ELEVATA RESISTENZA,
UN PREFORO E IL COUNTERSINK HB.
VALUTARE LA DENSITA’ OSSEA PRIMA DI SELEZIONARE LA DIMENSIONE DEL FILO DI KIRSCHNER E DELL’AVVITATORE
OPPORTUNO. IN CASO DI DENSITA' OSSEA ELEVATA O CONDIZIONI PER LE QUALI SI PREVEDE UN MAGGIORE SFORZO,
NON UTILIZZARE L’AVVITATORE CANNULATO PER RIMUOVERE GLI IMPIANTI
7.2.2 COUNTERSINK
Prelevare Ia misura di countersink coerente con la taglia di vite selezionata per fimpianto
Calzare il countersink sul filo di Kirschner, portando la punta in contatto con il tessuto osseo.
Awviare la rotazione imprimendo sufficiente forza assiale.
Perforare fino alla profondita desiderata, in base all'inclinazione della vite, utilizzando come riferimento la tacca marcata
ANON ECCEDERE CON LA PROFONDITA DEL FORO.
IN CASO DI 0550 PARTICOLARMENTE DURO, NON UTILIZZARE IL COUNTERSINK BASE, MA PREDILIGERE IL COUNTERSINK HB!
ILCOUNTERSINK HB E DESTINATO ESCLUSIVAMENTE ALL'IMPIEGO SU 0SSO DURO O SCLEROTICO. NON IMPIEGARE SU 0SSO
7.2.3 GUIDAFILO
1. Posizionare il guidafilo sulla superficie ossea, avendo cura di fare aderire gli elementi appuntiti all osso.
2. Inserire un filo di Kirschner nell'osso, attraverso il cilindretto cannulato.
I guida filo pud anche essere utilizzato in associazione con guida punte e proteggi tessuti, vedere punto 7.2.6.
7.2.4 GUIDA FILI PARALLELO
Dopo aver impiantato il primo filo di Kirschner nell'0sso, & possibile utilizzare il guida fili parallelo secondo le seguenti modalita:
fili da 0,8 mm e 1 mm e quelle @ 1,5 per filida 1,2 mm e 1,5 mm;
2. inserire nel foro indicato dalle frecce una boccola compatibile con il filo gia impiantato, infilare lo strumento sul filo e bloccarlo
allaltezza desiderata mediante I'apposita vite;
vite;
4._inserire il secondo filo di Kirschner utilizzando la boccola come guida.
1\ LA BOCCOLA IN CUI SARA’ INSERITO IL FILO GIA’ IMPIANTATO DEVE ESSERE INSERITA NEL FORO INDICATO DALLE FRECCE SUL
NON UTILIZZARE IL GUIDAFILI PARALLELO CON IL GUIDAPUNTE
1. Posizionare il guida punte sulla superficie ossea.
2. Inserire la punta nell'osso, attraverso il cilindretto cannulato
3. Rimuovere il guida punte.
72,6 PROTEGGI TESSUTI
1. Posizionare il proteggitessuto sulla superficie ossea.
2. Preparare la prima corticale con il Countersink
4. Rimuovere il Proteggi Tessuti
Guida Filo, Guida Punta e Proteggi Tessuti possono essere utilizzati singolarmente o accorpati. L'utilizzo congiunto comporta le seguenti fasi:
1. Appoggiare i tre strumenti inseriti uno dentro I'altro (Guidafilo, Guidapunta e Proteggi Tessuti) sulla superficie ossea.
Rimuovere il Guidafilo.
Usare il Misuratore per identificare la lunghezza della vite da impiantare.
Creare il foro con la Punta
Preparare la prima corticale con il Countersink.
Impiantare la vite con il relativo Awvitatore.
Rimuovere il Proteggi Tessuti.

RIMUOVERE LA VITE E PROCEDERE CON LA PREDISPOSIZIONE DELL’AREA ANATOMICA UTILIZZANDO LA PUNTA PER CREARE
UTILIZZARE L FILO DI KIRSCHNER DI MINOR DIAMETRO TRA QUELLI DISPONIBILI PER IL DIAMETRO DI VITE DA IMPIANTARE
Connettere il countersink al manico.

LO SCOPO DEL COUNTERSINK E LA PREDISPOSIZIONE DEL FORO IN CUI ALLOGGERA LA TESTA DELLA VITE. PORRE ATTENZIONE
NORMALE O FRAGILE.

3. Rimuovere il guida filo.

1. selezionare le boccole da inserire nello strumento in relazione al filo impiantato e a quello da impiantare: utilizzare le boccole @ 1 per

3. inserire una seconda boccola in uno dei tre fori rimanenti, alla distanza che si desidera ottenere tra i due fili e bloccarla con Iapposita
GUIDAFILI PARALLELO

7.2.5 GUIDAPUNTE

1l guida punte pud anche essere utilizzato in associazione con guida filo e proteggi tessuti, vedere punto 7.2.6.

3. Impiantare la vite con il relativo Awvitatore.

2. Inserire il filo di Kirschner.

3

a

B

6. Rimuovere il Guidapunta

7

8
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L'UTILIZZO COMBINATO DEL GUIDA FILO, GUIDA PUNTE E PROTEGGI TESSUTI DEVE ESSERE EFFETTUATO PRELEVANDO QUELLI
CHE RIPORTANO, SULLA MARCATURA LA MEDESIMA TAGLIA DELLA VITE DA OSTEOSINTESI CHE VERRA UTILIZZATA

7.2.7 SCOLLAPERIQSTIO DRITTO E CURVO

Strumenti utilizzati manualmente per scollare i tessuti molli dall'osso.

7.2,8 RASPA DOPPIA

Strumento utilizzato manualmente per rimuovere piccoli frammenti d’osseo e prepararlo alle successive fasi dell'operazioni.

DISPOSITIVI DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI INSIEME

Gli strumenti da utilizzare insieme sono riassunti nella tabella 4.
Dispositivo

Dispositivi destinati a essere utilizzati insieme

Solid Screwdriver BTX7 STO122BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL - 2.2
Cannulated Screwdriver BTX7 STO126BBBYW Viti cannulate da osteosintesi TOOL - @ 2.6
UAOIOMAO0O Quick Coupling Handle
57011000070 Cannulated screwdriver BTX7 ST01022040BP Sterilization tray for instruments - TOOL 2,2-4

ST0I108007C
STOI109007C

Sterilization tray for screws box and instruments —
TOOL2,2-4

Cannulated Screwdriver BTX7 ST0I02204085

$T01100007C kw10
57011080075 Slim Cannulated Screwdriver
$T01109007CS BTX7 KW08
STOI100007CS Slim Cannulated Screwdriver Fili di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a
$T01222008K - EmTkwos 80 mm) e diametro specifico per ogni awvitatore,
ST0122200%K Slim Cannulated Screwdriver riobile v 0.8 mm e 10

BTX7 KW10

Basic countersink $2.2-2.6
Countersink HB #22-2.6

Ja cura e Il condizlonamento di dispositivi medicl e accessorl destinati a essere condizionat! dall'utente,
0 SHELF LIFE

I dispositivi sono forniti in versione non sterile e non hanno una data di scadenza definita. Ad ogni riprocessamento, & tuttavia necessario
verificare che i dispositiviz
non presentino segni visibili di usura, rotture o deformazioni;

che la connessione con il manico sia stabile, in buono stato e lavori correttamente.
Indicazioni precise riguardo queste attivita sono riportate nelle Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori
destinat! a essere condizionat! dalf utente.
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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.

Solid screwdriver Hex 1.7 SSL125BBBW. Viti cannulate da osteosintesi TOOLVIP 2,5 Failure to apply the manufacturer's intended surgical technique could result in injury to the patient, including permanent injury.
Cannulated screwdriver Hex UAOIOMAQ0O Quick Coupling Handle «  Incase of complete loss of function of an instrument during the performance of surgery, for example due to a fall it is the surgeon's
STVI2ES017P STVIOD0O0BP. Sterilization tray for instruments - TOOL VIP responsibility to consider proceeding with alternative modalities or discontinuing the surgery.
STVI2ES017 Slim cannulated screwdriver STVI0002585 Sterilization tray - TOOLVIP 2,5 Possible breakage of cannulated screwdrivers during screwing could result in longer surgery time
STVI2ES0175 Hex 1.7 The indicated reconditioning method may not be suitable for complete prion inactivation. Follow local or national guidelines.
STVI22500K Basic countersink TOOL VIP @
STVI2250XK 25 Fili di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a
Countersink HB TOOL VIP @ 80 mm) e diametro variabile tra 0,8 mm e 1,0 mm 4 INFORMATION ON IMPLANTABLE DEVICES
25 N.A. as the devices in question are not implantable.
Solid screwdriver Hex 2.0 SSL130BBBW Viti cannulate da osteosintesi TOOL VIP § 3
Cannulated screwdriver fex UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle 5 DEVICE DESCRIPTION AND EXPECTED PERFORMANCE
SSTTVV“ZZEESSUOZZU; . o STVI000008P Sterilization tray for instruments - TOOL VIP
im cannulatec
STVI00030BS Sterilization tray - TOOLVIP 3
STVI2ES0205 - = 5.1 SCREWDRIVERS
STVI23008K Basic countersink TOOL VIP @
STVI2300%K 20 Fili di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a Screwdrivers are manual tools made of steel with a cylindrical geometry; they have, at one end, a quick coupler for connection to the relevant
Countersink HB TOOL VIP @ 80 mm) e diametro variabile tra 0,8 mm e 1,0 mm handle (see Section & for more details) and, at the other, a bit fitted with one of the following attachments:
«  BTXattachment (torx type), which has a male hexalobular socket on the tip. Available attachment sizes are BTX7 - BTX8 - BTX9 -8TX20 -
Solid screwdriver Hex 2.5 SSL140BBBW Viti cannulate da osteosintesi TOOLVIP @ 4 BTX25
Cannulated screwdriver Hex T m ing HandT . which has a male hex on the tip. Available connection sizes are HEX1.7 HEX2.0 - HEX2.5 mm.
[ UAOIOMAQOQ Quick Coupling Handle mate with the head of the corresponding screw, providing appropriate retention between the two elements so that axial and
STVI2ES025 Sim cannulated STVI000008P Sterilization tray for instruments - TOOL VIP rotational forces are transmitted effectively. They are used to insert and screw osteosynthesis screws into fractured bone. Some versions of
STVI2ES0255 STVI000408S Sterilization tray - TOOLVIP 4 screwdrivers can also be used to remove implanted screws. Screwdrivers are offered in several variations:
STVI24008K Basic countersink TOOL VIP & SOLID SCREWDRIVERS
STVI2400%K o Fill di Kirschner con lunghezza 80 mm (o con tacca a The full screwdriver is a non-cannulated hand tool equipped with a quick coupler for connection to the handle and a head for connection to
Countersink HB TOOL VIP @ 80 mm) e diametro variabile tra 1,2 mm e 1,5 mm the screw, which may have a BTX or hexagonal socket. It is used for the removal and extraction of screws.
CANNULATED SCREWDRIVERS.
s — = The cannulated screwdriver is a manual tool equipped on one side with a quick coupler for connection to the handle and, on the other side,
SVRI2SDO00 Screwdriver for VR Screws SROXAABBBW. ite da osteosintesia rottura V! with a screw connection head, which can have a BTX or hexagonal connection. The screwdriver features a to allow the passage
SVRIO000008 Sterilization tray for instruments - Breaking Screws of Kirschner wires used during the procedure as guide wires. The maximum diameter of wire that can be used is shown in Table 2.
STVIPRO002 Straight Elevator BRM-MI006- SLIM CANNULATED SCREWDRIVERS
STVIPRO003 Double Rasp Sterilization tray for percutaneous instrument The slim cannulated screwdriver is a variant of the cannulated screwdriver characterized by a body with a diameter equal to the screw head

and a longer overall length than the standard version. This feature allows use in percutaneous surgery. The maximum wire diameter that can
be used is shown in Table 2

LONG SCREWDRIVER

This is a particular variant of screwdriver characterized by a greater total length than the standard version and is provided only for the larger
diameters in the screw range as they can be used in areas with abundant muscle or tissue before bone. The maximum wire diameter that can
be used is shown in Table 2.

VR BREAK OFF SCREW SCREWDRIVER

The screwdriver for break off screws is a screwdriver with a cylindrical recess on the end, inside of which are three protrusions set at 120° to
each other; this outline s the negative of the shape of the head of the break off screw. The combination of screwdrivers and Kirschner wire
diameter is described in Table 2. In cases where several versions of screwdrivers with different cannulation are available, the wire diameter
to be used is explicitly stated in the name of the screwdriver: the figures following the letters KW indicate the maximum wire diameter that
can be used for the specific tool, expressed in mm.

5.2 COUNTERSINK

The Countersink s a cannulated instrument equipped with a quick coupler for connection to the handle (see Step 8 for details) and a head
sized in proportion to the core size of the screw head. The countersink head has sharp profiles and is used to prepare the seat of the screw
head in the cortical bone. Itis available in different sizes, corresponding to the diameter of the screw to be implanted, as listed in Table 3.
BASIC COUNTERSINK.

A cannulated instrument equipped with a quick coupling for connection to the handle and a head sized in proportion to the core size of the
screw head. The countersink head has sharp profiles and is used to prepare the seat of the screw head in the cortical bone.

Similar device to the basic countersink but equipped with a slightly larger head size. The HB countersink is intended to be used for cortical
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CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO

1 dispositivi possono essere trasportati e conservati a temperatura ambiente e devono essere mantenuti al riparo dalla luce diretta.
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SEGNALAZIONE INCIDENTI E ATTIVITA’ DI SORVEGLIANZA

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

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

SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA

14

Veditabella 5.
INSTRUCTION FOR USE
IDENTIFICATION OF THE DEVICES

These Instructions for Use (IFU), provided in printed format, accompany reusable surgical instruments manufactured by BRM Extremities S
and intended for implantation of BRM Extremities Osteosynthesis Screws. These devices, listed in Table 1, are considered accessories of the
BRM Extremities implantable device Osteosynthesis Screws and may be used only for activities related to the preparation of the anatomic
area and implantation of the indicated device.
For any clarifications or requests, please contact the manufacturer at the following numbers:
BRM Extremities S.r.l.
«  Registered Office - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy
Operational Headquarters - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy

b

STOI100007P
ST0I108007C

SFX122BBBW
SFX126BBBW

Vite cannulata da osteosintesi TOOL FX - 2.2

i
Solid Screwdriver BTX7 Vite cannulata da osteosintesi TOOL FX- @ 2.6

. infe om

o Tel.+39 03411693087

with high bone densities. The cutting head is sized by increasing the core size of the screw head. The match between
countersinks and the diameter of Kirschner wires is described in table 3.

Confezlonamento Famlglla di materiale Declsione 97/129/CE CCOUNTERSINK HB
Busta/Film Polietilene C/LDPES1 bone prep
C/LDPESD
Busta (countersink) Plastica-alluminio SOPAIPEST
IFU Carta PAP22 5.3 GUIDEWIRE

Auxiliary tool, useful when inserting Kirschner wire to prevent it from bending. It consists of a handle at the end of which is a small, cannulated
cylinder for passing the wire through

5.4 PARALLEL GUIDEWIRE

The Parallel Wire Guide is an auxiliary instrument useful in operations where it is necessary to insert a wire parallel to a wire already fixed in
the bone tissue. It is equipped with four holes into which bushings can be inserted, which can be moved to the required position and
secured by means of the two locking screws,

5,5 GUIDEDRILL

An auxiliary instrument, used to protect tissues from the cutting action of the tip in cases where the tip may conflict with them. It consists of
ahandle at the end of which is a cannulated cylinder for the passage of the tip. The guidedrill can be used in conjunction with guidewires and
tissue protection sleeves, see section 7.2.6.

5.6 TISSUE PROTECTION SLEEVE

Auxiliary instrument, consisting of a handle and a cannulated cylinder, which s placed on the bone and allows the screw to pass through,
avoiding contact with tissue.

5.7 STRAIGHT AND CURVED ELEVATOR

Cylindrical steel instruments that have one of the two end parts tapered and, depending on the variant, more or less curved. They allow the
surgeon to access the anatomical area in question and separate the soft tissue from the bone.

5.8 DOUBLE RASP

A cylindrical steel instrument with two ends equipped with cutting edges. Particularly used in percutaneous operations, these instruments
allow the surgeon to access the anatomical area in question and remove small parts of the bone tissue. The cutting part of the rasps is oriented
in the same direction so that the surgeon has a choice when manoeuvring the instrument

5.9 CONSTITUEN MATERIALS OF THE DEVICE
The devices are made of stainless steel
5.10 PACKAGING AND STERILITY

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

7.2.1.3 VR BREAKOUT
1. Take out the VR screwdriver.
2. Engage the tip on the screw head and start rotating counterclockwise, to refine the positioning of the VR breakout screws,
3. Remove the screwdriver.
The VR breakaway screwdriver can also be used for screw removal by unscrewing counterclockwise.
INCORRECT SELECTION OF THE SCREWDRIVER SIZE COULD RESULT IN DAMAGE TO THE SCREW HEAD, POTENTIALLY
MAKING IT IMPOSSIBLE TO FINISH THE IMPLANT OR PERFORM ITS REMOVAL.
DO NOT FORCE THE SCREWDRIVER WHEN SCREWING. IF HIGH RESISTANCE IS FOUND, REMOVE THE SCREW AND PROCEED
WITH THE PREPARATION OF THE ANATOMICAL AREA USING THE BIT TO CREATE A PREHOLE AND COUNTERSINK HB.
ASSESS BONE DENSITY BEFORE SELECTING THE APPROPRIATE KIRSCHNER WIRE AND SCREW SIZE. IN CASES OF HIGH BONE
DENSITY OR CONDITIONS FOR WHICH GREATER STRESS IS EXPECTED, USE THE SMALLEST DIAMETER KIRSCHNER WIRE
AVAILABLE FOR THE SCREW DIAMETER TO BE IMPLANTED
DO NOT USE THE CANNULATED SCREWDRIVER TO REMOVE IMPLANTS
7.2.2 COUNTERSINK
Take the countersink size consistent with the screw size selected for the implant.
Connect the countersink to the handle.
Slide the countersink onto the Kirschner wire, bringing the tip into contact with the bone tissue.
Start rotation by imparting sufficient axial force.
Drill to the desired depth, depending on the inclination of the screw, using the marked notch as a reference.

THE PURPOSE OF THE COUNTERSINK IS TO PREPARE THE HOLE IN WHICH THE SCREW HEAD WILL LODGE. TAKE CARE NOT

A

nEwN e

TO EXCEED WITH THE DEPTH OF THE HOLE

INTHE CASE OF PARTICULARLY HARD BONE, DO NOT USE THE BASIC COUNTERSINK, BUT PREFER COUNTERSINK HB.

COUNTERSINK HB IS INTENDED EXCLUSIVELY FOR USE ON HARD OR SCLEROTIC BONE. DO NOT EMPLOY ON NORMAL OR
BRITTLE BONE.
7.2.3 GUIDEWIRE
1. Place the guidewire on the bone surface, taking care to make the pointed elements adhere to the bone.
2. Insert a Kirschner wire into the bone, through the cannulated cylinder.
3. Remove the guidewire. The guidewire can also be used in conjunction with guidedrills and tissue protector sleeves, see Section 7.2.6.
7.2.4 PARALLEL GUIDEWIRE
After implanting the first Kirschner wire in the bone, the parallel wire guide can be used as follows:
1. Select the bushings to be inserted in the instrument in relation to the implanted wire and the wire to be implanted: use the @ 1
bushings for 0.8 mm and 1 mm wires and the @ 1.5 bushings for 1.2 mm and 1.5 mm wires;
2. Insert a bushing compatible with the wire already implanted into the hole indicated by the arrows, slide the tool onto the wire and
secure it at the desired height using the designed screw;
3. Insert a second bushing into one of the three remaining holes at the desired distance between the two wires and secure it with the
designed screw;
4. Insert the second Kirschner wire using the bushing as a guide.
THE BUSHING INTO WHICH THE ALREADY IMPLANTED WIRE WILL BE INSERTED MUST BE INSERTED INTO THE HOLE
& INDICATED BY THE ARROWS ON THE PARALLEL WIRE GUIDE
7.2.5 GUIDEDRILL

1. Place the guidedrill on the bone surface

2. Insert the tip into the bone, through the cannulated cylinder.

3. Remove the guidedrill

The guidewire can also be used in conjunction with guidewires and tissue protector sleeves, see Section 7.2.6.

7.2.6 TISSUE PROTECTION SLEEVE

1. Place the tissue protection sleeve on the bone surface

2. Prepare the first cortical with a Countersink.

3. Implant the screw with the corresponding Screwdriver.

4. Remove the Tissue protection sleeve.

Guidewire, Guidedrill and Tissue protection Sleeve can be used individually or merged. Joint use involves the following steps:

1. Place the three instruments inserted inside each other (Guidewire, Guidedrill and Tissue protection Sleeve) on the bone surface.
2. Insert the Kirschner wire.

3. Remove the Guidewire,

4. Usethe Depth Gauge to identify the length of the screw to be implanted.
5. Create the hole with the Tip.

6. Remove the Guidedrill
7.
8
9

DO NOT USE THE PARALLEL GUIDEWIRE WITH THE GUIDE DRILL

Prepare the first cortical with the Countersink.
Implant the screw with the corresponding Screwdriver.
Remove the Tissue Protector Sleeve.

THE COMBINED USE OF THE GUIDEWIRE, GUIDEDRILL AND TISSUE PROTECTION SLEEVE SHOULD BE DONE BY TAKING THE
INSTRUMENTS THAT SHOW, ON THE MARKING THE SIZE OF THE OSTEOSYNTHESIS SCREW THAT WILL BE USED

7.2.7 STRAIGHT AND CURVED ELEVATOR

Instruments used manually to detach soft tissue from bone.

7.2.3 DOUBLE RASP

Instrument used manually to remove small fragments from the bone and prepare it for subsequent operations.

8 DEVICES INTENDED TO BE USED TOGHETER

The tools to be used together are summarized in the table 4.
Device
Solid Screwdriver BTX7
Cannulated Screwdriver BTX7 KWO8
Cannulated Screwdriver BTX7 KWO09

Devices Intended to be used together
10122888W Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL -

STOI100007P

Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL -

STON08007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 STO126888YW
STOI109007C i Canmlated Scremdriver BT
STOI100007C im Cannulated Screwdriver UAOIOMAQOO Quick Coupling Handle

STOI108007CS ) Sterilization tray for instruments - TOOL
<T01109007CS slim Cannulatidv?;;ewdnver BTX7 STOI0220408P 224
STOI100007CS

Sterilization tray for screws box and

I
TO1222008K Slim Cannulated Screwdriver BTX7 70102204085 netraments - TOOL2.2.4
STOI22200XK Basic countersink 2.2 2.6 Kirschner Wires length 80 mm (or mark 80
Countersink HB @2.2-2.6 mm) and specific @ for every screwdriver,
variable from 0,8 mm and 1,0 mm
Solid Screwdriver BTX7 [ Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL FX
Cannulated Screwdriver BTX7 KWO08 922
ST01100007P
STOI108007C Cannulated Screwdriver BTX7 K\W09 Srx126888W Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL FX
TOM09007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 926
TO00007C Slim Cannulated Screwdriver BTX7 TROIOMAGDD ik Coupling Fandle
ST01108007CS STFI0220268P Sterilization tray for instruments - TOOL FX
Slim Cannulated Screwdriver BTX7
ST01109007CS P Sterilization tray for screws box and
STOI100007CS STF02202685 instrument - TOOL FX
Slim Cannulated 8TX7

STFI222008K

Kirschner Wires lenght 80 mm (or mark 80
STFI22200XK w10 . !

Basic countersink TOOLFX @ 2.2 - 2.6 mm) and specific @ for every screwdriver,
Countersink HB TOOL FX @ 2.2-2.6 variable from 0,8 mm and 1,0 mm

S0S132BBBYW Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL -

Solid Screwdriver BTX8 -
Quick Coupling Handle
STOI100008P Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 e

STOI100008C Sterilization tray for instruments - TOOL
ST01100008CS slim CannulateKdvj:;ewdnver 8TX8 ST010220408P )

STOI232008K

STO123200XK

UAOIOMAQ00

Sterilization tray for screws box and
instruments — TOOL 2,2-4
Kirschner Wires with lenght 80 mm and @

Basic countersink @ 3.2
Countersink HB @ 3.2

ST0I02204085

1,2 mm
STOIGWO12 Guidewire §1.2 Kirschner Wires @ max 1,2 mm
STAIGWO016 Guidewire §1.6 Kirschner Wires @ max 1,6 mm
STAIGW025 Guidewire 2.5 Kirschner Wires @ max 2,5 mm
STVIGWO15 Parallel Guidewire Kirschner Wires @ max 1,5 mm
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STAI239GDOP Cannulated Drill Bit @ 3,9mm for Guidedrill

STAIGDO39 Guidedril ¢3.9 STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm
STAIGDO46 suidedril 946 STAI246GDOP Cannulated Drill Bit § 4.6mm for Guidedrill
STAI270000M Depth Gauge 110 mm
[ Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL
PROB5,6
STAI100020L
CTAS000K Long cannulated Screwdriver 8TX20
STAIPSOS6 Tissue protection Sleeve 5.6 Basic Countersink @ 5,6
STAI256008K
Countersink HB @ 5,6
STAIGWO16
A0 Guidewire §1.6
Guidedrill #3.9
[— Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL
SONO00SL |t Srirer 805
STAIPSO70 Tissue Protection Sleeve $7.0 Basic countersink ¢ 7.0
STAIZ70008K Countersink HB 3 7.0
STAIGWO25
STAGDOS Guidewire §2.5
Guidedrill $4.6
Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL -
Solid Screwdriver BTX9 SOS140BBBYW B4

STOI100009P Cannulated Screwdriver BTX9 KW12
STOI112009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW15
STOI100009C Slim Cannulated Screwdriver BTX9

STOI112009CS Kw12

UAQIOMA000 Quick Coupling Handle

$7010220408P Sterilization tray for instruments - TOOL

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

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

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

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

A

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

Ne modifiez pas le dispositif de quelque maniére que ce soit

Les disposttifs sont destinés & étre utilisés uniquement par des chirurgiens orthopédiaues ayant une expérience clinique
de la technigue d i

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

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

Il est strictement interdit d'utiliser ces en non indiqués
dans ces instructions (section 8), car la é géométrique et peut ne pas étre assurée. || est
interdit d'utiliser les appareils en liaison avec des dispositifs actifs.

avec d'autres

3 DESTINATION D'UTILISATION

Lutilisation prévue des dispositifs est la prép: de la zone I et des vis d' BRM

Extremities, selon |a technique chirurgicale définie par le fabricant et en combinaison avec les autres composants de I'instrumentation.

afin d'identifier le stade

Se référer a la technique
d'utilisation de ces dispositifs

pour | du dispositif Vis d'

A

Sterilization tray for screws box and
instruments —TOOL 2,2-4

$T0I100009CS slim Cannulated Screwdriver BTX3
STOI240008K

ST0I02204085

STO124000XK Basic Countersink 4 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80
Countersink HB @ 4 mm) and specific @ for every screwdriver,
variable from 1,2 mm and 1,5 mm
S0515688BYW Cannulated Dsteasvnnsve:s Screws TOOL
UAOIOMAOOD Quick Coupling Handle
STAI100020 Cannulated Screwdriver BTX20 1

STAL00020L Sterilization tray for instruments - TOOL

STAI100020P

Long cannulated Screwdriver BTX20 STOI0560708P

Solid Screwdriver BTX20

Sterilization tray for screws box and
instruments - TOOL 5,6-7

STAI100020PL Long solid Screwdriver BTX20 STOI05607085.

STAI256000K Basic Countersink § 5,6
STAI256008K Countersink HB 5,6 Kirschner wire lenght 150 mm (or mark at
150 mm) and specific @ for every
screwdriver, variable from 1,4 mm and 1,6
mm
0517088BYW Cannulated Osteosynthesis Screws TOOL
5T01100025 Cannulated Screwdriver BTX25 UAOIOMT100 J-Type Quick Coupling Handle
STOI100025L Long cannulated Screwdriver BTX25 UAOIOMT000 T-Type Quick Coupling Handle

STOI100025P

solid Screwdriver B1X25 Sterilization tray for mstruments - TOOL
STO1100025PL STOI0560708P

Long solid Screwdriver BTX25 567

STAI270000K Basic countersink @ 7.0 Sterilization tray for screws box and

STOI0560708S.

3.1 GROUPE DE PATIENTS VISE

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif implantable Vis d'ostéosynthése. Veuillez vous référer 3 IFU du dispositif implantable pour
I'identification du groupe de patients visé.

3.2 INDICATION ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Les instruments chirurgicaux en question sont des accessoires pour limplantation du dispositif de vis d'ostéosynthése. Il 'est pas possible de
définir un bénéfice clinique pour un instrument pris individuellement. Ces instruments font partie, avec d‘autres appartenant aux classes |
et/ou lla, d'un ensemble dont le bénéfice clinique consiste en la des opérations d' et/ou d quiy sont
liées. Le bénéfice clinique attendu ne peut donc étre évalué que par rapport a I'implantation du dispositif médical

3.3 CONTRE-INDICATIONS

Ces dispositifs sont des accessoires du dispositif Vis d' Pour |
référer a IFU du dispositif implantable concerné

Les contre-indications suivantes relatives aux instruments individuels sont également identifiées
o ne pas utiliser la fraise HB sur un os normal ou fragile;

e« ne pas utiliser la fraise canulée standard sur de I'os dur ou scléreux.

3.4 RISQUES RESIDUELS ET EFFETS INDESIRABLES

des contre-indications, veuillez vous

Compte tenu de lutilisation prévue et des matériaux utilisés pour a fabrication des dispositifs, le développement de réactions allergiques
liées aux éléments chimiques présents dans les alliages métalliques est extrémement rare. Dans le cas de personnes particulierement
sensibles, veuillez contacter le fabricant. Aucun autre effet secondaire lié & ces dispositifs n'est connu. Les complications peropératoires
associées 5 la procédure chirurgicale dans son ensemble, dont les instruments individuels figurant dans le présent document font partie
intégrante, sont signalées dans le document d'information sur le dispositif implantable individual. Les risques résiduels suivants liés aux

individuels sont également identifiés:
Le non-respect de la technique chirurgicale prescrite par le fabricant peut entrainer des Iésions pour e patient, y compris des ésions

STVI2ES025P Solid screwdriver Hex 2.5 UAOIOMAC0 Quick Coupling Handle

En cas de perte totale de fonction d'un instrument au cours d'une intervention chirurgicale, par exemple a la suite d'une chute, il incombe
au chirurgien d'évaluer la possiilité de procéder autrement, par exemple 3 la suite d'une chute, il incombe au chirurgien d'évaluer la
possibilité de procéder autrement ou d'interrompre I'intervention.

La rupture éventuelle des tournevis canulés pendant le vissage peut entrainer un allongement de la durée de l'intervention.

La méthode de retraitement indiquée peut ne pas convenir pour une inactivation compléte des prions. Suivre les directives locales

4 INFORMATIONS SUR LES DISPOSITIFS IMPLANTABLES

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

5 DESCRIPTION DE L'APPAREIL ET PERFORMANCES ATTENDUES

Les tournevis sont des outils & main en acier 3 géométrie cylindrique ; s sont équipés & une extrémité d'un raccord rapide pour la connexion

au manche correspondant (voir le point 8 pour plus de détails) et a 'autre extrémité d'un embout muni de I'une des fixations suivantes:

«  Attachement BIX {type torx), dont I'extrémité est munie d'une douille hexalobulaire male. Les tailles de connexion disponibles sont BTX7
- BTX8 - BTX9 - BTX20 - BTX25.

. dont I'extrémité est un hexagone male. Les tailles de connexion disponibles sont HEX1,7 - HEX2,0 - HEX2,5 mm.

STAI27000BK Countersink HB @ 7.0 instruments - TOOL 5,6-7
Kirschner wires —lenght 200 mm and @ 2,2 i
mm - 2,5 mm
PR Cannulated 0$leosy£t2hessws Screws TOOL .
S;Tﬂll;:f;;; B 5"‘;“:‘;9""“”‘?’ et UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle
annulated screwdriver Hex - a
STVI2ES0175 Slim cannulated screwdriver Hex 17 fmmsld00000BP | Steriization tray for instruments_TOOLVIP_} :
STVI22500K Basic countersink TOOLVIP §2.5 STVIO0025B5 Sterllization tray - TOOLVIP 2,5
STVI2250XK Countersink HB TOOL VIP 2.5 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80 ounationales.
mm) and specific @ for every screwdriver,
variable from 0,8 mm and 1,0 mm
JE— Cannulated Oste?j:nqt)h:s\s Screws TOOL
SSTTCIIZEES:OZZO(: B S"‘;“ 5;’9""“”"9’ “eXHZ Oz o 'UAOIOMAOOD ‘Quick Coupling Handle
annulate ex - -
SVIES0205 Sl oniated scrowdvor fox 2.0 STVI00000BP Sterilization tray for instruments - TOOLVIP
STVI23008K Basic countersink TOOL VIP 3 3.0 STVI000308S tray _TOOLVIP 3
STVI2300XK. Countersink HB TOOL VIP @ 3.0 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80 5.1 TOURNEVIS
mm) and @ variable from 0,8 mm and 1,0
mm
JRpp— Cannulated Oslen\:j;n&em Screws TOOL

STVI2ES025 Cannulated screwdriver Hex 2.5
TVIOD000BP. 11 f tr ts - TOOL VIP
STVI2ES0255 Slim cannulated screwdriver Hex 2.5 STV100000 ray for instruments - TO
STVI24008K Basic countersink TOOLVIP @ 4.0 STVI0004085 Sterilization tray_TOOLVIP 4
STVI2400XK Countersink HB TOOL VIP 4.0 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80
mm) and @ variable from 1,2 mm and 1,5
mm
SROXAABBBW Osteosynthesis Break-off screw VR
SVRI2SD000 Screwdriver for VR Screws i -
SVRIO000003 Sterilization tray for instruments - Breaking
Screws
STVIPR0002 straight Elevator Sterilization tray for percutaneous
STVIPROO03 Double Rasp BRM-MI006-00 v iorp

instrument

STVIPROO04

Curved Elevator

9 TREATMENT AFTER USE

er.

10 SHELF LIFE

The devices are supplied as non-sterile versions and do not have a defined expiration date. At each reprocessing, however, it is necessary to
verify that the devices: - have no visible signs of wear, breakage or deformation; - that the connection with the handle is stable, in good
condition and working properly.

Precise directions regarding these activit
to be Conditioned by the User.

inthe Care and Cc

11 DISPOSAL OF THE DEVICE AND PACKAGING
When disposing of the device, follow the waste management regulations of the local authority (special hospital waste). Do not under any
circumstances dispose of the product or its packaging in the environment.

Packaging Material family Decision 97/125/CE

Envelope Polyethylene C/LDPE81

C/LDPESD
Envelope (countersink) Plastic - Aluminium SOPAIPEST
IFU Paper PAP22

12 TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

The devices can be transported and stored at room temperature and must be kept away from light.

13

INCIDENT REPORTING AND SURVEILLANCE ACTIVITIES

'WARNING: In accordance with current legislation, the user is obliged to report any serious incidents occurring with the device to the
manufacturer and to the competent authority in their country. Itis also good practice to inform the manufacturer of any non-serious incidents,
complaints, suggestions, simple feedback or possible improvements to the device. The information collected will be evaluated as part of the
Plan by the and will help to improve the product.

14 SYMBOLS USED ON THE LABEL

See table 5

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IDENTIFICATION DES DISPOSITIFS

Ce mode d'emploi, fourni sur support papier, les chirurgicaux fabriqués par BRM Extremities S.r.. et
destinés 4 I'implantation des vis d'ostéosynthése BRM Extremities. Ces dispositifs, énumérés dans le tableau 1, sont considér és comme des
accessoires du dispositif implantable vis d'ostéosynthése de BRM Extremities et ne peuvent étre utilisés que pour des activités liées 4 la

de la zone etal du dispositif indiqué.
Pour toute question ou demande, contactez le fabricant aux coordonnées suivantes :
BRM Extremities S.r.l.

e Siege social - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milan (M) - Italie
Siegeopérationnel - Via Privata ai Campi7, 23862 Civate (LC) — Italie
info@brm-extremities.com

tél. +39 0341 1693087

1.1 INFORMATIONS GENERALES

Ces IFU se référent a des instruments chirurgicaux réutilisables qui ne peuvent pas étre attachés a des dispositifs actifs, destinés a étre utilisés
pour la pré de la zone [ et ion des dispositifs BRM Extremities OsteosynthesisScrews. Les
dispositifs sont fournis sous forme NON STERILE et sont sous réserve de

Les dispositifs peuvent étre divisés en plusieurs categories:

«  Tournevs, disponibles en plusieurs variantes: tournevis pleins, canulés, canulés minces, tournevis pleins longs, tournevis canulés longs,
tournevis pour vis  rupture programmeée;

Fraises, disponibles en deuxvariantes: fraise de base et fraise HB;

Guides-fils;

Guide d'embout;

Protecteurs de tissus;

Scollaperiosteum;

Répedouble.

Se référer aux notices d'utilisation des dispositifs implantables et a la technique chirurgicale pour une liste de tous les instruments a utiliser
pour|a préparation de Ia zone I et des dispositifs.

AVERTISSEMENTS PRELIMINAIRES

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

After use, devices should undergo appropriate reconditioning and inspection activities as described in the Instructions for Care and
C vic
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Les tournevis s'accouplent avec la téte de vis correspondante, assurant une rétention adéquate entre les deux éléments, de sorte que les
forces axiales et rotatives sont transmises efficacement. lls sont utilisés pour insérer et visser des vis d'ostéosynthése dans un os fracturé.
Certaines versions de tournevis peuvent également étre utilisées pour retirer les vis implantées. Les tournevis sont proposés en différentes
variantes :

TOURNEVIS PLEINS

Le tournevis plein est un outil & main non canulé équipé d'un raccord rapide pour la connexion au manche et d'une téte pour la connexion &
Ia vis, qui peut avoir une douille BTX ou hexagonale. Il est utilisé pour le retrait et 'extraction des vis.

TOURNEVIS CANULES

Le Tournevis canulé est un outil manuel équipé d'un c6té d'un raccord rapide pour la connexion au manche et, de l'autre coté, d'une téte
pour Ia connexion 2 la vis, qui peut avoir une connexion BTX ou hexagonale. Le tournevis est doté d'une canule permettant le passage des
broches de Kirschner utilisées comme fils-guides pendant I'intervention chirurgicale. Le diamétre maximal des fils pouvant étre utilisés est
indiqué dans le tableau 2.

TOURNEVIS A CANULE FIN

Le Tournevis canulé fin est une variante du Tournevis canulé caractérisée par un corps d'un diamétre égal a la téte de la vis et une longueur
totale supérieure 2 celle de la version standard. Cette caractéristique lui permet d'étre utilisé en chirurgie percutanée. Le diamétre maximal
du filetage pouvant étre utilisé est indiqué dans le tableau 2

TOURNEVIS LONG

I s'agit d'une variante spéciale de tournevis caractérisée par une longueur totale supérieure & celle de la version standard et destinée
uniquement aux vis de plus grand diametre, car elles peuvent étre utilisées dans des zones ol les muscles ou les tissus sont abondants avant
I'os. Le diamétre maximal du filetage pouvant étre utilisé est indiqué dans le tableau 2.

TOURNEVIS POUR VIS DE RUPTUR VR

Le tournevis pour vis de rupture est un tournevis dont I'extrémité présente un creux cylindrique & I'intérieur duquel se trouvent trois saillies
placées & 120° 'ine de l'autre ; ce contour est le négatif de la forme de la téte de la vis de rupture. La combinaison des tournevis et du
diamétre de la broche de Kirschner est décrite dans le tableau 2

Dans le cas ol plusieurs versions de tournevis sont disponibles avec des canules différentes, le diamétre de la broche & utiliser est
explicitement indiqué dans le nom du tournevis: les chiffres qui suivent les lettres KW indiquent le diamétre maximal de la broche qui peut
étre utilisé pour I'outil spécifique, exprimé en mm.

5.2 FRAISE

La fraise est un instrument canulé équipé d'un raccord rapide pour la connexion & la poignée (voir le point 8 pour plus de détails) et d'une
téte dont la taille est proportionnelle 4 Ia taille du noyau de la téte de la vis. La téte de la fraise est équipée de bords tranchants et est utilisée
pour préparer e logement de la téte de la vis dans I'os cortical. Elle est disponible en différentes tailles, correspondant au diamétre de la vis
& implanter, comme indiqué dans le tableau 3.

FRAISE POUR VIS

Instrument canulé équipé d'un raccord rapide pour la connexion & la poignée et d'une téte dont la taille est proportionnelle  la taille du
noyau de la téte de la vis. La téte de la fraise est équipée de bords tranchants et est utilisée pour préparer le logement de la téte de la vis dans
I'os cortical.

FRAISE HB

Dispositif similaire & la fraise de base, mais avec une téte légérement plus grande. La fraise HB est destinée a étre utilisée pour la préparation
de l'os cortical 2 haute densité osseuse. La téte de coupe est dimensionnée en augmentant la taille du noyau de la téte de la vis. La combinaison
de la fraise et du diamétre du filetage de Kirschner est décrite dans le tableau 3.

5.3 BROCHE-GUIDE

Outil auxilizire, utile lors de l'nsertion dufil de Kirschner pour éviter qu'il ne se plie. I se compose d'un manche & l'extrémité duguel se trouve
un cylindre canulé pour le passage du fil.

5.4 BROCHE-GUIDE PARALLELE

Le broche-guide paralléle est un instrument auxiliaire utile dans les opérations ol il est nécessaire d'insérer un fil paralléle a un fil déja fixé
dans le tissu osseux. Il est équipé de quatre trous dans lesquels peuvent étre insérées des douilles, qui peuvent étre déplacées dans la
position requise et fixées & l'aide des deux vis de verrouillage

5,5 POINTES GUIDE

Instrument auxiliaire utilisé pour protéger les tissus de Iaction coupante de la pointe lorsque celle-cirisque d'entrer en conflit avec eux. Il se
compose d'une poignée & 'extrémité de laquelle se trouve un cylindre canulé. Peut étre utilisé avec les broche-guide et les protecteurs de
tissus, voir section 7.2.6

5,6 PROTECTEUR TISSULAIRE

Instrument auxiliaire, composé d'une poignée et d'un cylindre canulé, qui est placé sur I'os et permet le passage de la vis en évitant le
contact avec le tissu,

5,7 SCOLLAPERIOSTEUM DROIT ET COURBE

Instruments cylindriques en acier dont I'une des deux extrémités est effilée et, selon la variante, plus ou moins courbée. Ils permettent au
chirurgien d'accéder a la zone anatomique concernée et de séparer les tissus mous de l'os.

5.8 RAPE DOUBLE

Instrument cylindrique en acier dont les deux extrémités sont munies de bords tranchants. Particuliérement utilisés dans les opérations
percutanées, ces instruments permettent au chirurgien d'accéder a la zone anatomique concernée et de retirer de petites parties du tissu
osseux. La partie coupante des rapes est orientée dans la méme direction, de sorte que le chirurgien a le choix de manceuvrer linstrument.

5.9 MATERIAUX CONSTITUTIFS DU DISPOSITIF
Les dispositifs sont en acier inoxydable.
5.10 EMBALLAGE ET STERILITE

Les dispositifs sont fournis non stériles et emballés individuellement dans des sachets.

7.2 METHODES D'UTILISATION

Les dispositifs sont destinés a I etal du dispositif de vis d'ostéosynthése, selon la technique chirurgicale appropriée.
Les méthodes d'utilisation des différents instruments sont résumees ci-dessous.
AVANT TOUTE UTILISATION, VERIFIEZ QUE LES APPAREILS NE PRESENTENT PAS DE SIGNES DE DETERIORATION OU DE

CORROSION ET QUE LES MARQUAGES SONT CORRECTEMENT LISIBLES,

S| CE N'EST PAS LE CAS, CONTACTEZ LE FABRICANT POUR REMPLACER LES APPAREILS

LES FRAISESET LES RAPES DOUBLES ONT DES ELEMENTS TRANCHANTS. MANIPULEZ-LES AVEC PRECAUTION ET VERIFIEZ

QUE LE TRANCHANT N'EST PAS ENDOMMAGE AVANT CHAQUE UTILISATION

EN CAS DE RUPTURE DES DISPOSITIFS AVEC LIBERATION DE PETITS FRAGMENTS, ENLEVER LES FRAGMENTS VISIBLES ET

VERIFIER PAR RADIOGRAPHIE L'ABSENCE DE FRAGMENTS RESIDUELS.

7.2.1 TOURNEVIS

7.2.1.1 TOURNEVIS CANULES

1. Prenez le tournevis dont la taille correspond  a téte de la vs.

2. Connecter le tournevis & la poignée.

3. Enfiler le tournevis sur la broche de Kirschner.

4. Lorsque la pointe du tournevis est fermement engagée dans |a téte de la vis, commencer a tourner dans le sens des aiguilles d'une montre
et visser jusqu'a ce que la profondeur désirée soit atteinte.

5. Retirer le tournevis du filetage.

7.2.1.2 TOURNEVIS PLEIN

Les tournevis non canulés sont destinés  'extraction des vis

1. Prenez le tournevis dont Iz taille correspond  a téte de la vs.

2. Relier le tournevis a la poignée.

3. Lorsque la pointe du tournevis est fermement engagée dans la téte de la vis, commencez & tourner dans le sens inverse des aiguilles
dune montre,

4. Dévissez jusqu'a ce que la vis soit complétement retirée.

7.2.1.3 TOURNEVIS POUR LES VIS DE RUPTURE VR

1. Sortir le tournevis VR

2. Engager la pointe sur la téte de la vis et commencer & tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour affiner le
positionnement des vis de rupture VR

3. Retirer le tournevis.

Le tournevis VR pour vis de rupture peut également étre utilisé pour retirer les vis en les dévissant dans le sens inverse des aiguilles d'une

montre

LE CHOIX INCORRECT DE LA TAILLE DU TOURNEVIS PEUT ENDOMMAGER LA TETE DE LA VIS, CE QUI PEUT RENDRE
IMPOSSIBLE LA FINITION DE L'IMPLANT OU SON RETRAIT.

NE PAS FORCER LE TOURNEVIS LORS DU SERRAGE. EN CAS DE FORTE RESISTANCE, RETIRER LA VIS ET PROCEDER A LA
PREPARATION DE LA ZONE ANATOMIQUE A L'AIDE DE L'EMBOUT POUR LA REALISATION D'UN AVANT-TROU ET DE LA
FRAISE HB.

EVALUER LA DENSITE OSSEUSE AVANT DE CHOISIR LA BROCHE DE KIRSCHNER ET LA TAILLE DE VIS APPROPRIEES. DANS LE
CAS D'UNE DENSITE OSSEUSE ELEVEE OU DE CONDITIONS OU L'ON S'ATTEND A DES CONTRAINTES PLUS IMPORTANTES,
UTILISER LA BROCHE DE KIRSCHNER DU PLUS PETIT DIAMETRE DISPONIBLE POUR LE DIAMETRE DE LA VIS A IMPLANTER
NE PAS UTILISER LE TOURNEVIS CANULE POUR RETIRER LES IMPLANTS

A

7.2.2 FRAISE

1. Choisir la taille de la fraise en fonction de la taille e la vis sélectionnée pour I'implant.

2. Connecter la fraise au manche.

3. Enfiler la fraise sur la broche de Kirschner, en amenant la pointe en contact avec le tissu osseux.

4. Commencer la rotation en appliquant une force axiale suffisante.

5. Percez a la profondeur souhaitée, en fonction de l'inclinaison de la vis, en utilisant I'encoche marguée comme reference

LE BUT DE LA FRAISE EST DE PREPARER LE TROU DANS LEQUEL LA TETE DE LA VIS S'INSERERA. VEILLEZ A NE PAS DEPASSER
LA PROFONDEUR DU TROU.

DANS LE CAS D'0S PARTICULIEREMENT DUR, NE PAS UTILISER LA FRAISE OU LE METRE DE BASE, MAIS PREFERER LA FRAISE
HB.

A

LA FRAISE HB EST DESTINEE A ETRE UTILISEE UNIQUEMENT SUR DE L'OS DUR OU SCLEROTIQUE. NE PAS UTILISER SUR DE
L'0S NORMAL OU FRAGILE.

7.2.3 BROCHE GUIDE

1. Placer le guide-fil sur la surface de I'os, en veillant & ce que les éléments pointus adhérent a I'os.

2. Insérer une broche de Kirschner dans I'os,  travers le cylindre canulé.

3. Retirer le guide-fil

Le guide-fil peut également étre utilisé en combinaison avec des guides de pointes et des protecteurs de tissus, voir section 7.2.6.

7.2.4 BROCHE-GUIDE PARALLELE

Aprés limplantation de la premigre broche de Kirschner dans I'os, le broche guide paralléles peut étre utilisé comme st

Sélectionner les douilles & insérer dans Iinstrument par rapport a la broche implantée et  la broche & implanter: utiliser les douilles @ 1

pour les broches de 0,8 mm et 1 mm et les douilles @ 1,5 pour les broches de 1,2 mm et 1,5 mm;

2. Insérer une douille compatible avec la broche déja implantée dans le trou indiqué par les fléches, faire glisser l'outil sur la broche et le

fixer a la hauteur désirée a 'aide dela vis prévue a cet effet;

3. Insérer une deuxiéme douille dans I'un des trois trous restants  la distance souhaitée entre les deux fils et la fixer 4 I'aide de la vis prévue
a cet effet;
4._Insérer la deuxiéme broche de Kirschner en utilisant la douille comme guide.

LA DOUILLE DANS LAQUELLE LA BROCHE DEJA IMPLANTEE SERA INSEREE DOIT ETRE INSEREE DANS LE TROU INDIQUE PAR
LES FLECHES SUR LE GUIDE-FIL PARALLELE

A

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

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

6 CONDITIONNEMENT DU DISPOSITIF

Les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation, en suivant les instructions du document nstructions pour entretien et le
condltionnement des dispositlfs médicaux et des accessolres destinés & étre condltlonnés par [utflsateur, joint & la présente notice
dinformation. En cas de perte des instructions de conditionnement, contactez le fabricant.

UTILISATION DU DISPOSITIF

7.1 PREPARATION DU DISPOSITIF

Fils de Kirschner d'une
longueur de 80 mm et
dun diamétre de 1,2 mm

Fils de Kirschner d'un
diamétre maximal de 1,2
mm

STOIGWO12 Guidewire §1.2 Fils de Kirschner d'un
STAIGWO16 Guidewire @1.6 diamétre de 1,6 mm
STAIGWO25 Guidewire §2.5 Fils de Kirschner d'un
STVIGWO1S parallel Guidewire diamétre de 2,5 mm
Fils de Kirschner d'un
diamétre maximal de 1,5
mm
Cannulated Drill Bit @
STAI239GD0P 3,9mm for Guidedrill
STAIGDO39 Guidedril 3.9 STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW
150 mm.
STAIGDO46 STAA6e00P Cannulated Drill Bit @
Guidedrill $4.6 ST 700000 4.6mm for Guidedrill
Depth Gauge 110 mm
Vis canulée
5051568BBYW d °5‘e"’,;vo"‘gfz oot
STAI00020L Long cannulated
STAIPSOSG Tissueprotection Sleeve STAI256000K o X0
756 STAI256008K
Basic Countersink @ 5,6
STAIGWO16
TAGD03S Countersink HB @ 5,6
Guidewire §1.6
Guidedrill #3.9
Vis canulée
- d osteosvmh;;e ToOL
STOI00025L Long cannulated
STAPSO70 TissueProtection Sleeve STAI270000K S TS
STAI270008K
Basic countersink @ 7.0
STAIGW025
STAIGDO46 Countersink HB @ 7.0
Guidewire §2.5
Guidedrill $4.6
Vis canulée
SOS140BBBYW dostéosynthése TOOL - @
Solid Screwdriver BTX9 4
Cannulated Screwdriver UAOIOMAOOO Quick Coupling Handle.

STOI100009P BTX9 KW12 Sterilization tray for
5TOI112009C Cannulated Screwdriver ST010220408P instruments - TOOL 2,2-4
ST01100003C BTX3 KW15 Sterilization tray for screws

5T0I112009CS Slim Cannulated STOI0220408S box and instruments —
ST01100009CS Screwdriver BTX9 kW12 T00L2,2-4
STOI240008K Slim Cannulated Fils de Kirschner d'une
STOI24000XK Screwdriver BTX9 KW15 longueur de 80 mm (ou
Basic Countersink @ 4 encochés 4 80 mm) et d'un
Countersink HB ¢ 4 diamétre spécifique pour
chaque tournevis, variant
entre 1,2 mm et 1,5 mm.
Vis canulée
5051568BBYW dostéosynthése TOOL
PROBSE
Cannulated Screwdriver UAOIOMAOOO Quick Coupling Handle

STAI100020
STAI100020L
STAI100020P

STAI100020PL
STAI256000K
STAI25600BK

Sterilization tray for
instruments - TOOL 5,6-7
Sterilization tray for screws
boxand instruments -
TOOL5,6-7
Fils de Kirschner d'une
longueur de 150 mm (ou
encochés a 150 mm) et
d'un diamétre compris
entre 1,4 mm et 1,6 mm.
Vis canulée
dostéosynthése TOOL
PROG7

J-Type Quick Coupling
Cannulated Screwdriver UAOIOMT100 Handle
BTX25

Long cannulated STOI0560708P
rewdriver BTX20
Solid Screwdriver BTX20

Long solid Screwdriver

STOI0560708S.

Basic Countersink @ 5,6
Countersink HB @ 5,6

505170BBBYW

5T0I100025
STOI100025L
STOI100025P
STOI100025PL

T-Type Quick Coupling
Handle
Sterilization tray for
instruments - TOOL 5,6-7

Long cannulated UAOIOMT000
Screwdriver BTX25
Solid Screwdriver BTX25

Long solid
B

STOI0560708P

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

13 SIGNALEMENT D’ACCIDENTS ET ACTIVITES DE SURVEILLANCE

ATTENTION: Conformément & la Iégislation en vigueur, I'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif au fabricant et 4 I'autorité compétente de son pays.

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

SYMBOLES UTILISES DANS LES ETIQUETTES ET LES IFU

Voir tableau 5.

14

INSTRUGOES DE USO
1 IDENTIFICACAO DOS DISPOSITIVOS

Estas Instrugdes de Uso (IFU), fornecidas em formato impresso, cirdrgicos fabricados pela BRM

Extremities Sl e destinados & implantacéo de parafusos de osteossintese BRM Extremities. Esses dispositivos, listados na Tabela 1, séo
essorios do disp: BRM Extremities Parafusos de Osteossintese e podem ser utilizados apenas para atividades

relacionadas ao preparo da drea anatomica e implantagao do dispositivo indicado.

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

BRM Extremidades Srl

Sede - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Itdlia

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

info@brm-extremities.com

Tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMAGOES GERAIS

Estas Instruges de Uso referem-se a instrumentos cirurgicos reutilizaveis destinados a serem utilizados na preparagéo de dreas anatomicas,
implantacio e explantagdo de dispositivos BRM Extremities, que ndo podem ser fixados a dispositivos ativos.

0Os dispositivos sdo fornecidos em formato NAO ESTERIL e sio reutilizéveis, sujeitos a condicionamento.

Os dispositivos podem ser divididos nas seguintes categorias

o Chaves de fenda, disponiveis em diversas variantes: chaves de fenda solidas, canuladas, canuladas finas, chaves de fenda longas sdlidas,
chaves de fenda canuladas longas e chaves de fenda para parafusos de quebra programada;

Escareadores, disponiveis em duas variantes: escareador bisico e escareador HB;

Fio Guia;

Broca guia;

Pega de protegdo tecidual;

Raspador;

Raspador duplo.

Consulte as Instrugdes de utilizagio do dispositivo implantavel e a técnica cirdrgica para obter uma lista de todos os instrumentos a utilizar
para a preparagio da drea anatémica, implantagéo e explantagao de dispositivos

2 ADVERTENCIAS PRELIMINARES

Leia atentamente e siga 0s avisos abaixo. O ndo cumprimento dos avisos descritos nestas Instruges de Utilizagdo resultard na anulagéo
imediata de qualquer garantia do dispositivo médico. A BRM Extremities Stl no serd responsavel por quaisquer danos a pessoas ou bens
devido a0 ndo cumprimento dos avisos.

ANTES DE USAR, LEIA E COMPREENDA AS INSTRUGOES DE USO (IFU) NA SUA TOTALIDADE. O NAO SEGUIMENTO OU
NEGLIGENCIA DAS INSTRUGOES DE USO PODE RESULTAR NO MAU FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO, POSSIVELMENTE
CAUSANDO DANOS E LESOES AO USUARIO OU AO PACIENTE.

05 DISPOSITIVOS DEVEM SER VERIFICADOS, LAVADOS E ESTERILIZADOS ANTES DO USO, CONFORME DESCRITO NA SEGAO
6.

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

NAO MODIFIQUE O DISPOSITIVO DE NENHUMA FORMA.

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

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

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

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

USO PRETENDIDO

0 uso pretendido dos dispositivos é o preparo da drea anatémica, implantagio e explante dos Parafusos de Osteossintese de Extremidades
BRM, conforme técnica cirdrgica definida pelo fabricante e em conjunto com os demais componentes da instrumentaco.

Consulte a técnica cirdrgica para dos Parafusos de O

utilizagdio desses dispositivos

para identificar o estagio de

STAI270000K T
NE PAS UTILISER LE BROCHE-GUIDE PARALLELE AVEC LE POINTES-GUIDE STAI270008K TX25 Sterilization tray for screws 3.1 GRUPO DE PACIENTES PRETENDIDO
Basic countersink @ 7.0 STOI0S60708S boxand instruments -
7.2:5 POINTES-GUIDE ’ untersink HB @ 7.0 TOOL5,6-7 Estes dispositivos s3o acessorios do dispositivo implantével Parafusos de Osteossintese. Consulte as instrudes de utilizagdo do dispositivo
1. Placer le pointes-guide sur la surface de 'os. Fils de Kirschner dune implantavel de referéncia para identificago do grupo de pacientes pretendido.
2. Insérerla pointe dans I'os,  travers le cylindre canulé: longueur de 200 mm et
3. Retirer le pointes-guide. d.ugn diamétre compris 3.2 INDICAGCAO E BENEF{C10S CLINICOS ESPERADOS
Le pointes-guide peut également étre utilisé en combinaison avec des broche-guide et des protecteurs tissulaire, voir section 7.2.6. . . ;
entre 2,2 mm et 2,5 mm 0s cirurgicos em a acessorios para do dispositivo Parafusos de Osteossintese. Nao & possivel definir
7.2.6 PROTECTEURS TISSULAIRE - s
1 Placer e protecteur de tissu sur la surface de I'os Vis canulée um beneficio clinico para um instrument Estes fazem parte, com outros
. N ; SSL125BBBW. doste ése TOOL VIP as classes | e/ou la, de um conjunto cujo beneficio clinico consiste na simplificagéo das operagdes de implantagdo e/ou
2. Préparer la premiére corticale 4 laide de la fraise. . - )
3 Implanter lavis avet Ie tournevis, Solid screwdriver Hex 1.7 325 explantacdo relacionadas. O beneficio clinico esperado ¢, portanto, avaliével apenas em relagao & implantacéo do dispositivo médico.
4. Retirer le protecteur de tissus mous. Cannulated screwdriver Hex UAOIOMAD0D Quick Coupling Handle 3.3CONTRA-INDICAGAO
Le broche-guide, le pointes-guide et le protecteur de tissus mous peuvent étre utilisés séparément ou ensemble. L'utilisation conjointe STVI2ESO17P . STVI0000057 Sterilization tray for
implique les étapes suivantes: STVI2ES017 slim cannulated screwdriver instruments - TOOL VIP Estes dispositivos sdo acesscrios do dispositivo Parafusos de O: Para de consulte as
1. Placer les trois instruments insérés 'un dans I'autre (broche-guide, pointes-guide et protecteur de tissus mous) sur la surface osseuse STVI2ES017S Hex 17 Sterilization tray - TOOL Instrugdes de utilizagdo do dispositivo implantavel referenciado,
2. Insérer la broche de Kirschner. STVI22500K Basic countersink TOOL VIP STVI0002585 VIP2,5 As seguintes dicagdes r individuais também sao identificadas:
3. Retirer e broche-guide. STVI2250XK T o ndo utilizar escareador HB em osso normal ou frgil;
4. Utiliser la jauge pour identifier la longueur de la vis 3 implanter. Countersink HB TOOL VIP @ longueur de 80 mm (ou «  ndo utilize o escareador canulado padrdo em osso duro ou esclerdtico.
5. Créerle trou avec I'embout 25 encochés 80 mm) et d'un
& Retirer e guide pour ambout. o e 3.4 RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS COLATERAIS
7. Préparer la premiére corticale avec la fraise. 0,8 mm et 1,0 mm. Dado 0 uso pretendido e os materiais utilizados na fabricado dos dispositivos, o desenvolvimento de reagdes alérgicas relacionadas aos
8. Implanter la vis avec le tournevis. Vis canuiée lementos quimicos d Slicas é raro. No caso de individuos particularmente sensives, contacte o fabricante. Nenhum
9. Retirer le protecteur de tissus mous 551130888 dostéosynthese TOOL VIP outro efeito colateral relacionado a esses dispositivos é conhecido.
& L'UTILISATION COMBINEE DU BROCHE-GUIDE, DU POINTES-GUIDE ET DU PROTECTEUR DE TISSUS MOUS DOIT ETRE Solid d Hex 2.0 @3 As complicagdes intraoperatérias associadas ao procedimento cirrgico como um todo, das quais os instrumentos individuais nestas
EFFECTUEE EN PRENANT CEUX QUI PORTENT SUR LE MARQUAGE LA MEME TAILLE QUE LA VIS D'OSTEOSYNTHESE A olid screwdriver Hex SROTOVIAGDD - Instrugdes de Utilizagdo s3o parte integrante, s3o comunicadas nas Instrugdes de Utilizagdo do dispositivo implantvel individual.
Cannulated screwdriver Hex Quick Coupling Handle . : . :
UTILISER - o também identificados os seguintes riscos residuais relacionados com instrumentos individuais:
STVI2ES0207 STVI000008P Sterilization tray for o Ango aplicagio da técnica cirirgica pretendida pelo fabricante poderé resultar em lesdes ao paciente, incluindo lesdes permanentes
7.2.7 SCOLLAPERIOSTEUM DROIT ET COURBE STVI2ES020 Slim cannulated screwdriver instruments - TOOL VIP pleas glca b o s . P ’ P .
Instruments utilisés manuellerment pour détacher les tissus mous de I'os Jaliend e = — o Em caso de perda total da fungdo de um instrumento durante a realizagdo da cirurgia, por exemplo, devido a uma queda, é
terilization tray - f | I
7.2.8 RAPE DOUBLE STVI23008K Basic countersink TOOLVIP STVI000308S o responsabilidade do cirurgido considerar prosseguir com modalidades alternativas ou interromper a cirurgia
Instrument utilisé manuellement pour retirer de petits fragments de I'os et le préparer pour des opérations ultérieures. STVI2300XK - ~ A possivel quebra das chaves de fenda canuladas durante o aparafusamento pode resultar em maior tempo de cirurgia.
Fils de Kirschner d'une 0 método de recondicionamento indicado pode nio ser adequado para a inativagdo completa do prion. Siga as diretrizes locais ou
Countersink H8 TOOLVIP @ longueur de 80 mm (ou nacionais.
ionai
8 DISPOSITIFS DESTINES TRE UTILISES ENSEMBLE encochés 3 80 mm) et dun
es outils  utiliser conjointement sont résumés dans le tableau 4. d‘ao";:r:fnc:l’”lpé‘f;:“ 4 INFORMACOES SOBRE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS
Dispesits Disposits destnés 3 &e utllsés 3” 1: Vis canulée NA, pois 0s dispositivos em questdo ndo s30 implantaveis.
Solid screwd, i r s C:"“ ee M SSL140BBBW d’ostéosynthése TOOL VIP
olid Screwdriver STO1228BBYW fostéosynthese TOOL - N
Cannulated Screwdriver Solid screwdriver Hex 2.5 22 5 DESCRICAO DO DISPOSITIVO E DESEMPENHO ESPERADO
BTX7 KWO8 v - 7 Cannulated screwdriver Hex UAOIOMA000 Quick Coupling Handle
Cannulated Screwdriver [ — Foste © f:": ereooL " STVI2ES025P 25 STVI0000087 Sterilization tray for
STO1100007P osteosynthese STVI2ES025 slim cannulated screwdriver instruments - TOOL VIP 5.1 CHAVES DE FENDA
STON08007C Cannulated Screwdriver k Z’IS = STVI2ES0255 Hex2.5 STVIOD40BS Sterilization tray - TOOL As chaves de fenda sao ferramentas manuais feitas de ago com geometria cilindrica; possuem, numa extremidade, um acoplador rapido para
STOI109007C UAOIOMAO0D Quick Coupling Handle . ; , , 0
<T01100007C BTX7 KW10 pw t.p f o STVI24008K Basic countersink TOOL VIP VP4 ligacio ao respetivo manipulo (ver seccio 8 para mais detalhes) e, na outra, uma broca equipada com um dos seguintes acessorios:
STO108007CS slim Cannulated 5T010220408P e o504 STVI2400KK P4 Fils de Kirschner d'une o Acessdrio BTX (tipo torx), que possui um encaixe hexalobular macho na ponta. Os tamanhos de acessorios disponiveis s BTX7 - BTX8 -
TOI109007CS Screwdriver BTX7 KWO8 stuments . Countersink HB TOOL VIP @ longueur de 80 mm (ou BTX9 -BTX20 - BTX25.
STOI100007CS Slim Cannulated Sterilization tray for screws 40 encochés & 80 mm) et d'un o Acessbrio hexagonal, que possui um hexagono macho na ponta. Os tamanhas de conexdo disponiveis so HEX1,7 - HEX2,0 - HEX2,5 mm.
STO1222008K Screwdriver BTX7 KW09 ST0102204085 boxand instruments — diametre variant entre 1,2 As chaves de fenda combinam com a cabega do parafuso correspondente, proporcionando reteng3o adequada entre os dois elementos para
STOD2I00XK Slim Cannulated T00L2,2-4 mm et 1,5 mm que as forgas axiais e rotacionais sejam transmitidas de forma eficaz. Eles sdo usados para inserir e aparafusar parafusos de osteossintese em
Screwdriver BTX7 KW10 Fils de Kirschner d'une Vis & rupture programmeée osso fraturado. Algumas versdes de chaves de fenda também podem ser usadas para remover parafusos implantados.
Basic countersink @ 2.2~ longueur de 80 mm (ou SROXAABEEW As chaves de fenda sio oferecidas em diversas variagdes:
26 encochés 80 mm) et d'un SVRI2SD000 Screwdriver for VR Screws Sterilization tray for CHAVES DE FENDA SOLIDAS
Countersink HB 2.2~ 2.6 diamétre spécifique pour SVRIO00000B. instruments - 8reaking A chave de fenda completa é uma ferramenta manual néo canulada equipada com um engate rapido para conexéo ao cabo e uma cabega
chague tournevis, variant Screws para conexdo ao parafuso, que pode ter soquete BTX ou hexagonal. E utilizado para remogao e extragio de parafusos.
entre 0,8 mm et 1,0 mm.
- r STVIPRO00Z Stralght Elevator Sterilization tray for CHAVES DE FENDA CANULADAS X B
Visconulée TVIPROODS Double Rasp BRM-MI006.00 percutaneous instrument A chave de fenda canulada é uma ferramenta manual equipada de um lado com um engate répido para conexéo ao cabo e, do outro lado,
Solid Screwdriver BTX7 SFX122BBBW dostéosynthése TOOL FX - STVIPRO0D4 Curved Elevator com uma cabega de conexdo roscada, que pode ter conexéo BTX ou hexagonal.
Cannulated Screwdriver P22 A chave de fenda possui canulatura para permitir a passagem dos fios de Kirschner utilizados durante o procedimento como fios-guia. O
BTX7 KW08 Vis canulée didmetro méximo do fio que pode ser utilizado é mostrado na Tabela 2.
Cannulated Screwdriver SFX126BBBW ostéosynthese TOOL FX - 9 TRAITEMENT APRES UTILISATION CHAVES DE FENDA CANULADAS SLIM
7011000079 BTX7 KW09 —— : . " ” . A chave de fenda canulada fina é uma variante da chave de fenda canulada caracterizada por um corpo com diametro igual & cabeca do
STOI108007C Cannulated Screwdriver UAOIOMAO00 Quick Coupling Handle Apres utlisation, les dispositifs doivent faire ['objet dun retraitement et d'une inspection appropriés, tels que décrits dans les IStUCtions  parafuso e comprimento total maior que a versio padro. Este recurso permite o uso em cirurgia percutdnea. O didmetro maximo do fio que
ST0I109007C BTX7 KW10 pour. t e de é & i

Sterilization tray for
instruments - TOOL FX
Sterilization tray for screws

STOI100007C
STOI108007CS
5T0I109007CS

Slim Cannulated
Screwdriver BTX7 K\W08
slim Cannulated

STFI0220268P

STOI100007CS Screwdriver BTX7 KW09 STFI022026BS box and instrument - TOOL
STFI22200BK Slim Cannulated
STFI22200XK Screwdriver BTX7 KW10 Fils de Kirschner d'une
Basic countersink TOOL FX longueur de 80 mm (ou
$22-26 encochés & 80 mm) et d'un
Countersink HB TOOL FX @ diamétre spécifique pour
2.2-26 chaque tournevis, variant
entre 0,8 mm et 1,0 mm.
Vis canulée
Solid Screwdriver BTX8 SOS132BBBYW d'ostéosynthése TOOL - @
STOI100008P Cannulated Screwdriver 32
STOI100008C BTX8 KW12 UAOIOMADOO Quick Coupling Handle

STOI100008CS
ST0I232008K
STOI23200XK

Slim Cannulated

Screwdriver BTX8 KW12

Basic @32
Countersink HB 3.2

Sterilization tray for
instruments - TOOL 2,2-4
Sterilization tray for screws
box and instruments —
T00L2,2-4

ST0I0220408P

5T010220408S.

10 DUREE DE CONSERVATION

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

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

. que la connexion  la poignée est stable, en bon état et fonctionne correctement.
Des indications précises concernant ces activités figurent dans I pour.

et des accessoires destinés & &tre conditionnés par l'utilisateur.

11 ELIMINATION DU DISPOSITIF ET DE L'EMBALLAGE

et des dispositlfs médicaux

Lors de la mise au rebut de I'appareil, respectez les régles de gestion des déchets des autorités locales (déchets hospitaliers spéciaux). Ne

pode ser utilizado é mostrado na Tabela 2.
CHAVE DE FENDA LONGA

Esta é uma variante particular de chave de fenda caracterizada por um comprimento total maior que a versio padrao e ¢ fornecida apenas
para diametros maiores na linha de parafusos, pois pode ser usada em dreas com abundante misculo ou tecido antes do osso. O didmetro
méximo do fio que pode ser utilizado é mostrado na Tabela 2.

CHAVE DE FENDA VR DE QUEBRA PROGRAMADA

A chave de fenda para parafusos separaveis ¢ uma chave de fenda com reentrancia cilindrica na extremidade, dentro da qual existem trés
saliéncias dispostas em 120° entre si; este contorno é o negativo do formato da cabega do parafuso separvel.A combinaggo das chaves de
fenda e didmetro do fio de Kirschner estd descrita na Tabela 2.Nos casos em que estejam disponiveis diversas verses de chaves de fenda
com canulaturas diferentes, o diametro do fio a ser utilizado esta explicitamente indicado no nome da chave de fenda: os nimeros apss as
letras KW indicam o didmetro maximo do fio que pode ser utilizado para a ferramenta especifica, expresso em mm. Mesa 2

5.2 ESCAREADOR

0 escareador é um instrumento canulado equipado com um acoplador rapido para conexdo ao cabo (ver Passo 8 para detalhes) e uma cabega
pre 20 tamanho do nicleo da cabega do parafuso. A cabega escareada possui perfis afiados e é utilizada para

jetez en aucun cas le produit ou son emballage dans I'environnement.
Conditionnement Famille de matériel Décision 97/129/CE
Enveloppe/Film Polyéthylene C/LDPEST
. C/LDPESO
Enveloppe (fraise) Plastique - aluminium SOPAIPET
IFU Papier PAP22

12 CONDITIO
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preparar o assentamento da cabega do parafuso no 0sso cortical. Esta disponivel em diversos tamanhos, correspondentes ao digmetro do
parafuso a ser implantado, conforme listado na Tabela 3

ESCAREADOR BASICO

Instrumento canulado equipado com engate répido para conexdo ao cabo e cabega dimensionada proporcionalmente ao tamanho do nicleo
da cabega do parafuso. A cabega escareada possui perfis afiados e é utilizada para preparar o assentamento da cabega do parafuso no 0sso
cortical.

ESCAREADOR HB
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Dispositivo semelhante ao escareador basico, mas equipado com um cabegote um pouco maior. O escareador HB destina-se a ser utilizado
na preparagéo de osso cortical com densidades Gsseas elevadas. A cabega de corte é dimensionada aumentando o tamanho do nicleo da
cabega do parafuso.

A correspondéncia entre os escareadores e o digmetro dos fios de Kirschner estd descrita na tabela 3.

5.3 FI0-GUIA

Instrumental auxiliar, Gtil na insercao do fio de Kirschner para evitar que se dobre. Consiste em uma alca na extremidade da qual ha um
pequeno cilindro canulado para a passagem do fio.

5.4 GUIA DE FIO PARALELO

Guia de Fio Paralelo ¢ um instrumental auxiliar Gtil em operages em que & necessario inserir um fio paralelo a um fio jd fixado no tecido
6sseo. Estd equipado com quatro orificios nos quals podem ser inseridas buchas, que podem ser deslocadas para a posigdo pretendida e
fixadas por meio de dois parafusos de blogueio.

5.5 GUIA BROCA

Instrumental auxiliar, utilizado para proteger os tecidos da ago cortante da ponta nos casos em que @ ponta possa entrar em conflito com
eles. Consiste em uma alga na extremidade da qual ha um cilindro canulado para passagem da ponta
Abroca guiada pode ser usada em conjunto com fios-guia e Pegas de protegdo de tecidos; consulte a segdo 7.2.6.

5.6 PECA DE PROTECAO TECIDUAL

Instrumento auxiliar, composto por um cabo e um cilindro canulado, que é colocado sobre o 0ss0 e permite a passagem do parafuso, evitando
o contato com o tecido.

5.7 RASPADOR RETO E CURVO

Instrumentos cilindricos de ago que tém uma das duas extremidades afinada e, consoante a variante, mais ou menos curva. Permitem ao
cirurgido acessar & zona anatémica em questso e separar os tecidos moles do 0sso.

5.8 RASPADOR DUPLO

Instrumento cilindrico de aco com duas extremidades equipadas com arestas cortantes. Particularmente utilizados em operagdes
percuténeas, estes instrumentos permitem ao cirurgido acessar  drea anatomica em questao e remover pequenas partes do tecido 6sseo. A
parte cortante das limas est orientada na mesma direc3o, para que o cirurgido possa manobrar o instrumento,

5.9 MATERIAIS CONSTITUINTES DO DISPOSITIVO
0s dispositivos s3o feitos de ao inoxidavel.
5.10 EMBALAGEM E ESTERILIDADE

0s dispositivos s3o fornecidos nao estéreis e embalados individualmente em bolsas.

RETIRE O DISPOSITIVO DA EMBALAGEM ANTES DE PROSSEGUIR AS OPERACOES DE REPROCESSAMENTO

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

6 CONDICIONAMENTO

DISPOSITIVO

Os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso, seguindo as instrugdes do documento Instruges de processamento
£ ic sdrio anexado a estas InstrucBes de Utilizacio.

Se as instrugdes de condicionamento forem perdidas, entre em contato com o fabricante.

uso

DISPOSITIVO

7.1 PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

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

OPERE COM EXTREMO CUIDADO PARA EVITAR CONTAMINAGAO DO DISPOSITIVO ANTES DE USAR. SE O DISPOSITIVO FOR
QUEDA OU POSSIVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO DEVE SER REPROCESSADO. A IMPLANTAGAO DE
DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS PODE CAUSAR INFECGAO, RESULTANDO NA NECESSIDADE DE

A

BRM Extremitles S.R.L
Sede Legal - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italia
Sede Operativa - Via Privata ai Campi, 7, 23862 Civate (LC) - Italia

Dispositivo Dispositivos destinados a serem usados Juntos
Solid Screwdriver BTX7 ST0122888YW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL - § 2.2
STOI100007P Cannulated Screwdriver BTX7 KWO8 | 5T012688BYW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL - 3 2.6
TO1108007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW09  [5a010MmAODD Quick Coupling Handle

Cannulated Screwdriver BTX7 KW10

$TON09007C Slim Cannulated Screwdriver BTX7

STOI100007C

STOI0220408P Sterilization tray for instruments - TOOL 2,2-4

Sterilization tray for screws box and instruments — TOOL

$T010220408S
gg:igggg;gz Slim Cannulated Screwdriver BTX7 224
STON00007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 Fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm (ou
STOI222008K KW10 com uma referéncia a 80 mm) e um didmetro especifico
STOI22200XK Basic countersink 2.2~ 2.6 para cada chave de fendas, variando entre 0,8 mm e 1,0

Countersink HB @2.2-2.6 mm

Solid Screwdriver BTX7 SFX122BBBW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL FX ) 2.2
STOI100007P Cannulated Screwdriver BTX7 KW08 SFX126BBBW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL FX - @ 2.6
cronogooue | Cennulated Screwdriver BTX7 KW0S  [acioma000 | Quick Couplng Handle |
$T01109007C Cannulated Screwdriver BTX7 W10 [=oriass o ees Sterilization tray for instruments - TOOL FX
Slim Cannulated Screwdriver BTX7 et

STOI100007C

o8 110220263 | SteTlization tray for screws box and instrument - TOOL
STON08007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 X
ST01109007CS
STO1100007CS Fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm (ou
STFI222008K Slim Cannulated Screwdriver BTX7 com uma referéncia a 80 mm) e um didmetro especifico
STFI22200XK Basic countersink TOOL FX 2.2 — 2.6 para cada chave de fEndBSr,ﬂ\::HaﬂdU entre 0,8 mme 1,0
Countersink HB TOOL FX @ 2.2-2.6
o000 solid Screwdriver BTX SOS1328BBYW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL @ 3,2
Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 | UAOIOMAG0O Quick Coupling Handle

STOI100008C
STOI100008CS.

Slim Cannulated Screwdriver BTX8

STOI0220408P
Kw12

Sterilization tray for instruments - TOOL 2,24
Sterilization tray for screws box and instruments — TOOL

Tel +39 0341 1693087

1.1 INFORMACION GENERAL

Estas instrucciones de uso hacen referencia a instrumentos quirrgicos reutilizables que no se pueden conectar a dispositivos activos,
destinados a ser utilizados para la preparacion del drea anatémica, la implantacion y la extraccion de los dispositivos Tornillo de
Osteosintesisde BRM Extremities. Los dispositivos se suministran en forma NO ESTERIL y son reutilizables con un acondicionamiento previo.
Los dispositivos se pueden dividir en las siguientes categorias:
«  Destornilladores, disponibles en diferentes variantes macizos,
delgados, destornilladores macizos largos, canulados largos, d

canulados, canulados

para tornillos de rotura

6 ACONDICIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

cada destornillador, que
varia entre 0,8 mmy 1,0
mm.

Los dispositivos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso, siguiendo las instrucciones enel
dic in por el usuarlo adjunto a estas IFU. Si ha

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

USO DEL DISPOSITIVO

7.1 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

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

«  Avellanador, disponible en dos variantes: avellanador basico y avellanador HB;
«  Guia para alambres;
«  Guia de perforacién;
o Protectorde tejidos;
*  Escofinas;

«  Raspa doble

Consulte las instrucciones de uso del dispositivo implantable y la técnica quirirgica para obtener una lista de todos los instrumentos que se
utilizaran para la preparacion del drea anatémica, la implantacion y la extraccién delos dispositivos.

2 ADVERTENCIAS PRELIMINARES

Lea atentamente y siga las advertencias a continuacién. £l incumplimiento de las advertencias descritas en estas instrucciones de uso dard
lugar a la pérdida inmediata de cualquier garantia sobre el dispositivo médico. BRM Extremities S.R.L. no se hace responsable de los dafios a
personas o bienes como resultado del incumplimiento de las advertencias

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

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

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

A

7.2 MODO DE EMPLEO

A

Tornillo canulado para

SOS132886W osteosintesis TOOL- ¢ 3,2
Solid Screwdriver BTXS UAOIOMAQ0D Quick Coupling Handle
STOI100008P Cannulated Screwdriver Sterilization tray for
5T01100008C BTX8 KW12 $TOI0220108P instruments - TOOL 2,2-4
STOI100008CS slim Cannulated Screwdriver Sterilization tray for screws
ST01232008K BTX8 kW12 ST0I0220408S box and instruments ~ TOOL

STOI23200XK Basic countersink @ 3.2

Countersink HB @ 3.2

2,24

‘Agujas de Kirschner de 80

mm de longitud y 1,2 mm de
didmetro

‘Agujas de Kirschner con un

didmetro maximo de 1,2 mm

7.2.1 DESTORNILLADORES

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

No modifique el dispositivo de ninguna manera.

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

Sigala técnica quirtrgica recomendada por el fabricante y utilice los instrumentos solo para el uso previsto.

1
2
3. Cologue el
1.

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

Los
Tome el

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

O PREVIS

El uso previsto de los dispositivos es la preparacién de la zona anatémica, la yla los Tornillos de

STAI270008K Countersink HB @ 7.0

STAIGW025 Guidewire $2.5
STAIGDO46 Guidedrill #4.6
Solid Screwdriver BTX9. 50514088BYW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL - 4
STOI100009P Cannulated Screwdriver BTX9 KW12 UAOIOMAQQD ‘Quick Coupling Handle

STO1112009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW1S - ["51615550408p Sterilization tray for instruments - TOOL 2,2-4

BRM Extremities, segin la técnica quirdrgica definida por el fabricante y en combinacién con los demés componentes de la

Consulte la técnica quirtrgica para la implantacion del dispositivo Tornillos de osteosintesis para identificar la fase de uso
de los dispositivos en cuestion

$TO1232008K Basic countersink @ 3.2 570102204085 224
ST0123200XK 2
Countersink HB @ 3.2 Fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm e um
_ diametro de 1,2 mm
STOIGWO12 Guidewire §1.2 Fios de Kirschner com um diametro maximo de 1,2 mm &
STAIGWO16 Guidewire §1.6 Fios de Kirschner com um didmetro de 1,6 mm
STAIGWO025 Guidewire §2.5 Fios de Kirschner com 2,5 mm de didmetro
STVIGWO1S Parallel Guidewire Fios de Kirschner com um didmetro maximo de 1,5 mm
STAI239GD0P. Cannulated Drill Bit @ 3,9mm for Guidedrill
STAIGDO39 Guidedril ¢3.9 STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm
STAI246GDOP. Cannulated Drill Bit @ 4.6mm for Guidedrill
STAIGDO46 Guidedrill 4.6 STAI270000M Depth Gauge 110 mm
SOSI56BBBYW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL PRO @ 5,6
STAI100020L Long cannulated Screwdriver BTX20
STAI256000K Basic Countersink @ 5,6 3
STAIPS056 Tissue protection Sleeve @#5.6 STAI256008K Countersink HB @ 5,6
STAIGWO16 Guidewire $1.6
STAIGDO39 Guidedrill #3.9
SOS170BBBYW | _Parafuso canulado para osteossintese TOOL PRO @ 7 instrumentacion
ST01100025L Long cannulated Screwdriver BTX25
STAIPSO70 Tissue Protection Sleeve $7.0 STAI270000K Basic countersink # 7.0

3.1 GRUPO DE PACIENTES ESPERADOS

Los dispositivos en cuestion son accesorios del dispositivo Tornillos de
previsto, consulte las instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia.
3.2 INDICACIGN Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Los instrumentos quiriirgicos en cuestion son accesoriospara la implantacién del dispositivo Tornillos de Osteosintesis. No es posible definir
un beneficio clinico para un instrumento tomado Estos forman parte, junto con otros pertenecientes a las
clases | y/o lla, de un conjunto cuyo beneficio clinico consiste en la de las de y/o extraccién. Por lo

Parala delgrupo de pacientes

tanto, el beneficio clinico esperado solo puede evaluarse en relacion con la implantacion del dispositivo médico.
ONES

Los dispositivos en cuestion son accesorios del dispositivo Tornillos de
consulte las instrucciones de uso del dispositivo implantable de referencia.
Ademas, se identifican las siguientes contraindicaciones relacionadas con los instrumentos individuales:
* no utilice el avellanador HB en huesos normales o quebradizos;

*  No utilice el avellanador canulado estandar en hueso duro o esclerético,

3.4 RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Parala de

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

elementos quimicos presentes en las aleaciones metlicas es extremadamente raro. En caso de sujetos especialmente sensibles, pongase en

contacto con el fabricante. No se conocen otros efectos secundarios relacionados con estos dispositivos.

Las complicaciones intraoperatorias asociadas con la operacién quirdrgica en su conjunto, de las cuales los instrumentos individuales de esta

IFU son una parte integral, se informan en las IFU del dispositivo implantable individual

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

o Lafalta de aplicacién de la técnica quirdrgica proporcionada por el fabricante podria provocar lesiones al paciente, incluso permanentes.

o Encaso de pérdida completa de la funcionalidad de un instrumento durante la realizacién de la cirugia, por ejemplo, debido a una caida,
es del cirujano considerar si proceder con métodos alternativos o interrumpir la cirugia.

; ' ot STOI100009C slim Cannulated BTX9

TRATAMENTO MEDICO £ POSSIVEL FALHA NA IMPLANTACAO. STOM12005C5 iy 70102204055 | Steriization tray for screws box and instruments ~TOOL

2.0
ST01100009CS slim Cannulated BTX9 - 33cC

7.2 MODO DE USO $T01240008K W15 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80 mm) and
Os d a 30 e do dispositivo parafuso de osteossintese, de acordo com a técnica cirtrgica STOI24000XK Basic Countersink @ 4 specific @ for every screwdriver, variable from 1,2 mm
pertinente. Os modos de operagio de instrumentos individuais estdo resumidos abaixo. Countersink HB 8 4 and 1,5 mm

ANTES DE USAR, VERIFIQUE SE OS DISPOSITIVOS NAO APRESENTAM SINAIS DE DANOS OU CORROSAO E QUE AS SOS15688BYW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL PRO @ 5,6

MARCAGOES ESTAO DEVIDAMENTE LEGIVEIS. UAOIOMAODO ‘Quick Coupling Handle

CASO NAO, ENTRE EM CONTATO COM O FABRICANTE PARA SUBSTITUICAO DOS DISPOSITIVOS g:?”ggzﬁ . Ca”"‘”“‘fd  Serend BTg:zo STOI0560708P Sterilization tray for instruments - TOOLS

i’b - t i
05 ESCAREADORES E AS RASPAS DUPLAS TEM ARESTAS DE CORTE. MANUSEAR COM CUIDADO E VERIFICAR SE ESTA smugoozop O Serowivo 120 Sterilization tray for screws box and instruments - TOOL
DANIFICADA ANTES DE CADA UTILIZACAO. " ST0I05607085 567
- STAIL00020PL Long solid Screwdriver BTX20 :

SE UM DISPOSITIVO QUEBRA COM LIBERAGAO DE PEQUENOS FRAGMENTOS, RETIRE OS FRAGMENTOS VISIVEIS E STAIZ56000K Basic Countersink @ 5,6 Fios de Kirschner com um comprimento de 150 mm (ou

VERIFIQUE POR TECNOLOGIA RADIOGRAFICA SE NAO EXISTEM FRAGMENTOS RESTANTES. STAI25600BK Countersink HB @ 5,6 com uma referéncia a 150 mm) e um diametro
7.2.1 CHAVES DE FENDA especifico para cada chave de fendas, variando entre
7.2.1.1CHAVES DE FENDA CANULADAS 1,4mm e 1,6 mm
1. Pegue uma chave de fenda de tamanho compativel com a cabega do parafuso. SOS170BBBYW | _Parafuso canulado para osteossintese TOOL PRO @ 7
2. Conectea chave de fenda a ala STOI100025 Cannulated Screwdriver BTX25 UAOIOMT100 J-Type Quick Coupling Handle
3. Deslize a chave de fenda no fio Kirschner. STOI100025L Long cannulated Screwdriver BTX25 | UAOIOMTO00 T-Type Quick Coupling Handle .

4. Quando a ponta da chave de fenda estiver bem encaixada na cabega do parafuso, inicie a rotagéo no sentido hordrio e aperte até
atingir a profundidade desejada

5. Deslize a chave de fenda para fora do fio K.

7.2.1.2 CHAVES DE FENDA SOLIDAS

As chaves de fenda solidas destinam-se & remogao de parafusos.

1. Peguea chave de fenda de tamanho compativel com a cabega do parafuso,

2. Conectea chave de fenda 3 alca.

3. Quando a ponta da chave de fenda estiver firmemente engatada na cabega do parafuso, comece a girar no sentido anti-horrio.

4. Desparafuse até que o parafuso seja totalmente retirado.

7.2.1.3 CACCIAVITE PER VITI AROTTURA R

1. Retire a chave de fenda VR

2. Engatea ponta na cabega do parafuso e comece a girar no sentido anti-horério, para refinar o posicionamento dos parafusos de
ruptura VR,

3. Remova a chave de fenda

A chave de fenda separvel VR também pode ser usada para remover parafusos desparafusando no sentido anti-hordrio.

ASELEGAO INCORRETA DO TAMANHO DA CHAVE DE FENDA PODE RESULTAR EM DANOS A CABEGA DO PARAFUSO,
POTENCIALMENTE IMPOSSIVEL FINALIZAR O IMPLANTE OU REALIZAR SUA REMOCAO.

NAO FORGA A CHAVE DE FENDA AO PARAFUSAR. SE FOR ENCONTRADA ALTA RESISTENCIA, RETIRAR O PARAFUSO E
PROSSEGUIR COM A PREPARAGAO DA AREA ANATOMICA UTILIZANDO A BROCA PARA CRIAR UM PRE-FURO E
ESCAREAMENTO HB.

A

AVALIE A DENSIDADE OSSEA ANTES DE SELECIONAR O TAMANHO APROPRIADO DO FIO E DO PARAFUSO DE KIRSCHNER.
EM CASOS DE ALTA DENSIDADE GSSEA OU CONDIGOES PARA AS QUAIS SE ESPERA MAIOR ESTRESSE, UTILIZAR O FIO DE
KIRSCHNER DE MENOR DIAMETRO DISPONIVEL PARA O DIAMETRO DO PARAFUSO A SER IMPLANTADO

NAO USE A CHAVE DE FENDA CANULADA PARA REMOVER IMPLANTES

7.2.2 ESCAREADOR

1. Escolha o tamanho do escareador consistente com o tamanho do parafuso selecionado para o implante.

2. Conecte o escareador 2 alca

3. Deslize o escareador sobre o fio e Kirschner, colocando a ponta em contato com o tecido dsseo

4. Inicie a rotagdo transmitindo forga axial suficiente.

5._Perfurar até a profundidade desejada, em fungéo da inclinagio do parafuso, utilizando a marcagao como referéncia

0 OBJETIVO DO ESCAREADOR E PREPARAR O FURO ONDE A CABEGA DO PARAFUSO IRA ALOJAR-SE. TOME CUIDADO PARA
NAO EXCEDER A PROFUNDIDADE DO FURO.

A

NO CASO DE 0S50 PARTICULARMENTE DURO, NAO UTILIZAR A BASE ENCAREADORA, MAS PREFERIR O ENCAREADOR HB.

ESCAREADOR HB DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE PARA USO EM 0SSO DURO OU ESCLEROTICO. NAO EMPREGUE EM 0SS0
NORMAL OU FRAGIL.

723 FIO GUIA

1. Coloque o fio-guia na superficie 6ssea, tomando cuidado para que os elementos pontiagudos adiram ao osso.

2. Insira um fio de Kirschner no osso, através do cilindro canulado,

3. Remova o fio-guia.

O fio-guia também pode ser usado em conjunto com brocas guiadas e PECAS protetoras de tecido; consulte a Secé07.2.6

7.2.4 GUIDA DE FILO PARALELO

Apés a implantago do primeiro fio de Kirschner no osso, o guia de fio paralelo pode ser utilizado da seguinte forma

1. selecionar os casquilhos a inserir no instrumento em relagéo ao fio implantado e 2o fio a implantar: utilizar os casquilhos @ 1 para os

fios de 0,8 mm e 1 mm e os casquilhos @ 1,5 para os fios de 1,2 mm e 1,5 mm;
2. inserir um casquilho compativel com o fio ja implantado no orificio indicado pelas setas, fazer deslizar a ferramenta sobre o fio e fixd-lo
4 altura desejada com o parafuso previsto;
3. inserir uma segunda bucha num dos trés orificios restantes, na distancia desejada entre os dois fios, e fixa-la com o parafuso fornecido;
4._inserir o segundo fio de Kirschner utilizando o casquilho como guia.
& 0 CASQUILHO NO QUAL SERA INSERIDO O FIO JA IMPLANTADO DEVE SER INSERIDO NO ORIFICIO INDICADO PELAS SETAS

NO GUIA DE FIOS PARALELO
NAO UTILIZAR A GUIA DA LINHA PARALELAMENTE A GUIA DA PONTA

7.2.5 BROCA GUIA

1. Coloque o guia de broca na superficie dssea

2. Insira a ponta no osso, através do cilindro canulado.

3. Remova a broca guiada.

O fio-guia também pode ser usado em conjunto com fios-guia e Pegas protetoras de tecido; consulte a Segd0 7.2.6.

7.2.6 PEGA DE PROTEGAO TECIDUAL

1. Cologue a Pega de protecao tecidual na superficie Gssea.

2. Prepare a primeira cortical com um escareador.

3. Implante o parafuso com a chave de fenda correspondente.

4. Remova a capa de protegdo de tecido.

Fio guia, Guia de Broca e a Peca de protecdo tecidual podem ser usados individualmente ou mesclados. O uso em conjunto envolve as
seguintes etapas:

Cologue os trés instrumentos inseridos um dentro do outro (Guidewire, Guidedrill e Tissue Protection Sleeve) na superficie Gssea.
Insira o fio de Kirschner.

Remova o fio-guia

Utilize o Medidor de Profundidade para identificar o comprimento do parafuso a ser implantado.

Crie o furo com a ponta.

Remova a broca guia

Prepare a primeira cortical com o escareador.

Implante o parafuso com a chave de fenda correspondente.

Remova a capa protetora de tecido.

& 0 USO COMBINADO DO GUIDEWIRE, GUIDRILL E PECA DE PROTEGAQ DE TECIDOS DEVE SER FEITO LEVANDO OS
INSTRUMENTOS QUE MOSTRAM, NA MARCAGAO, O TAMANHO DO PARAFUSO DE OSTEOSSINTESE QUE SERA UTILIZADO

7.2.7 RASPA RETA E CURVA

Instrumentos utilizados manualmente para separar o tecido mole do osso.

7.2,8 PEGA DE PROTEGAO TECIDUAL

Um instrumento utilizado manualmente para remover pequenos fragmentos de 0sso e prepard-lo para operagdes subsequentes.

ER RV

8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER USADOS EM CONJUNTO

As ferramentas a serem usadas em conjunto estio resumidas na tabela 4.

STOI100025P
STOI100025PL

Solid Screwdriver BTX25
Long solid Screwdriver BTX25

STOI0560708P Sterilization tray for instruments - TOOL 5,

Sterilization tray for screws box and instruments - TOOL

Cualquier rotura de los destornilladores canulados durante el atornillado podria provocar un alargamiento del tiempo de intervencién.
s posible que el método de reprocesamiento indicado no sea adecuado para la inactivacion completa de priones. Siga las pautas locales
o nacionales.

4 INFORMACION RELACIONADA CON DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

5 DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS Y RENDIMIENTO ESPERADO

Los destornilladores son herramientas manuales de acero con geometria cilindrica; Estan dotados, en un extremo, con un acople rapido para
la conexion a la empufiadura relativa (véase el punto 8 para mas detalles) y, en el otro, dotados con una de las dos siguientes geometrias:
BTX (tipo torx), que tiene una hexalobatura macho en la punta. Los tamaiios disponibles son BTX7 - BTX8 - BTXS -BTX20 - BTX25.

«  Hexagonal, que tiene un hexagono macho en la punta. Los tamafios disponibles son HEX1.7 — HEX2.0 — HEX2.5 mm

Los destornilladores se acoplan con la cabeza del tornillo correspondiente, proporcionando una retencién adecuada entre los dos elementos,
de modo que las fuerzas axiales y rotacionales se transmitan de manera efectiva. Se utilizan para insertar y atornillar los tornillos de
osteosintesis en el hueso fracturado. Algunas versiones de destornillador también se pueden utilizar para remover los tornillos implantados.

€l destornillador macizo es una herramienta manual no canulada, equipada de un lado con un acople rapido para la conexion con la
empufiadura y, en el otro lado, un extremopara el acoplamientocon el tornillo, que puede ser BTX o hexagonal. Se utiliza para la remocion y

9 TRATAMENTO APOS O USO

Apos a utilizagdo, os dispositivos devem ser submetidos a atividades adequadas de recondicionamento e inspegao, conforme descrito nas
i de 7t éc acessrios destinados o serem condicionados pelo us: .

10 VALIDADE

3
§
H

0s dispositivos so fornecidos em versdes ndo estéreis e nio possuem prazo de validade definido. A cada reprocessamento, porém, é
necessario verificar se os dispositivos:
*  ndoapresentem sinais visiveis de desgaste, quebra ou deformagdo;
o quealigagio com o cabo esteja estével, em bom estado e funcionando corretamente.
InstrugBes precisas sobre essas atividades sdo fornecidas na: i

serem

11 DESCARTE DO DISPOSITIVO E EMBALAGEM

Ao eliminar o dispositivo, siga os regulamentos de gestdo de residuos da autoridade local (residuos hospitalares especiais). Nao descarte em

manual equipada por un lado con un acople rapido para la conexion con la empufiaduray,
por el otro lado, con un extremo para la conexion con el tornillo, que puede ser BTX o hexagonal.

£l destornillador tiene una perforacion a lo largo para permitir el paso de los alambres de Kirschner utilizados durante la operacion como
alambres gufa. €l didmetro méximo de alambre que se puede utilizar se muestra en la tabla 2.

€l destornillador canulado delgado es una variante del destornillador canulado que se caracteriza por un cuerpo con un didmetro igual a la
cabeza del tornillo y una longitud total mayor a la de la version estandar. Esta caracteristica permite su uso en cirugia percuténea. £l

Es una variante particular de destornillador que se caracteriza por una mayor longitud total que la version esténdar y solo esta disefiado
paralos diametros mas grandes de la gama de tornillos, ya que se pueden usar en dreas con abundante misculo o tejido antes del hueso. £l
didmetro maximo de alambre que se puede utilizar se muestra en la tabla 2.

DESTORNILLADOR PARA TORNILLOS DE ROTURA PROGRAMADA VR

€l destornillador para tornillos de rotura es un destornillador con un hueco cilindrico en el extremo en cuyo interior hay tres protuberancias
colocadas a 120° entre si; Esta forma es el negativo de la forma de la cabeza del tornillo de rotura.

La combinacion de destornilladores y didmetros de alambre Kirschner se describe en la Tabla 2

€n los casos en que se dispone de s de una version de destornilladores con diferente canulacién, el didmetro del alambre que se utilizaré
seindica en el nombre del l0s digitos que siguen a las letras KW indican el didmetro méximo del cable que se
puede utilizar para el instrumento especifico, expresado en mm.

5.2 AVELLANADO

El avellanador es un instrumento canulado equipado, por un lado, con un acople rpido para la conexién con la empufiadura (ver punto 8
para més detalles) y, por el otro lado, un cabezal avellanador dimensionado en proporcién al tamaio del niicleo de la cabeza del tornillo. £l
cabezal avellanador esta equipado con perfiles afilados y se utiliza para preparar el asiento de la cabeza del tornillo en el hueso cortical.

Estd disponible en diferentes tamafios, correspondientes al didmetro del tornillo a implantar, como se indica en Ia Tabla 3

AVELLANADOR BASICO

Instrumento canulado equipado con un acople rapido para la conexién la y un cabezal a en proporcién
al tamaiio del nicleo de la cabeza del tornillo. El cabezal avellanador est4 equipado con perfiles afilados y se utiliza para preparar el asiento
de la cabeza del tornillo en el hueso cortical.

AVELLANADOR HB

Dispositivo similar al avellanador basico, pero equipado con un cabezal ligeramente més grande. El avellanador HB esta destinado a ser
utilizado para la preparacion de huesos corticales con altas densidades 6seas. €l cabezal de corte se dimensiona aumentando el tamaiio del
niicleo de la cabeza del tornillo.

de avellanadores y didmetros de alambre de Kirschner se describe en la tabla 3.

STAI270000K Basic countersink @ 7.0 STOI0560708S 567
STAIZ70008K Countersink HB # 7.0 Fios de Kirschner com um comprimento de 200 mm e
um didmetro entre 2,2 mm e 2,5 mm

55L125BBBW | Parafuso canulado para osteossintese TOOL VIP 2,5 N.A.ya que los productos en cuestion no son implantables.
STVI2ES017P Solid screwdriver Hex 1.7 UAOIOMAQ0O Quick Coupling Handle
STVI2ES017 Cannulated screwdriver Hex 1.7 STVIOO000BP Sterilization tray for instruments - TOOL VIP
STVI2ES0175 Slim cannulated screwdriver Hex 1.7 | 5Tvi0002585 Sterilization tray - TOOLVIP 2,5

. 5.1 DESTORNILLADORES
STVI22500K Basic countersink TOOLVIP § 2.5 Kirschner wire lenght 80 mm (or mark at 80 mm) and
STVI2250XK Countersink HB TOOLVIP §2.5 specific @ for every screwdriver, variable from 0,8 mm
and 1,0 mm .

SSL130BBBW. Parafuso canulado para osteossintese TOOL VIP @ 3
STVI2E5020P Solid screwdriver Hex 2.0 | UAOIOMAO0O | Quick Coupling Handle
STVI2E5020 Cannulated screwdriver Hex 2.0 STVI00000BP Sterilization tray for instruments - TOOL VIP
STVI2ES0205 Slim cannulated screwdriver Hex 2.0 |~ STvi0003085 Sterilization tray - TOOLVIP 3
STVI2300BK Basic countersink TOOL VIP @ 3.0 Fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm (ou Los destornilladores estan disponibles en diferentes variantes:
STVI2300XK Countersink HB TOOL VIP 3.0 com uma referéncia a 80 mm) & um didmetro que varia DESTORNILLADORES MACIZOS

entre 0,8 mm e 1,0 mm
SSL140BBBW. Parafuso canulado para osteossintese TOOLVIP @4 .
extraccion de tornillos.
STVI2ES025P Solid screwdriver Hex 2.5 UAOIOMAO00O Quick Coupling Handle DESTORNILLADORES CANULADOS
STVI2E5025 Cannulated screwdriver Hex 2.5 STVI00000BP Sterilization tray for instruments - TOOL VIP &l canulado es una
STVI2ES0255 Slim cannulated screwdriver Hex 2.5 |~ STvi0004085 Sterilization tray - TOOLVIP 4
STVI24008K Basic countersink TOOL VIP 8 4.0 Fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm (ou
STVI2400XK Countersink HB TOOL VIP § 4.0 com uma referéncia a 80 mm) e um diametro que varia
entre 1,2 mm e 1,5 mm DESTORNILLADORES CANULADOS DELGADOS

SROXAABBBW Parafuso de quebra programado VR
SVRI2SD0O0O Screwdriver for VR Screws

SVRIO00000B | Sterilization tray for instruments - Breaking Screws y ;

—_— = diémetromaximo de alambre que se puede utilizar se muestra en la tabla 2.

STVIPRO002 Straight Elevator DESTORNILLADOR LARGO
STVIPRO003 Double Rasp BRM-MI006-00 Sterilization tray for percutaneous instrument
STVIPRO004 Curved Elevator

La
5.3 GUIA PARA AGUJAS DE KIRSCHNER

hipétese alguma o produto ou sua embalagem no meio ambiente.
Embalagem Familla de materials Declsfio 97/129/CE
Envelope Polietileno C/LDPEST
. C/LDPESO
Envelope (escareador) Plastico - Aluminio >OPA+PE<T
IFU Papel PAP22

12 CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

podem ser t e em

0s ambiente e devem ser mantidos secos, longe de fontes de calor e
20 abrigo da luz

13

ATIVIDADES DE NOTIFICACAO E VIGILANCIA DE INCIDENTES

AVISO: De acordo com a legislagdo em vigor, o utilizador é obrigado a comunicar quaisquer incidentes graves que ocorram com o dispositivo
20 fabricante e 4 autoridade competente do seu pais. Também é uma boa pratica informar o fabricante sobre quaisquer incidentes no graves,
reclamagdes, sugestdes, simples comentarios ou possiveis melhorias no dispositivo. As informagdes coletadas sero avaliadas no ambito do
Plano de Vigilancia implementado pelo fabricante e ajudardo a melhorar o produt

14 SIMBO

Veja tabela 5.
INSTRUCCIONES DE USO
1 IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Las presentes Instrucciones de Uso (IFU), presentadas en formato papel, acompafian a los instrumentos quirrgicos reutilizables fabricados

por BRM Extremities S.r..y destinados a la delos omnillos de O: de BRM Extremities. Estos

enumerados en la tabla 1, se consideran accesorios del dispositivo implantable Tornillos de Osteosintesis de BRM Extremities y pueden ser
para actividades r conla n del rea anatémica y la implantacion del dispositivo indicado.

Para cualquier aclaracion o solicitud, pongase en contacto con el Fabricante en las siguientes direcciones:

auiliar, dtil al insertar el aguja de Kirschner para evitar que se doble. Consiste en un mango en cuyo extremo hay un cilindro
canulado para el paso del cable

5.4 GUIA PARA AGUJAS PARALELO

La Guia para agujas paralela es un instrumento auxiliar Gtil en operaciones en las que es necesario insertar una aguja paralela a otra ya fijada
en el tejido dseo. Estd equipada con cuatro orificios en los que pueden insertarse casquillos, que pueden desplazarse a la posicion deseada y
fijarse mediante los dos tornillos de bloqueo.

5.5 GU[A PARA BROCAS

Herramienta auxiliar, utilizada para proteger los tejidos de la accion cortante de la broca en los casos en que pueda entrar en conflicto con
ellos. Consiste en un mango en cuyo extremo hay un cilindro canulado.

Se puede utilizar en combinacién con la guia para agujas y el protector de tejidos, ver seccion 7.2.6.

5.6 PROTECTOR DE TEJIDOS

Instrumento auxiliar, compuesto por un mango y un cilindro canulado, que se coloca sobre el hueso y permite el paso del tornillo, evitando
el contacto con los tejidos

5.7 ESCOFINA RECTAYY CURVA

Instrumentos cilindricos de acero que tienen uno de los dos extremos conicos y, segun la variante, mas o menos curvados. Permiten al cirujano
acceder a la zona anatomica en cuestion y separar los tejidos blandos del hueso.

5.8 RASPA DOBLE

Instrumento cilindrico de acero con dos extremos dotados de filos cortantes. Especialmente utilizados en operaciones percutaneas, estos
instrumentos permiten al cirujano acceder a la zona anatémica en cuestion y extraer pequefias partes del tejido 6seo. La parte cortante de
las escofinas estd orientada en la misma direccion para que el cirujano pueda elegir al maniobrar el instrumento,

5.9 MATERIALES QUE CONSTITUYEN AL DISPOSITIVO

Los dispositivos estan hechos de acero inoxidable.

5,10 EMBALAJE Y ESTERILIDAD

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

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

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

agujas del reloj.

1. Tome el destornillador VR.

3. Retire el destornillador.

reloj

STOIGWO12 Guidewire $1.2 Agujas de Kirschner de 16
STAIGWO16 Guidewire B1.6 mm de didmetro
STAIGW025 Guidewire 32.5 Agujas de Kirschner de 2,5
Los dispositivos estan destinados a la implantacion y extraccion de los dispositivos Tornillos de Osteosintesis, segin la técnica quirdrgica de STVIGWO15 ParallelGuidewire mm de didmetro
referencia. A continuacion, se resumen los modos de funcionamiento de los instrumentos individuales. Agujas de Kirschner con un
ANTES DE SU USO, COMPRUEBE QUE LOS DISPOSITIVOS NO MUESTREN SIGNOS DE DAROS O CORROSION Y QUE LAS didmetro maximo de 1,5 mm
MARCAS SEAN CORRECTAMENTE LEGIBLES. Cannulated Drill Bit @ 3,9mm
SI ESTE NO ES EL CASO, PONGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE PARA QUE REEMPLACE LOS DISPOSITIVOS STAI239GDOP for Guidedil
- STAIGDO39 Guidedrill $3.9
EL AVELLANADORY LA RASPA DOBLE TIENE ELEMENTOS AFILADOS. MANIPULE CON CUIDADO Y COMPRUEBE SI HAY DAROS STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150
ENLOS BORDES AFILADOS DE CORTE ANTES DE CADA USO. mm
EN CASO DE ROTURA DE LOS DISPOSITIVOS CON LIBERACIGN DE PEQUERIOS FRAGMENTOS, RETIRAR LOS FRAGMENTOS Cannulated Drill Bit @ 4.6mm
! ) STAI246GDOP
VISIBLES Y COMPROBAR MEDIANTE TECNOLOGIA RADIOGRAFICA LA AUSENCIA DE FRAGMENTOS RESIDUALES. STAIGDO46 Guidedrill $4.6 STAI270000M for Guidedrill
Depth Gauge 110 mm
1 DESTORNILLADORES CANULADOS Tornillo canulado para
del tamafio cc con respecto a la cabeza del tornillo SOS1568BBYW cstsnsf"tés‘;goowﬂoﬁ
Conecte el destornillador a la empufiadura STAI00020L 2
en el alambre de Kirschner. Long cannulated Screwdriver
STAI256000K
Cuando la punta del destornillador esté firmemente enganchada en la cabeza del tornillo, inicie la rotacion en el sentido de las agujas del STAIPS0S6 Tissueprotection Sleeve #5.6 STAI256008K
reloj y atornille hasta alcanzar la profundidad deseada. STAIGWO16 Basic Cour!&ersmw 56
5. Saque el destornillador del alambre. STAIGD039 Countersink H8 8 5,6
7.2.L.2 DESTORNILLADOR 56LIDO Guidewire 31.6
no canulados estan disefiados para la extraccién de tornillos, Guidedrill ¢#3.9
1 del tamario con respecto a la cabeza del tornillo Tornillo canulado para
2. Conecte el destornillador a la empufiadura. S05170BBBYW osteosintesis TOOL PRO 3 7
3. Cuando la punta del destornillador esté firmemente enganchada en la cabeza del tornillo, inicie la rotacion en sentido contrario a las STOI100025L Long cannulated Screwdriver
STAI270000K BTX25
STAIPSO70 TissueProtection Sleeve $7.0
4. Desenrosque hasta que el tornillo se haya retirado por completo 9 STAI270008K Basic countersink ¢ 7.0
7.2.1.3DESTORNILLADOR PARA TORNILLOS A RO STAIGWO025 Countersink HB @ 7.0
STAIGDO46 Guidewire $2.5
2. Inserte el extremo correspondiente enla cabeza del tornillo e niciea rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj para perfeccionar Guidedrill §4.6
el posicionamiento de los tornillos a rotura VR Tornillo canulado para
SOSLA0BEEYW osteosintesis TOOL - ¢ 4
€l destornillador de tornillo de rotura VR también se puede utilizar para quitar tornillos, desenroscando en sentido contrario a las agujas del Solid Screwdriver BTX UAOIOMAODD Quick Coupling Handle
. - . - Cannulated Screwdriver Sterilization tray for
LA SELECCION INCORRECTA DEL TAMARO DEL DESTORNILLADOR PODRIA PROVOCAR DANOS EN LA CABEZA DEL $T010220408P

TORNILLO, LO QUE PODRIA RESULTAR EN LA POSIBLE INCAPACIDAD DE COMPLETAR EL IMPLANTE O REALIZAR SU
EXTRACCION.
NO FUERCE EL DESTORNILLADOR AL ATORNILLAR. EN EL CASO DE QUE SE ENCUENTRE UNA ALTA RESISTENCIA, RETIRE EL
TORNILLO Y PROCEDA A LA PREPARACION DE LA ZONA ANATOMICA UTILIZANDO LA PUNTA PARA CREAR UN PRE-ORIFICIO
¥ EL AVELLANADO HB.
EVALUE LA DENSIDAD OSEA ANTES DE SELECCIONAR EL TAMANO DEL ALAMBRE DE KIRSCHNER Y EL DESTORNILLADOR
ADECUADO. EN CASO DE ALTA DENSIDAD OSEA O CONDICIONES PARA LAS QUE SE ESPERA UNA MAYOR TENSION, UTILICE
EL ALAMBRE KIRSCHNER DE MENOR DIAMETRO ENTRE LOS DISPONIBLES PARA EL DIAMETRO DEL TORNILLO A IMPLANTAR
NO UTILICE EL DESTORNILLADOR CANULADO PARA RETIRAR LOS IMPLANTES
7.2.2 AVELLANADOR

Tome la medida del avellanador de acuerdo con el tamafio del tornillo seleccionado para el implante.

Conecte el avellanador a la empufiadura

Cologue el avellanador en el alambre de Kirschner, poniendo la punta en contacto con el tejido dseo.

Inicie la rotacién aplicando suficiente fuerza axial

Taladrar hasta la profundidad deseada, en funcion de la inclinacion del tornillo, tomando como referencia la marca.

EL PROPOSITO DEL AVELLANADO ES PREPARAR EL ORIFICIO EN EL QUE SE COLOCARA LA CABEZA DEL TORNILLO. TENGA

A

vewe e

CUIDADO DE NO EXCEDER LA PROFUNDIDAD DEL AGUJERO.

EN EL CASO DE HUESOS PARTICULARMENTE DUROS, NO UTILICE EL AVELLANADOR BASICO.USE, EN CAMBIO, EL

AVELLANADOR HB.

ELAVELLANO HB ESTA DISENADO PARA USARSE UNICAMENTE EN HUESOS DUROS O ESCLEROTICOS. NO LO USE EN HUESOS.

NORMALES O QUEBRADIZOS.

7.2.3 GUIA PARA AGUIAS

1. Cologue la gufa para agujas en la superficie del hueso, teniendo cuidado de asegurarse de que los elementos puntiagudos se ad hieran al
hueso

2. Inserte una agujas de Kirschner en el hueso, a través del cilindro canulado.

3. Retire la gufa para agujas.

La guia para agujas también se puede utilizar en combinacion con la guia de perforacion y el protector de tejidos, consulte la seccion 7.2.6.

7.2.4 GUIA PARA AGUIAS PARALELO

Despuss de implantar la primera aguja de Kirschner en el hueso, la guia de agujas paralela puede utilizarse del siguiente modo

1. seleccione los casquillos a insertar en el instrumento en relacion con el aguja implantada y la aguja a implantar: utilice los casquillos de @
1 para agujas de 0,8 mm y 1 mm y los casquillos de @ 1,5 para agujas de 1,2 mmy 1,5 mm;

2. introduzca un casquillo compatible con el aguja ya implantada en el orificio indicado por las flechas, deslice la herramienta sobre la aguja
v fijela a la altura deseada mediante el tornillo suministrado;

3. inserte un segundo casquillo en uno de los tres orificios restantes a la distancia deseada entre los dos agujas y fijelo con el tornillo
suministrado;

4._inserte la segunda aguja de Kirschner utilizando el casquillo como guia

& EL CASQUILLO EN EL QUE SE INSERTARA LA AGUJA YA IMPLANTADA DEBE INTRODUCIRSE EN EL ORIFICIO INDICADO POR

NO UTILICE LA GUIA PARA AGUJAS PARALELO JUNTO CON LA GUIA DE PUNTAS

STOI100009P
ST01112009C
ST01100009C
STOI112009CS
STOI100009CS
STOI240008K
STOI24000XK

BTX9 kW12
Cannulated Screwdriver

instruments - TOOL 2,2-4
Sterilization tray for screws
570102204085 box and instruments ~ TOOL
Slim Cannulated Screwdriver 2,4
BTX9 KW12
Slim Cannulated Screwdriver
TX9 KW1S
Basic Countersink @ 4
Countersink HB @ 4

Agujas de Kirschner con una
longitud de 80 mm (o
marcadas a 80 mm) y un
diametro especifico para
cada destornillador, que
variaentre 1,2 mmy 1,5
mm

Tornillo canulado para

SOS156BBBYW osteosintesis TOOL PRO @
56
Ca""“‘“:?;;;ewf‘”"e’ UAOIOMAQOD Quick Coupling Handle
STAI100020 Long cannulated Screwdriver STOI0560708P Sterlization tray for

STAI100020L
STAI100020P
STAI100020PL
STAI256000K
STAI256008K

instruments - TOOL 5,6-7
Sterilization tray for screws
box and instruments - TOOL
5,6-7
‘Agujas de Kirschner con una
longitud de 150 mm (o
marcadas a 150 mm) y un
didmetro, que varia entre
1,4mmy 1,6 mm.
Tornillo canulado para

BTX20
Solid Screwdriver BTX20
Long solid Screwdriver
BTX20

STOI0S60708S

Basic Countersink @ 5,6
Countersink H8 @ 5,6

Sost7oesENw osteosintesis TOOL PRO @ 7
UAOIOMT100 J-Type Quick Coupling
Cannulated Screwdriver Handle
STOI100025 UAOIOMTO00 T-Type Quick Coupling
STOI100025L Long cannulated Screwdriver Handle
BTX2!
STOI100025P S $T010560708P Sterilization tray for

Solid Screwdriver BTX25
Long solid Screwdriver
BTX25

instruments - TOOL 5,6-7

Sterilization tray for screws

box and instruments - TOOL
567

‘Agujas de Kirschner con una

longitud de 200 mm y un

didmetro entre 2,2 mmy 2,5

mm

STOI100025PL.
STAI270000K
STAI27000BK

STOI0560708S
Basic countersink @ 7.0
Countersink HB @ 7.0

LAS FLECHAS DE LA GUIA DE AGUJAS PARALELA
7.2.5 GUIA PARA BROCAS

Tornillo canulado para

1. Cologue la guia para brocas sobre la superficie del hueso. SSL125BBBW osteosintesis TOOLVIP §2,5
2. Insertela broca en el hueso, a través del cilindro canulado Solid screwdriver Hex 1.7 UROIOMADO0 Quick Coupling Handle
3. Retire la guia de brocas. Cannulated screwdriver Hex Steriization tray for
La gufa de la broca también se puede utilizar en combinacién con la guia de rosca y el protector de tejidos, consulte la seccién 7.2.6. STVI2ES017P STVI000008P e ootup
7.2.6 PROTECTOR DE TEJIDOS STVI2ES017 slim cannulated screwdriver ; ooV
1. Coloque el protector de tejidos sobre la superficie del hueso. STVI2ES0175 Hex 1.7 STVI0002585. Sterilization ;rasv' ool
2. Prepare la primera cortical con el Avellanador. STVI22500K Basic TOOLVIP 3
3. Implante el tornillo con su destornillador. STVI2250%K $25 ‘Agujas de Kirschner con una
4. Retire el protector de tejidos. Countersink HB TOOL VIP 8 longitud de 80 mm (o
La guia para agujas, la guia para brocas y el protector de tejidos se pueden usar individualmente o combinados. £l uso conjunto implica los marcadas a 80 mm) y un
siguientes pasos dismetro comprendido
1. Coloque las tres herramientas insertadas una dentro de la otra (guia para agujas, guia para brocas y protector de tejidos) en la superficie entre 0,8 mmy 1,0 mm,
ésea Tornillo canulado para
S5L1308BBW !
2. Inserte I aguja de Kirschner. osteosintesis TOOLVIP # 3
3. Retire la guia para agujas. Solid screwdriver Hex 2.0 UAOIOMAQ0O Quick Coupling Handle
4. Utilice el medidor para identificar Ia longitud del tornillo que se va a implantar, Cannulated screwdriver Hex Sterilization tray for
5. Haga el agujero con la broca. STVIZES0209 - STVI000008P instruments - TOOL VIP
6 Retire Ia guia para broca STVI2£5020 slim cannulated - —
7. Prepare la primera cortical con el Avellanador. STVI2ES0205 Hex 2.0 STVI000308S sterlization (;av' ooLvip
8. Implante el tornillo con su destornillador. STVI23008K Basic TooLvie TP ——
9. Retire el protector de tejidos. STVI2300XK . O oL e ‘Lng‘wd e 50 mm(o
- - t
& EL USO COMBINADO DE LA GUIA PARA AGUIAS, GUIA PARA BROCAS Y PROTECTOR DE TEJIDOS DEBE REALIZARSE oumersme e marcadas a 80 mm) y un
TOMANDO AQUELLOS QUE LLEVEN EN EL MARCADO EL MISMO TAMARODEL TORNILLO DE OSTEOSINTESIS QUE SE VA A Gismetro que varia entre 0,8
UTILIZAR mmy 1,0 mm.
7.2.7 ESCOFINA RECTAY CURVA Tornillo canulado para
Instrumentos utilizados manualmente para separar el tejido blando del hueso. SSL140BBBW osteosintests TOOLVIP @4
72,8 RASPA DOBLE Solid screwdriver Hex 2.5 UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle
Instrumento utilizado manualmente para extraer pequefios fragmentos del hueso y prepararlo para operaciones posteriores. Cannulated screwdriver Hex T P —
STVI2ES025P STVI000008P etmments - ToOL P
8 DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS CONJUNTAMENTE STVI2Es025 sim cannulated —
STVI2ES0255 Hex 2.5 STVIO00408S erilization tray
as herramientas que se utilizardn conjuntamente se resumen en la tabla 4. STVI24008K Basic TOOLVIP 4
Dispositivo ‘Productos destinados a ser utilzados conjuntamente STVI2400xK - Agujas de Kirschner con una
[ Tomiocoomdons 1 Countersink HB TOOL VIP @ longitud de 80 mm (o
S ST012288BYW ornillo canulado para marcadas a 80 mm) y un
olid Screwdriver BTX7 osteosintesis TOOL - 2.2 didmetro que varia entre 1,2
Cannulated Screwdriver ’
loteg scren ST Tornillo canulado para mmy 15 mm.
osteosintesis TOOL - 2.6 T —s
Cannulated Screwdriver SROXAABBBW ornillo de rotura
T01100007P e v UAOIOMAOOO Quick Coupling Handle programada VR
STOI108007C Cannulated Screwdriver 70102204087 Sterilization tray for SVRI2SD000 Screwdriver for VR Screws Sterilization tray for
STOI109007C BTX7 KW10 instruments - TOOL 2,2-4 SVRIO00000B instruments - Breaking
STOIL00007C slim Cannulated Screwdriver Sterilization tray for screws Screws
?g:igggg;g: BTX7 KW08 STOI0220408S box and instruments — TOOL STVIPRO0OZ Stralght Elevator T
<T01100007CS Slim Cannulated 2,24 STVIPRO0O3 Double Rasp BRM-MI006-00 tan o (V .
$TO1222008K BTX7 KWO9 ‘Agujas de Kirschner con una STVIPRO0OA Curved Elevator percutaneous instrumen
<T0122200XK slim Cannulated Screwdriver longitud de 80 mm (o
BTX7 KW10 marcadas a 80 mm) y un 9 TRATAMIENTO DESPUES DE SU USO
Basic countersink 2.2 - dimetro especifico para
26 cada destornilador, que Después de su uso, los deben ser rep! e como se describe en las Instrucciones para ef cuidado y
Countersink HB @2.2-2.6 varfa entre 0,8 mmy 1,0 N A édionsy destinados o ser " o st
mm.
Solid Screwdriver BTX7 Tornillo canulado para 10 DURACION
Cannulated Screwdriver SFX1228BBW osteosintesis TOOL FX - @
. IBT'X; EW“d 22 Los se en una version no estéril y no tienen una fecha de caducidad definida. Sin embargo, en cada reprocesamiento,
-annulated Screwdriver Tornillo canulado para es necesario verificar que los dispositivos:
ST01100007P IBTX7 Kwoo SFX126BBBW osteosintesis TOOL FX - @ *  notienen signos visibles de desgaste, rotura o deformacion;
2;311@533;5 Ca”““;;;g Z;(Ielvo"d”w 26 o Queel acople con la empufiadura sea estable, esté en buen estado y funcione correctamente.
ST01100007C Slim Cannulated UAQIOMAOOO Quick Coupling Handle Las indicaciones precisas sobre estas actividades se dan en las Instrucclones para el culdado y ocondiclonamlento de los dispositivos y
u
STOI108007CS 7 KWO8 STFI0220268P mss‘tizl::rtv‘tosn:g‘{)ﬁx accesorios médicos destinados a ser acondicionadas por el usuario,
ST01109007CS slim Cannulated Screwdriver <
STOI100007CS BTX7 KW09 Sterilization tray for screws 11 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO YDEL EMBALAJE
STFI02202685 boxand instrument - TOOL
STFI222008K slim Cannulated Screwd
im Cannulatec Screwdriver FX Para la eliminacion del dispositivo, siga las normas de gestion de residuos de la Autoridad Gestora Local (Residuos Hospitalarios Especiales).
STFI22200XK BTX7 KW10
Basic countersink TOOL FX @ Agujas de Kirschner con uma No disperse bajo ninguna circunstancia el producto o su embalaje en el medio ambiente.
2-26 longitud de 80 mm (o Embalaje Familia de materiales Decisién 97/129/CE ]
Countersink HB TOOL FX @ marcadas a 80 mm) y un | Sobre/Film Polietileno | C/LDPES1
2226 dimetro especifico para | Sobre (avellanador) Plastico - Aluminio | C/LDPESO |
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Instrucciones de uso

| >OPA+PE<T |
PAP22

Papel

12 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Los pueden M a

ambiente y deben mantenerse alejados de la luz directa.
13 NOTIFICACIONDE INCIDENTES Y ACTIVIDADES DE VIGILANCIA

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

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

14 SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA ETIQUETA

Ver tabla 5

GEBRAUCHSANLEITUNG
1 IDENTIFIZIERUNG DER GERATE

Diese Gebrauchsanleitung (IFU), die in Papierform geliefert wird, liegt den wiederverwendbaren c bei, die von BRM
Extremities S.r.I. hergestellt werden und fur die von £ auben sind. Diese in Tabelle
1 aufgefihrten Produkte gelten als Zubehér des impl Produkts O: von BRM Extremities und durfen nur fir
Aktivitéten im mit der des Bereichs und der des Produkts verwendet

werden,

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

e Eingetragener Sitz: Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Mailand (M) - Italien

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

o info@brm-extremities.com

o Tel.+39 03411693087

1.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese beziehen sich auf chirurgische , die nicht an aktive Gerate angeschlossen
werden kénnen und fiir die des Bereichs, die und die von
BRM Extremities-Geraten vorgesehen sind. Die Produkte werden UNSTERIL geliefert und sind nach der Aufbereitung wiederverwendbar.
Die Produkte konnen in folgende Kategorien unterteilt werden
Schraubendreher, erhaltlich in verschiedenen Varianten: ~solide
Schraubendreher Slim, lange massive , lange kanilierte 3
Senker, erhaltlich in zwei Varianten: Senker Basis und Senker HB;

Drahtfihruny
Spitzenfihrung;
Gewebeschutz;
Periostelevatorium;
Doppelte Raspel
Eine Liste aller

kanilierte kanilierte

fur Snap-off-Schrauben;

und die des Produkts zu

, die fir die des Bereichs, die

verwenden sind, finden Sie in der Gebrauchsanweisung der implantierbaren Produkte und in der Operationstechnik.

VORBEREITENDE WARNHINWEISE

Lesen und befolgen Sie die folgenden sorgfaltig. Die | der in dieser beschriebenen
Warnhinweise fiihrt zum sofortigen Erloschen jeglicher Garantie fiir das medizinische Gerét. BRM Extremities S.r.I. ibernimmt keine Haftung
fiir Personen- oder Sachschaden, die aus der Nichtbeachtung der Warnhinweise resultieren.

5.2 SENKER

Der Senker ist ein kaniliertes Instrument, das mit einer Schnellkupplung fir den Anschluss an den Handgriff (siehe Punkt 8) und einem Kopf
ausgestattet ist, dessen GroRe im Verhaltnis zur KerngroRe des Schraubenkopfes steht. Der Senkerkopf ist mit Scheiden versehen und dient
zur Vorbereitung des Sitzes des Schraubenkopfes in der Kortikalis. s ist in verschiedenen GroRen erhaltlich, die dem Durchmesser der zu
implantierenden Schraube entsprechen und in Tabelle 3 aufgefuhrt sind,

SENKER BASIS

Ein kaniliertes Instrument, das mit einer Schnellkupplung zur Verbindung mit dem Handgriff und einem Kopf ausgestattet ist, dessen Groe
im Verhaltnis zur KerngroRe des Schraubenkopfes steht. Der Senkerkopf ist mit Schneiden versehen und dient zur Vorbereitung des Sitzes des
Schraubenkopfes in der Kortikalis

SENKER HB

Ahnliches Gerat wie der Senker Basis, aber mit einem etwas groReren Kopf. Der Senker HB ist fir die Praparation von kortikalem Knochen mit
hoher Der wird durch der Kerngrofe des

Die Kombination von den Senkern und dem Durchmesser der Kirschnerdrahte ist in der Tabelle 3 beschrieben.

5.3 DRAHTFUHRUNG

Hilfswerkzeug, das beim Einfilhren des Kirschnerdrahtes nitzlich ist, um dessen Verbiegen zu verhindern. Er besteht aus einem Handgriff, an
dessen Ende sich ein kanlierter Zylinder fir den Drahtdurchgang befindet.

5.4 PARALLELE DRAHTFUHRUNG

Die parallele Drahtfihrung ist ein nitzliches Hilfsinstrument bei Operationen, bei denen ein Draht parallel zu einem bereits im
Knochengewebe fixierten Draht eingebracht werden muss. Sie ist mit vier Lochern ausgestattet, in die Buchsen eingesetzt werden kénnen,
die in die gewdnschte Position gebracht und mit den beiden Feststellschrauben gesichert werden kénnen.

5.5 SPITZENFUHRUNG

Hilfsinstrument, das dazu dient, Gewebe vor der Schneidwirkung der Spitze zu schiitzen, wenn die Spitze mitihnen in Konflikt geraten konnte,
Er besteht aus einem Handgriff, an dessen Ende sich ein kandlierter Zylinder befindet
Erkann in mit D und verwendet werden, siehe Abschnitt 7.2.6

5.6 GEWEBESCHUTZ

in Hilfsinstrument, bestehend aus einem Handgriff und einem kanilierten Zylinder, das auf den Knochen aufgesetzt wird und den Durchgang
der Schraube ermaglicht, ohne dass es zu einem Kontakt mit dem Gewebe kommt.

5.7 GERADES UND GEBOGENES PERIOSTELEVATORIUM

Zylindrische Stahlinstrumente, bei denen eines der beiden Endstiicke konisch zulauft und je nach Variante mehr oder weniger gebogen ist.
Sie ermoglichen dem Chirurgen den Zugang zu dem betreffenden anatomischen Bereich und trennen das Weichteilgewebe vom Knochen.

5.8 DOPPELTE RASPEL

Ein zylindrisches Stahlinstrument mit zwei Enden, die mit Schneiden versehen sind. Diese werden bei p
Operationen eingesetzt und ermaglichen dem Chirurgen den Zugang zu dem betreffenden anatomischen Bereich und die Entfernung kleiner
Teile des Knochengewebes. Der schneidende Teil der Raspeln ist in dieselbe Richtung ausgerichtet, so dass der Chirurg beim Manovrieren des
Instruments die Wahl hat.

5.9 MATERIALIEN, AUS DENEN DAS GERAT BESTEHT
Die Gerate bestehen aus Edelstahl
5.10 VERPACKUNG UND STERILITAT

Die Produkte werden unsteril geliefert und sind einzeln in Beuteln verpackt

7. Bereiten Sie die erste Kortikalis mit Senker vor.
8. Setzen Sie die Schraube mit dem entsprechenden Schraubendreher ein.
9. Entfernen Sie den Gewebeschutz.

Durchmesser zwischen 1,2 mm und 1,5
mm

/i\ ENTFERNEN SIE DAS PRODUKT AUS DER VERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DER AUFBEREITUNG FORTFAHREN
WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST, VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT UND WENDEN SIE SICH AN DEN
HERSTELLER.
6 AUFBEREITUNG DES PRODUKTS

im dieser

Dokument far die
ind” gereinigt

Die Produkte missen vor Gebrauch gemaR den
Pflege und. Produkten

Lesen und verstehen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanleitung (IFU) vollstandig. Eine Nichtbeachtung oder
Nachlsssigkeit bei der Befolgung der Gebrauchsanleitung kann zu Fehlfunktionen des Produkts und moglicherweise zu
Schaden und Verletzungen des Benutzers fiihren

Die Produkte miissen vor der Verwendung uberprift, gewaschen und sterilisiert werden, wie in Punkt 6 beschrieben.
Befolgen Sie die in der Eine andere als die vorgesehene
Verwendung kann den Patienten oder Benutzer nicht bericksichtigten Gefahren aussetzen.

Verandern Sie das Produkt in keiner Weise.

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

VERWENDUNG DES GER

7.1 VORBEREITUNG DES GERATS

Nach der Sterilisation konnen die Produkte fir die gewiinschte Anwendung verwendet werden. Ihre Handhabung ist qualifiziertem Personal

Die Produkte diirfen nur von orthopadischen Chirurgen mit Klinischer Erfahrung in der chirurgischen Implantat-Technik
verwendet werden.

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

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

mit anderen
untersagt, da

Die dieser in
(Abschnitt 8) aufgefhrt sind, ist

, die nicht in dieser Anleitung
maglicherweise nicht

gewahrleistet ist. Die Verwendung der Produkte in Verbindung mit aktiven Produkten ist untersagt.

3 VERWENDUNGSZWECK

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

A

& BEI DER KOMBINIERTEN VERWENDUNG VON DRAHTFUHRUNG, SPITZENFUHRUNG UND GEWEBESCHUTZ MUSSEN DIEJENIGEN V25000 Serewsriver for VRS SROXAABEBW Snap-off-Schraube VA flir Osteosynthese
VERWENDET WERDEN, DIE AUF DER MARKIERUNG DIE GLEICHE GROSSE WIE DIE ZU VERWENDENDE crewdriver for VR screws SVRIO000B Sterilization tray for instruments - Breaking
OSTEOSYNTHESESCHRAUBE AUFWEISEN Screws
7.2.7 GERADES UND GEBOGENES PERIOSTELEVATORIUM STVIPRO002 Straight Elevator
Instrumente, die manuell verwendet werden, um vom Knochen bewegtes Gewebe abzuschalen STVIPRO003 Double Rasp BRM-MI006-00 Sterilization tray for percutaneous

7.2.8 DOPPELTE RASPEL

Ein Instrument, das manuell verwendet wird, um kleine Knochenfragmente zu entfernen und sie fiir nachfolgende Operationen vorzubereiten.

instrument

STVIPROOO4. Curved Elevator

7.2 VERWENDUNGSMETHODEN

Die Produkte sind fiir die und die des Produkts O
Die der einzelnen wird im Folgenden

gemaR der Referenz-Operationstechnik

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

SENKER UND DOPPELRASPELN HABEN SCHARFE ELEMENTE. VORSICHTIG HANDHABEN UND DIE SCHNEIDE VOR JEDEM
GEBRAUCH AUF BESCHADIGUNGEN UBERPRUFEN.

IM FALLE EINES BRUCHS DES GERATS MIT FREISETZUNG KLEINER BRUCHSTUCKE SIND DIE SICHTBAREN BRUCHSTUCKE ZU
ENTFERNEN UND MIT HILFE DER RONTGENTECHNIK ZU UBERPRUFEN, DASS KEINE BRUCHSTUCKE ZURUCKGEBLIEBEN SIND.

2.1.1 KANULIERTER SCHRAUBENDREHER

Verbinden Sie den Schraubendreher mit dem Handgriff.
Fadeln Sie den Schraubendreher auf den Kirschnerdraht,

Der Verwendungszweck der Produkte ist die g des Bereichs, die und der der BRM- &
Extremititen-Osteosyntheseschrauben gem3® der vom Hersteller o und in mit den anderen
Komponenten der Instrumente.

Beziehen Sie sich auf die Technik fiir die des O um

das Stadium der Verwendung der fraglchen Produkte zu bestimren —
3.1 VORGESEHENE GRUPPE VON PATIENTEN
Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um des Produkts O: Um die

w Sie die des imp

3.2 INDIKATION UND ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

8ei den chirurgischen Instrumenten handelt es sich um Zubehor zum Produkt Osteosyntheseschrauben. Es st nicht maglich, einen kiinischen
Nutzen fiir ein einzelnes Instrument zu definieren. Diese Instrumente gehtren zusammen mit anderen Instrumenten der Klassen | und/oder
11 2u einem Set, dessen klinischer Nutzen in der Vereinfachung der damit verbundenen Implantationsoperationen besteht. Der erwartete
Klinische Nutzen kann daher nur in Bezug auf die Implantation des Medizinprodukts beurteilt werden.

3.3 KONTRAINDIKATIONEN

Bei den betreffenden Produkten handelt es sich um Zubehorteile des Produkts O: um
2u ermitteln, Sie die des

Dartiber hinaus sind folgende Kontraindikationen einzelner Instrumente identifiziert

*  Senker HB nicht fiir normalen oder sproden Knochen verwenden;

* Verwenden Sie den kandlierten Senker Standard nicht bei hartem oder sklerotischem Knochen.

3.4 RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Angesichts des Verwendungszwecks und der zur Herstellung der Produkte ist die allergischer
Reaktionen im mitdenin Elementen duRerst selten. Bei besonders empfindiichen
Personen wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Es sind keine weiteren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesen Produkten bekannt.
Die im mit dem gesamten chirurgischen Eingriff, zu dem die einzelnen Instrumente dieser
Gebrauchsanleitung gehoren, werden in der des einzelnen Produkts aufgefiihrt.

Dariiber hinaus sind folgende Restrisiken einzelner Instrumente identifiziert:

«  Wird die vom Hersteller vorgeschriebene Operationstechnik nicht angewandt, kann dies zu Verletzungen des Patienten fuhren, sogar zu

bleibenden Schaden.
. lust eines

wahrend einer Operation, z. B. aufgrund eines Sturzes, liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die Moglichkeit eines alternativen Vorgehens zu priifen oder die Operation abzubrechen.

in moglicher Bruch der kanilierten Schraubendreher beim Verschrauben kénnte zu lingeren Eingriffszeiten fuhren

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

4 INFORMATIONEN ZU IMPLANTIERBAREN PRODUKTEN

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

5 BESCHREIBUNG DER PRODUKTE UND ERWARTETE LEISTUNG

5,1 SCHRAUBENDREHER

Schraubendreher sind Handwerkzeuge aus Stahl mit zylindrischer Geometrie; sie sind an einem Ende mit einer Schnellkupplung zur

Verbindung mit dem entsprechenden Handgriff (siehe Punkt 8 fir weitere Einzelheiten) und am anderen Ende mit einer Spitze mit einer der

folgenden Kupplungen ausgestattet

*  KupplungBTX (Torx-Typ), der an der Spitze einen mannlichen Innensechskant hat. Verfiigbare AnschlussgrRen sind BTX7 - BTX8 - BTX9 -
BTX20 - BTX2S.

o Sechskantkupplung, der an der Spitze einen AuRensechskant aufweist. Verfiighare KupplungsgroRen sind HEX1,7 - HEX2,0 - HEX2,5 mm.

Die Schraubendreher koppeln sich mit dem Kopf der entsprechenden Schraube und sorgen fir einen ausreichenden Halt zwischen den beiden

Elementen, so dass Axial- und Rotationskrafte effektiv ibertragen werden konnen. Sie werden verwendet, um Osteosyntheseschrauben in

den gebrochenen Knochen undzu Einige ~Versionen kdnnen auch zum Entfernen implantierter

Schrauben verwendet werden.

Die Schraubendreher werden in verschiedenen Varianten angeboten:

SOLIDER SCHRAUBENDREHER

Der solide Schraubendreher ist ein nicht kaniliertes Handwerkzeug, das mit einer Schnellkupplung zur Verbindung mit dem Handgriff und

einem Kopf zur Verbindung mit der Schraube ausgestattet ist, die eine BTX- oder Sechskantkupplung (Hex) haben kann. Es wird fur die

Entfernung und Extraktion von Schrauben verwendet

KANULIERTER SCHRAUBENDREHER

Der kanillierte Schraubendreher ist ein handgehaltenes Werkzeug, das einerseits mit einer Schnellkupplung zur Verbindung mit dem Handgriff

und mit einem ist, der entweder eine BTX- oder eine Sechskantkupplung (Hex) haben kann.

Der Schraubendreher verfiigt ber eine Kanile, die den Durchgang von Kirschnerdrahten ermaglicht, die wahrend der Operation als

Fiihrungsdrahte verwendet werden. Der maximale Drahtdurchmesser, der verwendet werden kann, ist in Tabelle 2 angegeben.

KANULIERTE SCHRAUBENDREHER SLIM

Der kanilierte Schraubendreher Slim ist eine Variante des kanilierten Schraubendrehers, die sich durch einen Korper mit dem gleichen

Durchmesser wie der Schraubenkopf und eine grofere als die Diese Eigenschaft ermoglicht den

Einsatz in der perkutanen Chirurgie. Der maximale Drahtdurchmesser, der verwendet werden kann, ist in Tabelle 2 angegeben

LANGER SCHRAUBENDREHER

Es handelt sich um eine spezielle Variante des Schraubendrehers, die sich durch eine groRere Gesamtlange als die Standardversion

auszeichnet und nur fiir die groReren D des ist, da diese in Bereichen mit viel Muske| oder

Gewebe vor dem Knochen eingesetzt werden kénnen. Der maximale Drahtdurchmesser, der verwendet werden kann, ist in Tabelle 2
angegeben
SCHRAUBENDREHER FUR SNAP-OFF-SCHRAUBE VR

Der firr Snap-off-Schraube hat eine am Ende, in der sich drei um 120° zueinander versetzte
Vorspriinge befinden; dieser Umriss ist das Negativ der Form des Snap-off-Schraubenkopfes.

Die Kombination der Schraubendreher und des Durchmessers der Kirschnerdrahte ist in Tabelle 2 beschrieben.

Inden Fllen, in denen mehrere Versionen mit Kanil erhaltlich sind, wird der zu verwendende
Drahtdurchmesser ausdriicklich in der des Die Zahlen hinter den Buchstaben KW geben den
maximalen Drahtdurchmesser an, der fiir das jeweilige Werkzeug verwendet werden kann, ausgedriickt in mm.

7.
7.
1. Nehmen Sie einen Schraubendreher, dessen GroBe dem Schraubenkopf entspricht.
2
3
4

Wenn die Spitze des Schraubendrehers fest im Schraubenkopf sitat, beginnen Sie im Uhrzeigersinn zu drehen und ziehen Sie die Schraube
fest, bis die gewiinschte Tiefe erreicht ist.

5. Entfernen Sie den Schraubendreher vom Draht

7.2.1.2 SOLIDER SCHRAUBENDREHER

Nicht-kanilierte Schraubendreher sind fiir das Entfernen von Schrauben bestimmt

1. Nehmen Sie einen Schraubendreher, dessen Groe dem Schraubenkopf entspricht

2. Verbinden Sie den Schraubendreher mit dem Handgriff.

3. Wenn die Spitze des Schraubendrehers fest im Schraubenkopf sitzt, beginnen Sie mit der Drehung gegen den Uhrzeigersinn.

4. Herausdrehen, bis die Schraube vollstandig entfernt ist

7.2.1.3 SCHRAUBENZIEHER FUR SNAP-OFF-SCHRAUBE VR

1. Entfernen Sie den Schraubenzieher VR

2. Setzen Sie die Spitze am Schraubenkopf an und beginnen Sie, gegen den L
Schraube VR fein abzustimmen.

3. Entfernen Sie den Schraubenzieher.

Der Schraubenzieher VR fiir Snap-off-Schraube VR kann auch zum Entfernen von Schrauben durch Herausdrehen gegen den Uhrzeigersinn

verwendet werden.

zu drehen, um die der Snap-off-

STAI270008K

Doppelte Raspel

Scollaperiostio curvo
Curved elevator
Scollaperiosteum courbé
Raspador curvo

Escofina curva

Gebogenes Periostelevatorium

STVIPRO004. Curved elevator

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

Basic countersink @ 7.0

tournevis canulé fin

STOI112003CS Slim Cannulated Screwdriver BTX3 KW12

p Unique Device - unique du dispositif -
IDENTIFICAGAO UNICA DO DISPOSITIVO- Identificacion tnica del dispositivo -Eindeutige

STOI100009P
ST0I112009C
STOI100009C
STOI112009CS
STOI100009CS
STOI240008K
STOI24000XK

& date - Date de fab: Data de fabricagao- Fecha de fabricacion -

Quantita - Quantity - Quantité ~Quantidade- Cantidad -Menge

STAIGWO25 Chave fina canulada unica del d
STAIGDO4E Countersink HB 8 7.0 Destornilladores canulados delgados STOI100009CS Slim Cannulated Screwdriver BTX9 KWIS uDI
Kanilierte Slim STVI2ESO17S Slim cannulated screwdriver Hex 1.7
Guidewire §2.5 STVI2ES0205 Slim cannulated screwdriver Hex 2.0
Guidedrill 4.6 STVI2ES0255 Siim cannulated screwdriver Hex 2.5 Data di fabbri -
Herstellungsdatum
Kanulierte Osteosyntheseschrauben TOOL Avitatore pieno lungo
STAIL 20PL L i BTX2(
SOS140BBBYW N Long solid Screwdrivers N 00020 ong solid Screwdriver 0
Tournevis long plein
solid screwdriver BTX9 UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle £p

Cannulated BTX9 KW12

Cannulated Screwdriver BTX9 KW15
slim Cannulated Screwdriver BTX9
kw12

slim Cannulated Screwdriver BTX9
KW15

Basic Countersink @ 4
Countersink HB ¢ 4

ST0I0220408P

Sterilization tray for instruments - TOOL
2,24

ST0I02204085

Sterilization tray for screws box and
instruments — TOOL 2,2-4

Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80
mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem
spezifischen Durchmesser fir jeden
Schraubendreher, der zwischen 1,2 mm
und 1,5 mm liegt

DIE FALSCHE WAHL DER SCHRAUBENDREHERGROSSE KANN ZU EINER BESCHADIGUNG DES SCHRAUBENKOPFES FUHREN, WAS
DIE FERTIGSTELLUNG ODER ENTFERNUNG DES IMPLANTATS UNMOGLICH MACHEN KANN.

DEN SCHRAUBENDREHER BEIM EINSCHRAUBEN NICHT MIT GEWALT ANSETZEN. WENN EIN HOHER WIDERSTAND
FESTGESTELLT WIRD, DIE SCHRAUBE ENTFERNEN UND MIT DER PRAPARATION DES ANATOMISCHEN BEREICHS FORTFAHREN,
INDEM MAN MIT DER SPITZE EIN VORLOCH UND DEN SENKER HB HERSTELLT.

A

DIE KNOCHENDICHTE BEURTEILEN, BEVOR DIE GEEIGNETE KIRSCHNERDRAHTGROSSE UND DER SCHRAUBENDREHER
AUSGEWAHLT WERDEN. BEI HOHER KNOCHENDICHTE ODER BEDINGUNGEN, BEI DENEN EINE HOHERE BELASTUNG ZU

STAI100020
STAI100020L
STAI100020P
STAI100020PL
STAI256000K
STAI25600BK

Cannulated Screwdriver BTX20
Long cannulated Screwdriver BTX20
Solid Screwdriver BTX20

Long solid Screwdriver BTX20

Basic Countersink 3 5,6
Countersink HB @ 5,6

S05156BBBYW

Kanilierte Osteosyntheseschrauben TOOL
PRO®S,6

UAOIOMAQ00

Quick Coupling Handle

STOI0560708P

Sterilization tray for instruments - TOOL
5,67

STOI0560708S

Sterilization tray for screws box and
instruments - TOOL 5,67

Kirschnerdrahte mit einer Lange von 150
mm (oder gekerbt bei 150 mm) und einem
Durchmesser zwischen 1,4 mm und 1,6
mm

wewe e

verwendet werden, siehe Abschnitt 7.2.6.

STOI100025
STOI100025L
STOI100025P
STOI100025PL

Cannulated Screwdriver BTX25
Long cannulated Screwdriver BTX25
Solid Screwdriver BTX25

Long solid Screwdriver BTX25

505170BBBYW

Kanillierte Osteosyntheseschrauben TOOL
PROP7

UAOIOMT100

J-Typ Quick Coupling Handle

UAOIOMT000

T-Typ Quick Coupling Handle

STOI0560708P

Sterilization tray for instruments - TOOL
5,67

Chave sélida longa

Destornillador macizo largo

Solider langer Schraubendreher
Auvitatore cannulato lungo

Long cannulated Screwdrivers
Tournevis long canulé

Chave canulada longa
Destornillador canulado largo
Langer kanillierter Schraubendreher
Avvitatore per viti a rottura
Screwdrivers for VR Screws
Tournevis & rupture programmée VR
Chave para parafusos VR
Destornillador para tornillos a rotura

STOI100025PL Long solid Screwdriver BTX25

STAI100020L Long cannulated Screwdriver BTX20

STOI100025L Long cannulated Screwdriver BTX25

SVRI25D000 Screwdriver for VR Screws

ST0I222008K
STOI232008K
STOI240008K
STAI256000K
STAI270000K

Basic Countersink $#2.2 -2.6
Basic countersink @ 3.2

Basic Countersink @ 4

Basic Countersink @ 5,6

Basic countersink @ 7.0

Countersink base
Basic countersinks
Fraise pour vis

Escareador bisico

Avellanador Basico STVI22508K Basic countersink TOOLVIP §2.5
Senker Basis STVI23008K Basic countersink TOOLVIP 3.0
STVI24008K Basic countersink TOOLVIP #4.0

STFI222008K
STOI22200XK
STOI23200XK
STOI24000XK
STAI256008K
STAI27000BK

Countersink TOOL FX @ 2.2-2.6 base
Countersink HB 2.2 - 2.6
Countersink H8 @ 3.2

Countersink HB @ 4

Countersink HB @ 5.6

Countersink HB @ 7.0

Countersink HB

HB Countersinks

Fraise pour os dur pour vis
Escareador de osso duro

mit Drahtfihrungen und

ERWARTEN IST, DEN KLEINSTEN VERFUGBAREN KIRSCHNERDRAHTDURCHMESSER FUR DEN ZU IMPLANTIERENDEN
Nehmen Sie die SenkergréRe, die der fir das Implantat gewahiten SchraubengroRe entspricht.
Bohren Sie auf die gewiinschte Tiefe, je nach Neigung der Schraube, und verwenden Sie dabei die markierte Kerbe als Referenz.
SENKER HB IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINSATZ IN HARTEM ODER SKLEROTISCHEM KNOCHEN BESTIMMT. NICHT BEI
2. Bringen Sie einen Kirschnerdraht durch den kanillierten Zylinder in den Knochen ein.
Nachde der erste Kirschnerdraht in den Knochen implantiert wurde, kann die parallele Drahtfuhrung wie folgt verwendet werden
das Instrument auf den Draht und befestigen Sie es mit der mitgelieferten Schraube in der gewiinschten Hohe;
& DIE BUCHSE, IN DIE DER BEREITS IMPLANTIERTE DRAHT EINGEFUHRT WIRD, MUSS IN DAS DURCH DIE PFEILE AUF DER
3. Entfernen Sie die Spitzenfiihrung
verwendet werden, siehe Abschnitt
Bereiten Sie die erste Kortikalis mit Senker vor.

SCHRAUBENDURCHMESSER VERWENDEN
VERWENDEN SIE DEN KANULIERTEN SCHRAUBENDREHER NICHT ZUM ENTFERNEN VON IMPLANTATEN
7.2,2 SENKER
Verbinden Sie den Senker mit dem Handgriff.
Den Senker auf den Kirschnerdraht aufsetzen und die Spitze in Kontakt mit dem Knochengewebe bringen.
Starten Sie die Drehung durch Aufbringen einer ausreichenden Axialkraft.
DER SENKER DIENT DAZU, DAS LOCH VORZUBEREITEN, IN DAS DER SCHRAUBENKOPF PASST. ACHTEN SIE DARAUF, DASS DIE
TIEFE DES LOCHS NICHT UBERSCHRITTEN WIRD.
& BEI EINEM BESONDERS HARTEN KNOCHEN NICHT DEN BASISSENKER VERWENDEN, SONDERN DEN SENKER HB VORZIEHEN.
NORMALEN ODER BRUCHIGEN KNOCHEN VERWENDEN.
7.2.3 DRAHTFUHRUNG
1. Setzen Sie die Drahtfiihrung auf die Knochenoberfliche und achten Sie darauf, dass die spitzen Elemente am Knochen haften.
3. Entfernen Sie die Drahtfuhrung.
Die Drahtfiihrung kann auch in mit und
7.2,4 PARALLELE DRAHTFUHRUNG
1. wahlen Sie die in das Instrument einzusetzenden Buchsen im Verhaltnis zu dem zu Draht und dem zu
Draht aus: @ 1 Buchsen fr 0,8 mm und 1 mm Drahte und @ 1,5 Buchsen fir 1,2 mm und 1,5 mm Drahte verwenden;
2. setzen Sie eine mit dem bereits implantierten Draht kompatible Buchse in das durch die Pfeile gekennzeichnete Loch ein, schieben Sie
3. setzen Sie eine zweite Buchse in eines der drei verbleibenden Locher im gewiinschten Abstand zwischen den beiden Drahten ein und
befestigen Sie sie mit der mitgelieferten Schraube;
4._Fiihren Sie den zweiten Kirschnerdraht ein und verwenden Sie dabei die Buchse als Fishrung
PARALLELEN DRAHTFUHRUNG GEKENNZEICHNETE LOCH EINGEFUHRT WERDEN
VERWENDEN SIE DIE DRAHTFUHRUNG NICHT PARALLEL ZUR SPITZENFUHRUNG
7.2.5 SPITZENFUHRUNG
1. Setzen Sie die Spitzenfiihrung auf die Knochenoberflache.
2. Fihren Sie die Spitze durch den kanilierten Zylinder in den Knochen ein.
Die Spitzenfiihrung kann auch in
7.2,6. GEWEBESCHUTZ
1. Legen Sie den Gewebeschutz auf die Knochenoberfliche.
2
3. Setzen Sie die Schraube mit dem entsprechenden Schraubendreher ein.
4. Entfernen Sie den Gewebeschutz,
und konnen einzeln oder kombiniert verwendet werden. Die gemeinsame Nutzung umfasst die

folgenden Schritte:
Die drei ineinander gesteckten (0 o und
Entfernen Sie den Kirschnerdraht

Entfernen Sie die Drahtfihrung.
Verwenden Sie das Messgerst, um die Lange der zu implantierenden Schraube zu bestimmen.
Erstellen Sie das Loch mit der Spitze.
Entfernen Sie die Spitzenfuhrung.

auf der Kni flache platzieren.

o e wN e

STAI270000K Basic countersink @ 7.0 Avellanado HB STVI2250KK Countersink HB TOOLVIP § 2.5
Sterilization tray for screws box and
STAI270008K Countersink HB @ 7.0 STOI05607085 oo 0L S b Senker HB STVI2300XK Countersink HB TOOLVIP @ 3.0
Krschnardrahte mit civer Linge vor 200 STVI2400XK Countersink HB TOOLVIP § 4.0
mim und einem Durchmesser zwischen 2.2 STFI22200XK Countersink HB TOOLFX § 2.2.2.6
mm und 2,5 mm g“‘za filo STOIGWO12 Guidewire @1.2
- e uidewires
55L1258BW :j‘aprv;h;r;e Osteosyntheseschrauben TOOL Broche-guide STAIGWO16 Guidewire ¢ 1.6
- Fio-guia
UAOIOMA00O Quick Coupling Handle Guia para alambre STAIGWO25 Guidewire 2.5
STVI2ES017P Solid screwdriver Hex 1.7 — —sor b
STVI2ES017 Cannulated screwdriver Hex 1.7 STVI000008P e v forinstrumen Guida punta
STVI2ES0175 slim cannulated Hex 1.7 Guidedrill STAIGDO39 Guidedrill 3.9
STVI22500K Basic countersink TOOL VIP @ 2.5 STVI0002585 Sterilization tray - TOOLVIP 2,5 Pointes-guide
STVI2250XK Countersink H8 TOOLVIP # 2.5
ountersin 2 Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80 Broca guia
mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem Guia de perforacion STAIGDO46 Guidedrill # 4.6
Durchmesser zwischen 0,8 mm und 1,0 Spitzenfuhrung
o Proteg tessuti STAIPS0S6 Ti Sleeve 3 5.6
issue protection Sleeve X
Kanilierte Osteosyntheseschrauben TOOL Tissue protection Sleeve P
ssL1308BW VIPg3 Protecteur tissulaire
Pega de protegdo tecidual
UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle Protector de Tejidos STAIPSO70 Tissue protection Sleeve @ 7.0
STVI2ES020P Solid screwdriver Hex 2.0 Gewebeschutz
STVI2ES020 Cannulated screwdriver Hex 2.0 STVI000008P Sterilization tray for instruments - TOOL Suda {1 parallelo
STVI2ES0205 slim cannulated screwdriver Hex 2.0 parallel Guidewire
:mggggi iaswctcounxf:énggﬁh:\;v; g 0 STVI0003085 Sterilization tray - TOOLVIP 3 Broche-guide paraliéle ewors ol Gudeuire
ountersin Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80 Guia de fio paralelo
mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem Guia para agujas paralelo
Durchmesser zwischen 0,8 mm und 1,0 Parallele Drahtfihrung
mm Scollaperiostio dritto
Kanilierte Osteosyntheseschrauben TOOL Straight elevator
55L1408BW
I
ViP@4 Scollaperiosteu droit STVIPROO02 Straight elevator
Raspador reto
STVI2ES025P Solid screwdriver Hex 2.5 UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle Escofina recta
STVI2ES025 Cannulated Hex 2.5
. Gerades Periostelevatorium
STVI2ES0255 Slim cannulated screwdriver Hex 2.5 STVI000008P Sts”"za“"""av forinstruments - TOOL Fr—
STVI24008K Basic countersink TOOL VIP 3 4.0 Double rasp
STVI2400XK Countersink H8 TOOLVIP # 4.0 STVI00040BS Sterilization tray - TOOL VIP 4 Répe double STVIPROOO3 Double rasp
Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80 Raspador duplo
mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem Raspa doble

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

Attenzione - Caution- Attention - Atengdo - Atencion - Achtung

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

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

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per '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 - N o usar se a embalagem estiver danificada e, consultar as instrugBes de uso - No
utilizar si el embalaje ests daffado y consultar las instrucciones de uso- Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanleitung beachten

; Tenere lontano dalla luce - Keep away from sunlight - Manter longe da luz - Tenir & I'abri de la lumiére -Von
Lichtquellen fernhalten - Mantener alejado de Ia luz

Conforme al regolamento UE 2017/745 e s.m.i.- Complies with EU Regulation 2017/745 as amended -
Entspricht der EU- Conforme au réglement UE 2017/745 et modifications et ajouts ultérieurs - Em
conformidade com o regulamento 2017/745 conforme alteragéo - Cumple con el reglamento UE 2017/745
y posteriores - 2017/745 und Anderungen.

o BEHANDLUNG NACH DER ANWENDUNG Codice / Code / Denominazione commerciale / Trade name / Diametro filo / Wire diameter / Diamétre du
GERATE, DIE ZUR GEMEINSAMEN VERWENDUNG BESTIMMT SIND Code / Cédigo / Dénomination commerciale / Nome comercial / fil / Diémetro do fio / Didmetra aguja /
Nach der Verwendung mssen die Produkte geeigneten Aufbereitungs- und Kontrollaktivititen unterzogen werden, wie in der Anleftung fdr Cédigo / Code ‘Nombre comercial / Handelsname Drahtdurchmesser
ie gemeinsam zu verwendenden Instrumente sind in der Tabelle 4 zusammengefasst. die Pflege und. von und Zubehdr, die zur. g durch de STOI108007C Cannulated Screwdriver BTX7 KWO8 08mm
Produkt Produkte, die ur . STOI108007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 KWO8, 0.8 mm
1 HALTBARKEIT 5T01109007C Cannulated Screwdriver BTX7 KWO09 0.9 mm
Kanulierte Osteosyntheseschrauben TOOL
STO122BBBYW STOI109007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 KWO0S. 0.9 mm
Solid Screwdriver 817 2 Die Produkte werden in unsteriler Ausfiihrung geliefert und haben kein definiertes Ablaufdatum. Bei jeder Wiederaufbereitung muss jedoch ;
e 7 ko8 P Kandlierte Osteosyntheseschrauben TOOL Folgendes sichergestellt werden: STOI100007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 L0mm
STOI100007P Ca:”“‘a(ed crewdriver T KW0o 926 «  Die Produkte dirfen keine sichtbaren Anzeichen von Verschlei, Bruch oder Verformung aufweisen; STOI100007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 10mm
STOI108007C annuate: o  die Verbindung mit dem Handgriff muss stabil und in gutem Zustand sein und einwandfrei funktionieren STVI2ES017 Cannulated screwdriver Hex 1.7 1.0 mm
Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 UAOIOMAQ0O Quick Coupling Handle
STOI109007C P o Genaue Hinweise zu diesen Tatigkeiten finden Sie in der Anleftung zur Pflege und Aufbereftung von Medlzinprodukten und Zubehdr, die zur STVI2ES017S Slim cannulated screwdriver Hex 1.7 1.0mm
ST01100007C owos 70102204087 tray for instruments - TOOL Anwender bestimmt sind. STVI2ES017C Screwdriver with Depth Gauge Hex 1.7 10mm
STOI108007CS Slim Cannulated BTX7 2,24 STVI2£5020 Cannulated screwdriver Hex 2.0 10 mm
z;gﬁgzgg;g KWo9 570102204085 Sterlization tray for screws box and 11 ENTSORGUNG DES PRODUKTS UND DER VERPACKUNG STVIZES0205 Slim cannulated screwdriver Hex 2.0 T0mm
Slim Cannulated Screwdriver BTX7 nstruments _TOOL 2,24 ST01100008C Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 12mm
STO1222008K Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80 Befolgen Sie zur Entsorgung des Produkts die Abfallbewirtschaftung-Vorschriften der ortlichen K
kwio & STOI100008CS Slim Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 12mm
STOI22200XK Basic countersink §2.2-26 mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem onderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf keinen Fallin der Umwelt.
Countersink HB 2.2 - 2.6 spezifischen Durchmesser fur jeden Very Materialfamiie Tt ST/T35EG STOI112009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW12 T2mm
Schraubendreher, der zwischen 0,8 mm Cmschiag/Folie Polyethylen CiDresl STOI112009CS Slim Cannulated Screwdriver BTX9 KW12 1.2 mm
und 1,0 mm liegt S/oPES0 5T01100009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW1S 15 mm
SEx122B88W Kandlierte Osteosyntheseschrauben TOOL Umschlag (Senker) Kunststoff /Aluminium SOPAPE<T STOI100009CS Slim Cannulated Screwdriver BTX9 KW15 15mm
FX-$22
Sold Screwdriver 8T R ETay U Papier PAP22 STVI2ES025 Cannulated screwdriver Hex 2.5 15 mm
STO100007P Cannulated Screwdriver BTX7 KWO08 SFX126B8BW F;"‘:U'EZ o teoayniheseschrauben STVI2ES0255 Siim cannulated screwdriver Hex 2.5 15 mm
STOI108007C Cannulated BTX7 KW09 —= 12 TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN STAIL00020 Cannulated Screwdriver BTX20 Tomm
TO1109007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 UAOIOMAO00 Quick Coupling Handle STAIL00020L Long cannulated Screwdriver BTX20 Lomm
slim Cannulated 8TX7 Die Produkte kinnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und missen vor direktem Licht geschitzt werden. ST0I100025 Cannulated Screwdriver BTX25 2.5mm
ST01100007C
<T01108007CS Kwos STFI0220268P Sterilization tray for instruments - TOOL FX STOIT00025L Tong cannulated Screwdriver BTX25 2.5
Sotosoorcs | Sim Camltes S S B S e 13 VORFALLMELDUNG UND UBERWACHUNGSAKTIVITATEN
STOI100007CS Sim Canmulated . instrument - TOOL FX
TEI9008K sim Conny ate Krschnerdrahte mit amer Lange von 50 ACHTUNG: GemaR der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden g Vorfall im mit dem  Tapella 3/ Table 3 /Tableau 3/ Tabela 3 / Tabla 3/ Tabelle 3
STFI22200XK Basic countersink TOOL FX @ 2.2 — 2.6 mm (oder gekerbt bei 80 mm) und einem ge”'de"‘:eme”e' “”dpde”“séa"d‘ie" %ERW“;E'”:? Landes Z”””""'MEB"' werden. Vorsch aches Feadback od i Diametro vite da Impiantare / Diameter | Diametro filo / Wire diameter /|
Countersink HB TOOL FX $2.2.2.6 spezifischen Durchmesser fur jeden Vﬁe rs‘:“:n Z‘n"ed ggﬂ;fud TS; len Herstel erD‘u er Kleinere Unfélle, Bescl w‘:re :jn,n ‘:.rs;aharfg}. :wen afo :sH feleua; mo ‘Z’m;”"‘t’i ‘; : Codice / Code /| Denominazione commercile / Trade | of the screw to be implanted / Diamétre | Diamétre du fil / Didmetra do fio
Schraubendreher, der zwischen 0,8 mm e e vaostr it ey A © en des ersteller Imp! © Coda /' Cadige 7|22me / Dénomination commercile /|de la vis 4 implanter / Didmetro dof/  Didmetro  agua  /
und 1,0 mm legt erwachungsplans ausgewertet und tragen zur Verbesserung des Produkts bei. /A ey camaraeT N toearal] | FarsiusalaTece] inarsdol DGates)| Dot deahisasser
Kanilierte Osteosyntheseschrauben TOOL Handelsname del tornillo a implantar / Durchmesser
sostzzemsrw [ O 4 14 SYMBOLE, DIE AUF DEM ETIKETT VERWENDET WERDEN e e b St
STOI22200BK Basic Countersink $2.2 - 2.6 2.2mm—2.6 mm 1.0 mm
ST01100008P Solid Screwdriver BTX8 UAOIOMAQ00 Quick Coupling Handle Siehe Tabelle 5 U 2
STOI1100008C Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 STVI2250BK Basic countersink TOOLVIP @ 2.5 2.5mm 1.0 mm
<TO1100008CS i\\;:/nl(z:annu\a(ed Screwdriver BTX8 ST010220408P itsfl‘\lzatwontravfor instruments - TOOL STVI23008K Basic countersink TOOL VIP 8 3.0 3.0mm 1.0 mm
STOI232008K Basic countersink @ 3.2 Séemmmn(mvmmews p— Tabella 1/ Table 1/ Tableau 1/ Tabela 1/ Tabla 1/ Tabelle 1 STFI222008K Countersink TOOL FX @ 2.2-26 base _}2.2 mm —2.6 mm Lomm
STOI23200XK g ; STOI22200XK Countersink HB § 2.2~ 2.6 2.2mm 2.6 mm 1.0mm
Countersink H8 ¢13.2 100220408 | instruments ~To0L 224 Tinologia /Type / Tyne / ipo / Tipologia /[ Codice/  Coda/  Codiy | PenoMminaione commerciale / Trade rame / ;
Kirschnerdrahte mit einer Lange von 80 Typologie Cblgo/ Codlgn/ Code | O rGle: /' Name- comerdial /- Nombre, camgrail / STZ250KK Countersink HB TOOL VI # 25 SRR i
o und elnem Durchimesser son 1.2 mm Handelsname STVI2300XK Countersink HB TOOLVIP @ 3.0 30mm 1.0mm
STOI100007P Solid screwdriver BTX7. STFI22200%K Countersink HB TOOL FX  2.2-2.6 2.2 mm 2.6 mm 1.0mm
Kirschnerdrahte mit einem maximalen
Durchmesser von 1.2 mim Awitator pieni STOI100008P Solid screwdriver BTX8 STOI232008K Basic countersink 3.2 32mm 1.2mm
STOIGW012 Guidewire 1.2 Kirschnerdraht mit einem Durchmesser Solid screwdrivers STOI100009P Solid screwdriver BTX9 STOI23200XK Countersink HB @ 3.2 32mm 12mm
STAIGWO16 Guidewire $1.6 von 1,6 mm tournevis plein STAI100020P Solid screwdriver BTX20 STOI1240008K Basic Countersink @ 4 2.0mm 15mm
STAIGW025 Guidewire $2.5 Kirschnerdrahte mit einem Durchmesser Chave sélida STOI100025P Solid screwdriver BTX25. STVI24008K Basic countersink TOOL VIP @ 4.0 4.0 mm 1.5mm
STVIGWO15 Parallel Guidewire von 2,5 mm Destornilladores macizos STVI2ES017P Solid screwdriver Hex 1.7 STOI24000XK Countersink HB @ 4 4.0mm 1.5mm
Kirschnerdrahte mit einem maximalen solide STVI2£5020P Solid screwdriver Hex 2.0 STVI2400XK Countersink HB TOOLVIP # 4.0 Z0mm 15 mm
Durchmesser von 1,5 mm
STVI2ES025P. Solid screwdriver Hex 2.5 STAI256000K Basic Countersink § 5,6 5.6 mm L.6mm
STAIGDO39 Guidedrill $3.9 STAI239GBOP Cannulated Dril Bt @ 3,8mm for Guidedril ST01108007C Cannulated Screwdriver BIXZ KWO8 STAIZ56008K Countersink HB @ 5.6 56 16
STAI256150M Depth Gauge 85 mm KW 150 mm ountersin! nm mm
TARica00" Cormuiated il Bt 8 4.6mem Tor Guidedrl ST0I109007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW09 STAI270000K Basic countersink § 7.0 7.0 mm 2.5mm
STAIGD046 Guidedrill #4.6 STAI270000M Depth Gauge 110 mm R } STOI100007C Cannulated Screwdriver BTX7 KW10 STAI27000BK Countersink HB @ 7.0 7.0 mm 2.5mm
wvitatori cannulati STOI100008C Cannulated Screwdriver BTX8 KW12
Kanilierte Osteosyntheseschrauben TOOL
205150630‘32‘ZVW PRO @ 5,6 Cannulated scredrivers ST01112009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW12
TAI100020L Long cannulated Screwdriver BTX20 tournevs canulé ST01100009C Cannulated Screwdriver BTX9 KW15 Tabella 5/ Table 5/ Tableau 5/ Tabela 5/ Tabla 5/ Tabelle 5
STAIPS056 Tissue protection Sleeve @5.6 STAIZ56000K Basic Countersink @ 5,6 Chave Canulada STAIT00020 Cannulated Screwdriver BTX20
STAI256008K Countersink HB 5.6 Destornilladores canulados u Fabbricante - Manufacturer —Fabricant-Fabricante- Hersteller
STAIGWO16 A Kanillierter Schraubendreher STOI100025 Cannulated Screwdriver BTX25
uidewire
STAIGD039 Guidedrill $3.9 STVI2€S017 Cannulated screwdriver Hex 1.7 Codice identificativo del prodotto - Catalogue code - Cédigo de identificagdo do produto - Code
STVI2ES020 Cannulated screwdriver Hex 2.0 E d du produit - des Produkts - Cédigo de identificacion del
Kanillierte O: TOOL STVI2ES025 Cannulated screwdriver Hex 2.5 producto
PROG 7 STOI108007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 KWO08, i X
JST—— STOi05007C: o Sereaer BT K05 LDT Numero dilotto-Lot- Numéro de lot ~Lote- Niimero de lote -Chargennummer
STOI100025L Long cannulated Screwdriver BTX25 Awvitatori cannulati slim STOI100007CS Slim Cannulated Screwdriver BTX7 KW10
Slim Cannulated Screwd
STAIPSO70 Tissue Protection Sleeve 37.0 STAI270000K \m Lannulated screwdrivers STOI100008CS Slim Cannulated Screwdriver BTX8 KW12 Dispositivo medico- Medical device - Dispositif médical -Dispositivo Médico-Medizinisches Gerat
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