
FRESE PER CHIRURGIA PERCUTANEA DEL PIEDE 
M A N U A L E  D ’ U S O  E  M A N U T E N ZI O N E  

Questo documento è di esclusiva proprietà di BRM Extremities S.r.l., tutti i diritti sono riservati. Ogni divulgazione, riproduzione o cessione del 
contenuto a terzi è vietata senza la preventiva autorizzazione della Società.  
BRM Extremities S.r.l. declina ogni responsabilità rispetto a danni a persone o cose dovuti all’uso improprio di questo prodotto e dalla mancata 
osservanza delle indicazioni, avvisi, istruzioni e precauzioni riportate nel presente manuale d’uso.  
Il presente manuale d’uso è fornito unicamente in formato cartaceo e dovrà sempre accompagnare il dispositivo Frese. 
Le frese per chirurgia percutanea del piede sono fabbricate da: 

BRM Extremities S.r.l. 
Sede legale - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
P. IVA – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1 INFORMAZIONI GENERALI 
Le frese fabbricate da BRM Extremities S.r.l. sono dispositivi medici destinati ad essere utilizzati in interventi di chirurgia percutanea mininvasiva 
del piede. Sono disponibili in diverse forme e dimensioni, sia in forma sterile monouso, sia in forma non sterile riutilizzabili (per un massimo di 10 
volte). Sono realizzate in acciaio AISI 630 trattato termicamente, materiale che garantisce una biocompatibilità adeguata in relazione alla tipologia 
di applicazione prevista. 
1.1 DESTINAZIONE D’USO 
La destinazione d’uso delle frese è il taglio e/o la fresatura del tessuto osseo (osteotomia), attraverso un’azione esclusivamente meccanica, 

durante l’esecuzione di interventi mininvasivi di chirurgia percutanea del piede.  

1.2 CLASSIFICAZIONE  
Classificazione secondo Direttiva 93/42/CEE Allegato IX regola 6 classe IIa.  

 
A T T E N ZI O N E !  I L DISPOSITIVO È DESTINATO AD ESSERE UTILIZZATO DA PARTE DI CHIRURGHI ORTOPEDICI SPECIALIZZATI, 
APPOSITAMENTE FORMATI NELL’ESECUZIONE DI INTERVENTI DI ARTROPLASTICA DEL PIEDE. 

1.5 SIMBOLOGIA 
Per rendere confortevole e chiara la lettura del manuale si riporta di seguito la simbologia utilizzata per la gestione delle avvertenze 
importanti per un uso corretto e sicuro del dispositivo. 
 

Requisito per un uso corretto 

Il presente simbolo identifica la presenza di informazioni per un uso corretto del dispositivo. 

 

Requisito informativo 
Il presente simbolo identifica la presenza di informazioni utili e di carattere generale la cui lettura guida l’utilizzatore ad un uso 
consapevole del dispositivo e/o all’esecuzione di azioni. 
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Identifica che il prodotto è realizzato, progettato e prodotto in rispondenza a quanto previsto dai requisiti di sicurezza (RES) della 
Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE (Dispositivo medico di classe IIa, in rispondenza alla regola di classificazione 6 così come 
indicato dall’allegato IX). 

1.6 AVVERTENZE PRELIMINARI 
La mancata osservanza delle avvertenze di seguito riportate nonché delle norme e precauzioni descritte in questo manuale d’uso comporta il 
decadere immediato di qualsiasi garanzia sul dispositivo Frese. BRM Extremities S.r.l. non si ritiene responsabile di eventuali danni a persone o 
cose a seguito della mancata osservanza delle norme o precauzioni di seguito elencate e riportate in generale in questo manua le d’uso. 

 
MANCANZE O NEGLIGENZE NELL’ADEMPIMENTO DELLE SEGUENTI INDICAZIONI POSSONO PROVOCARE IL 
MALFUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO, DANNI E LESIONI ALL’UTILIZZATORE O AL PAZIENTE 

 
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO FINO A QUANDO NON SIA STATO LETTO E COMPRESO IL PRESENTE MANUALE D’USO IN OGNI 
SUA PARTE 

 
NON È AMMESSA ALCUNA MODIFICA DEL DISPOSITIVO E/O DELLE SUE PARTI 

 
L’UTILIZZO DEL DISPOSITIVO PER SCOPI DIFFERENTI DA QUELLI INDICATI NEL PRESENTE MANUALE D’USO POTREBBERO ESPORRE 
IL PAZIENTE E L’UTILIZZATORE A PERICOLI 

1.7 CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ACCESSORI 
Le frese sono disponibili nelle seguenti confezioni e forme: 

• Confezione singola (1 fresa) in forma sterile monouso 

• Confezione multipla (6 frese) in forma sterile monouso 

• Confezione singola (1 fresa) in forma non sterile riutilizzabile 

• Confezione multipla (6 frese) in forma non sterile riutilizzabile 

Le frese sono sempre confezionate singolarmente in buste PET12/AL9/PE50 pelabili e inserite in una scatola di cartone. La confezione secondaria 

contiene sempre il presente manuale d’uso e una serie di etichette adesive da applicare sulla cartella clinica del paziente o altri documenti al fine 

di garantire la rintracciabilità del lotto di produzione. 

 Nel caso in cui non fossero stati ricevuti tutti gli elementi sopra elencati contattare immediatamente il fabbricante 

2 MODALITA’ DI UTILIZZO 
2.1 TIPOLOGIE DI FRESE E RELATIVE FUNZIONI 
Sono disponibili le seguenti tipologie di frese: 

• Shannon standard: fresa a taglienti elicoidali (15°), con diametro di 2 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 12 mm. 

• Shannon corta: fresa a taglienti elicoidali (8°), con diametro di 2 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 8,3 mm. 

• Shannon Isham: fresa a taglienti dritti, con diametro di 2 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 12 mm. 

• Conica: fresa a taglienti elicoidali (10°), con diametro di 3.1 o 4.1 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 13 mm.  

• Cilindrica retta: fresa a taglienti dritti, con diametro di 2, 2.5 o 3.1 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 14, 20 o 22 mm. 

• Wedge: fresa a taglienti elicoidali (10°), con diametro di 3.1 o 4.1 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 13 mm. 

• Cilindrica smussata: fresa a taglienti dritti, con diametro di 3.1 o 4.1 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 15 mm. La punta è 
arrotondata. 

• Brophy: fresa a taglienti elicoidali (13°), con diametro di 5 mm e lunghezza della parte tagliente pari a 14.8 mm. 

La seguente tabella fornisce una lista non esaustiva delle possibili indicazioni chirurgiche per ciascuna tipologia di fresa.  

Tipologia Indicazioni 

Fresa Shannon 
corta e standard 

Osteotomia delle falangi delle dita minori; esostectomie delle dita minori; rimodellamento delle superfici 
ossee; esostectomia dorsolaterale della testa del quinto metatarso (lunghezza standard); esostectomia 
dorsolaterale cuneo-metatarsale (lunghezza standard) 

Fresa Isham 
Osteotomia delle falangi delle dita minori e del primo metatarso (distale e prossimale); osteotomia di Akin 
esostectomia delle dita minori; rimodellamento delle superfici ossee; esostectomia dello sperone calcaneare; 
esostectomia dorsolaterale della testa del quinto metatarso; esostectomia dorsolaterale cuneo-metatarsale 

Fresa Wedge 
Decorticalizzazione; bunionectomia del primo metatarso; esostectomia dello sperone calcaneare; 
esostectomia dorsolaterale cuneo-metatarsale; osteotomia di Akin 

Fresa cilindrica 
Bunionectomia del primo metatarso; esostectomia dello sperone calcaneare; esostectomia dorsolaterale 
cuneo-metatarsale 

Fresa cilindrica con 
punta smussata 

esostectomie moderate e severe del primo raggio 

Fresa conica Cheilectomie (la forma permette di rimuovere con facilità gli osteofiti dell’articolazione metatarsofalangea)  

Fresa Brophy Esostectomie di grandi superfici 

 

2.2 ESTRAZIONE DAL CONFEZIONAMENTO 

 

VERIFICARE L’INTEGRITÀ DEL DISPOSITIVO E DEL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO PRIMA DI PROCEDERE CON LE FASI SUCCESSIVE: 
NEL CASO IN CUI IL DISPOSITIVO O IL CONFEZIONAMENTO RISULTINO DANNEGGIATI, NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO E 
SMALTIRLO SEGUENDO LE ISTRUZIONI DEL CAPITOLO “SMALTIMENTO”.  

 

VERIFICARE LA DATA DI SCADENZA RIPORTATA SUL CONFEZIONAMENTO: NEL CASO IN CUI TALE DATA SIA STATA SUPERATA, NON 
UTILIZZARE IL DISPOSITIVO E SMALTIRLO SEGUENDO LE ISTRUZIONI DEL CAPITOLO “SMALTIMENTO”.  

La manipolazione delle frese è riservata a personale qualificato (strumentista o comunque infermiere professionale qualificato).  Si raccomanda 
di estrarre le frese dalla loro confezione primaria solo immediatamente prima dell’utilizzo e si consiglia per quanto possibile di manipolare le 
frese indossando guanti privi di talco per non contaminarle. 
2.3 PREPARAZIONE DELLA FRESA PRIMA DELL’UTILIZZO 
2.3.1 Frese Sterili 
Le frese sterili e monouso, una volta estratte dalla loro confezione primaria, possono essere utilizzate immediatamente per l ’applicazione 
d’interesse. 
2.3.2 Frese NON sterili 
Le frese non sterili e riutilizzabili devono obbligatoriamente essere lavate, disinfettate e sterilizzate prima dell’uso, seguendo le seguenti 
istruzioni: 
1) Immergere le frese in una bacinella contenente acqua tiepida e detergente enzimatico neutro, per un tempo minimo di 5 minuti. È possibile 
eseguire questo passaggio in vasca a ultrasuoni. 
Nota: È necessario utilizzare un prodotto detergente adatto alla disinfezione di dispositivi medici chirurgici e seguire le indicazioni del produttore 
per concentrazione e tempi di contatto, che in ogni caso non devono essere inferiori a 5 minuti. 

 
PER IL LAVAGGIO NON UTILIZZARE PEROSSIDO DI IDROGENO (ACQUA OSSIGENATA) IN QUANTO I DISPOSITIVI POTREBBERO 
DANNEGGIARSI. 

2) Riporre le frese in contenitore adatto (vassoio o cestello in acciaio o teflon) e risciacquare con acqua sterile per iniezioni per almeno due 
minuti. 
3) Sterilizzare in autoclave: il metodo consigliato consiste nell’imbustare gli articoli o riporre in idoneo tray chirurgico e sterilizzare per 5 minuti 
a 134°C e 2,1 bar. 
4) Riporre gli strumenti chirurgici sterilizzati in una vaschetta contenente soluzione fisiologica sterile durante l’intervento. 
2.4 UTILIZZO DELLE FRESE 
Le frese per il loro utilizzo devono essere inserite nel mandrino di un micromotore (manipolo) chirurgico. Il gambo delle frese è stato realizzato 
in conformità alla norma tecnica EN 1797: si raccomanda quindi di utilizzare un manipolo con mandrino compatibile, assicurandosi che il gambo 
della fresa sia ben inserito e bloccato nel mandrino. Durante l’utilizzo delle frese, è necessario mantenere la velocità di rotazione al di sotto di 
8000 giri/minuto al fine di evitare il surriscaldamento del tessuto osseo con possibili danni conseguenti (necrosi dei tessuti ). Per limitare il 
surriscaldamento, è opportuno adottare anche altre precauzioni, come l’irrorazione di soluzione fisiologica nel sito di intervento. 

2.5 TRATTAMENTO DELLE FRESE DOPO L’UTILIZZO 
2.5.1 Frese Sterili 
Le frese sterili sono monouso, per cui devono essere obbligatoriamente smaltite dopo il loro utilizzo.  

 
NON RISTERILIZZARE E NON RIUTILIZZARE LE FRESE STERILI MONOUSO. IL RIUTILIZZO IMPROPRIO POTREBBE CAUSARE LA 
TRASMISSIONE DI INFEZIONI GRAVI. 

2.5.2 Frese NON Sterili 
Le frese non sterili sono riutilizzabili al massimo per 10 volte. Dopo il loro utilizzo, seguire i seguenti passaggi:  
1) Risciacquare le frese sotto acqua corrente tiepida per due minuti. 
2) Immergere le frese in una bacinella contenente acqua tiepida e detergente enzimatico neutro, per un tempo minimo di 5 minuti. È possibile 
eseguire questo passaggio in vasca a ultrasuoni. 
Nota: È necessario utilizzare un prodotto detergente adatto alla disinfezione di dispositivi medici chirurgici e seguire le indicazioni del produttore 
per concentrazione e tempi di contatto, che in ogni caso non devono essere inferiori a 5 minuti. 

 
PER IL LAVAGGIO NON UTILIZZARE PEROSSIDO DI IDROGENO (ACQUA OSSIGENATA) IN QUANTO I DISPOSITIVI POTREBBERO 
DANNEGGIARSI. 

3) Pulire i dispositivi con una spazzola a setole morbide. 
4) Risciacquare con acqua tiepida per due minuti. 
5) Disinfettare gli strumenti con una soluzione sterile di alcool etilico al 70%. 
6) Lasciare evaporare la soluzione in ambiente protetto e riporre le frese nel box di sterilizzazione. 
7) Conservare il box in luogo asciutto e pulito, al riparo da fonti di contaminazione. 

 
PRIMA DI RIUTILIZZARE NUOVAMENTE LE FRESE, RIPETERE I PASSAGGI DA 1 A 4, DESCRITTI NEL CAPITOLO 2.3.2 

3 VITA UTILE 
Il tempo di vita utile dei dispositivi dipende dalla variante considerata. La shelf life per le frese sterili è stata definita pari a 60 mesi (in riferimento 
alla validazione del confezionamento primario e al mantenimento della sterilità). Riferirsi alla data di scadenza riportata sulla confezione per 
determinare la shelf life delle frese. 
Inoltre, le frese sterili sono monouso, per cui devono essere smaltite dopo il loro utilizzo. Le frese non sterili possono essere riutilizzate al 
massimo per 10 volte (corrispondenti al massimo numero di cicli di sterilizzazione eseguibili). 
4 SMALTIMENTO 

Per lo smaltimento dei dispositivi 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.  
Busta: Polietilene — C/LDPE81                                                       IFU: carta—PAP22                  
Scatola: Cartone non ondulato—C/PAP21                                   Film protettivo: Polietilente—LDPE4 
5 CONDIZIONI AMBIENTALI 
Al fine di garantire il mantenimento della sterilità e dell’integrità del dispositivo, è opportuno rispettare le seguenti cond izioni ambientali. 

Condizioni 
ambientali 

Temperatura: 
Utilizzo +10 / +40°C 

Stoccaggio / trasporto +5 / +50°C 

Umidità: 
Utilizzo 20 / 80% Ur senza condensa 

Stoccaggio / trasporto 5 / 95% Ur senza condensa 

Pressione 
atmosferica: 

Utilizzo 700 a 1020 hPa 

Stoccaggio / trasporto 500 a 1060 hPa 

6 SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA 

 
Identificazione del Fabbricante 

 
Codice identificativo del prodotto 

 Numero di lotto 

 
Attenzione, fare riferimento al manuale d’uso. Informazioni inerenti la sicurezza 

 
Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario autorizzato 

 

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti 

 
Non risterilizzare 

 
Non utilizzare se l’imballaggio non è integro 

 
Non riutilizzare 

 
Consultare le istruzioni per l’uso 

 
AAAA/MM 

Utilizzare entro la data indicata 

 

Non sterile 

 
Tenere lontano dalla luce 

 
Mantenere asciutto 

 
Temperatura ambientale di immagazzinamento 

 
Il dispositivo e il suo confezionamento sono fabbricati senza l’utilizzo di lattice di gomma naturale  
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Conforme alla Direttiva del Consiglio 93/42/CEE e s.m.i., DM Classe IIa. 
Il codice di 4 cifre indica l’ente certificatore del dispositivo. 

 

 

 
 BURRS FOR PERCUTANEOUS FOOT SURGERY 

U S E  A N D  M A I N T E N A N C E  M A N U A L  
This document is the exclusive property of BRM Extremities S.r.l. All rights reserved. Any disclosure, reproduction or transfer of the content to 
third parties is prohibited without the Company’s prior consent.  
BRM Extremities Srl declines any responsibility for damage to people or things due to improper use of this product and failure to comply with 
the indications, warnings, instructions and precautions contained in this user manual. 
This manual of use is provided only in paper format and must always go with the medical device.  
The burrs for percutaneous foot surgery are manufactured by: 

BRM Extremities S.r.l. 
Registered office: Via Lorenzo Mascheroni 29 - 20145 Milano (MI) - Italy 
Headquarter: Via Privata ai Campi 7 - 23862 Civate (LC) - Italy 
P. IVA – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1 GENERAL INFORMATION 
BRM Extremities S.r.l. burrs are medical devices intended to be used in mini-invasive percutaneous foot surgery. Burrs are available in different 
head shape and dimensions, both in sterile/disposable and not sterile/reusable (up to 10 uses) version. Burrs are made up in thermally treated 
AISI 630 stainless steel which guarantees a proper biocompatibility according to the intended use. 
1.1 INTENDED USE 
The intended use of the burrs is the cutting and/or the milling of the bone tissue (osteotomy), through an exclusively mechanical action, during 
mini-invasive percutaneous foot surgery. 
1.2 CLASSIFICATION 
Classification according to the Directive 93/42/CEE Annex IX rule 6 class IIa.  

 
C A R E F U L !  THE DEVICE HAS TO BE USED ONLY BY SURGEONS PROPERLY TRAINED IN THE EXECUTION OF MINI-INVASIVE 
PERCUTANEOUS FOOT SURGERY. 

1.5 SYMBOLOGY 
Below are shown the symbols used for the management of the main warnings for a proper and safe use of the device, in order to 
make more comfortable and easier the manual reading. 
 

Requirement for a correct use 
This symbol identifies the presence of information for correct use of the device. 

 

Information requirement 
This symbol identifies the presence of useful and general information whose reading guides the user to a conscious use of the 
device and / or to the execution of actions. 

0426 This symbol identifies that the device is design and manufactured according to the safe requirements (RES) of the Medical Devices 
Directive 93/42/CEE (Medical device class IIa, according to classification rule n.6 of the Annex IX).  

1.6 PRELIMINARY WARNINGS 
Failure to comply with the warnings listed below as well as with the standards and precautions described in this user manual entails the immediate 
termination of any warranty on the Burrs device. BRM Extremities S.r.l. is not responsible for any damage to people or things as a result of failure 
to comply with the rules or precautions listed below and reported in this user manual. 

 
LACKS OR NEGLIGENCE IN COMPLIANCE WITH THE FOLLOWING INDICATIONS MAY CAUSE DEVICE MALFUNCTION, DAMAGE AND 
INJURY TO THE USER OR PATIENT 

 
DO NOT USE THE DEVICE BEFORE THE READING AND UNDERSTANDING OF THIS USE MANUAL IN ALL ITS PARTS 

 
NO MODIFICATION OF THE DEVICE AND/OR OF ITS PARTS IS ALLOWED 

 
THE USE OF THE DEVICE FOR PURPOSES OTHER THAN THOSE INDICATED IN THIS USER MANUAL COULD EXPOSE THE PATIENT 
AND THE OPERATOR TO HAZARDS 

1.7 PACK CONTENTS 
Burrs are available in the following configurations: 

• Single pack (1 burr) sterile and disposable 

• Multiple pack (6 burrs) sterile and disposable 

• Single pack (1 burr) not sterile and reusable 

• Multiple pack (6 burrs) not sterile and reusable 

Regardless of the end configuration, burrs are always individually packed in peelable PET12 / AL9 / PE50 bags and placed in a cardboard box. The 

secondary packaging always contains this user manual and a series of adhesive labels to be applied on the patient's medical record or on other 

documents in order to ensure the traceability of the production batch. 

 In the event that all the elements listed above are not included in the pack, contact the manufacturer immediately. 

2 METHOD OF USE 
2.1 BURRS TYPES AND THEIR FUNCTIONS 
The following kinds of burrs are available: 

• Shannon Standard: burr with helical cutting edges (15°), a diameter of 2 mm and a cutting-edge length of 12 mm. 

• Shannon Short: burr with helical cutting edges (8°), a diameter of 2 mm and a cutting-edge length of 8,3 mm. 

• Shannon Isham: burr with straight cutting edges, a diameter of 2 mm and a cutting-edge length of 12 mm. 

• Conical: burr with helical cutting edges (10°), a diameter of 3.1 or 4.1 mm and a cutting-edge length of 13 mm. 

• Straight Cylindrical: burr with straight cutting edges, a diameter of 2, 2.5 or 3.1 mm and a relative cutting-edge length of 14, 20 or 22 mm. 

• Wedge: burr with helical cutting edges (10°), a diameter of 3.1 or 4.1 mm and a cutting-edge length of 13 mm. 

• Rounded Cylindrical: burr with straight cutting edges, a diameter of 3.1 or 4.1 mm and a cutting-edge length of 15 mm. 

• Brophy: burr with helical cutting edges (13°), a diameter of 5 mm and a cutting-edge length of 14.8 mm. 
The following table provides a non-exhaustive list of possible surgical indications for each type of burrs. 

Type Indication 

Short and Standard 

Shannon 

Osteotomy of the minor finger phalanges; Exostectomy of the minor fingers; Remodeling of bone surfaces; 
Dorsolateral exostectomy of the head of the fifth metatarsal (standard length); Dorsolateral wedge-metatarsal 
exostectomy (standard length). 

Shannon Isham 
Osteotomy of the minor finger phalanges and of the first metatarsal (distal e proximal); Akin Osteotomy; 
Exostectomy of the minor fingers; Remodeling of bone surfaces; Calcaneal spur exostectomy; Dorsolateral 
exostectomy of the head of the fifth metatarsal; Dorsolateral wedge-metatarsal exostectomy. 

Wedge 
Husking; Bunionectomy of the first metatarsal; Calcaneal spur exostectomy; Dorsolateral wedge-metatarsal 
exostectomy; Akin Osteotomy. 

Straight Cylindrical 
Bunionectomy of the first metatarsal; Calcaneal spur exostectomy; Dorsolateral wedge-metatarsal 
exostectomy. 

                Rounded 
Cylindrical 

Moderate and severe exostectomy of the big toe 

Conical Cheilectomy (the shape allows to easily remove the osteophytes of the metatarsophalangeal joint) 

Brophy Exostectomy of large surfaces 

 

 THE CONTENTS PROVIDED IN THIS CHAPTER ARE INTENDED ONLY TO BE INDICATIVE. THE CHOICE OF SURGICAL TECHNIQUE 
AND APPROPRIATE INSTRUMENTS FOR EACH PATIENT IS UNDER THE RESPONSIBILITY OF THE SURGEON, IN ACCORDANCE 
WITH ITS PRACTICE, EXPERIENCE, TRAINING, LEVEL OF ACCURACY AND KNOWLEDGE OF MEDICAL LITERATURE. THE PATIENT 
SELECTION CRITERIA AND THE ASSESSMENT OF THE USABILITY OF BRM EXTREMITIES BURRS WITHIN THE SPECIFIC CASE IT IS 
RESPONSIBILITY OF THE SURGEON, AFTER AN ADEQUATE ANAMNESIS; EVEN THE INFORMATION TO THE PATIENT ON THE 
POSSIBLE RISKS ARISING FROM THE USE OF THE MEDICAL DEVICES OBJECT OF THIS INSTRUCTIONS FOR USE IS RESPONSIBILITY 
OF THE SURGEON, WITH REFERENCE TO THE IMPLEMENTATION OF THE REGULATIONS CONCERNING THE INFORMED 
CONSENT. 

2.2 EXTRACTION FROM PACKAGING 

 
CHECK THE INTEGRITY OF THE DEVICE AND OF THE PRIMARY PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH THE OTHER STEPS: IF THE 
DEVICE OR THE PRIMARY PACKAGING ARE DAMAGED DO NOT USE THE DEVICE AND DISPOSE OF IT ACCORDING TO THE 
INSTRUCTIONS OF THE "DISPOSAL" CHAPTER. 

 CHECK THE EXPIRATION DATE OVER THE PACKAGING OF THE STERILE BURRS: IF THE DATE HAS BEEN EXCEEDED DO NOT USE THE 
DEVICE AND DISPOSE OF IT FOLLOWING THE INSTRUCTIONS OF THE “DISPOSAL” CHAPTER.  

The handling of the burrs is reserved to qualified personnel (instrumentalist or qualified professional nurse). It is recommended to remove the 
burrs from their primary packaging only immediately before their use and as far as possible to handle the burrs wearing talc-free gloves in order 
to not contaminate them. 
2.3 BURRS PREPARATION BEFORE USE 
2.3.1 Sterile Burrs 
Sterile and disposable burrs, when removed from their primary packaging, can be immediately used for the intended use. 
2.3.2 Not Sterile Burrs 
Not Sterile and reusable burrs must be washed, disinfected and sterilized before their use, according to the following instructions: 
1) Immerse the burrs in a basin containing warm water and neutral enzymatic detergent, for a minimum time of 5 minutes. This step can be 
carried out in an ultrasonic tank. 
Note: It is necessary to use a cleaning product suitable for the disinfection of surgical medical devices and to follow the manufacturer's 
instructions for concentration and contact times, which in any case must not be less than 5 minutes. 

 
DURING WASHING DO NOT USE HYDROGEN PEROXIDE (OXYGEN WATER) THAT COULD DAMAGE THE DEVICES.  

2)Place the burrs in a suitable container (steel or Teflon tray or basket) and rinse with sterile water for injections for at least 2 minutes. 
3)Sterilization in Autoclave: the recommended method is to package the items or put them in a suitable surgical tray and steri lize for 5 minutes 
at 134 ° C and 2.1 bar. 
4)Place the sterilized surgical instruments in a tray containing sterile physiological solution during the surgery. 
2.4 BURRS USE 
To be used the burrs have to be inserted into the mandrel of a surgical micromotor (handpiece). Burr’s stem has been designed in conformity 
with the EN 1797 technical standard: it is therefore recommended to use a handpiece with a compatible mandrel, making sure that the shank 
of the burr is well inserted and locked in the mandrel. During burrs use, it is necessary to keep the rotation speed below 8000 rpm in order to 
avoid overheating of the bone tissue with possible consequent damage (tissue necrosis). To limit overheating, other precautions should also be 
taken, such as spraying saline at the intervention site. 
2.5 BURRS TREATMENT AFTER USE 
2.5.1 Sterile Burrs 
Sterile burrs are disposable therefore they have to be disposed after the use 

 
DO NOT RESTERILIZE AND DO NOT REUSE THE DISPOSABLE STERILE BURRS. IMPROPER REUSE MAY CAUSE THE TRANSMISSION 
OF SERIOUS INFECTIONS. 

2.5.2 Not Sterile Burrs 
Non sterile burrs are reusable up to 10 times. After their use follow the steps below: 
1) Rinse the burrs under warm running water for two minutes. 
2) Immerse the burrs in a basin containing warm water and neutral enzymatic detergent, for a minimum of 5 minutes. This step can be carried 
out in an ultrasonic tank. 
Note: It is necessary to use a cleaning product suitable for the disinfection of surgical medical devices and to follow the manufacturer's 
instructions for concentration and contact times, which in any case must not be less than 5 minutes. 

 
DURING WASHING DO NOT USE HYDROGEN PEROXIDE (OXYGEN WATER) THAT COULD DAMAGE THE DEVICES.  

3) Clean the devices with a soft bristle brush. 
4) Rinse with warm water for two minutes. 
5) Disinfect the instruments with a sterile 70% ethyl alcohol solution. 
6) Allow the solution to evaporate in a protected environment and place the burrs in the sterilization box. 
7) Store the box in a dry and clean place, away from sources of contamination. 

 
BEFORE USE AGAIN THE BURRS REPEAT THE STEPS FROM 1 TO 4 DESCRIBED IN THE CHAPTER 2.3.2 

3 USEFUL LIFE 
The useful life of the devices depends on the kind of burrs: the shelf life of sterile burrs is defined in 60 months (with reference to primary 
packaging validation and the maintenance of the sterility). Please refer to the expiration date shown on the package to determine the shelf life 
of the burrs. 
Furthermore, sterile burrs are disposable; therefore, they have to be disposed of after their use. Non sterile burrs can be used up to 10 times, 
corresponding to the max number of sterilization cycles they can be performed. 
4 DISPOSAL 
The devices have to be disposed according to the waste management regulation of the Local Management Authority (Special hospital waste). 
In any case do not disperse the product or its packaging in the environment. 
Envelope: Polyethylene— C/LDPE81                                                   IFU: Paper—PAP22 
Box: Non-corrugated cardboard—C/PAP21                                       Protective film: Polyethylene— LDPE4 
5 ENVIRONMENTAL CONDITIONS 
In order to ensure the maintenance of sterility and integrity of the device, the following environmental conditions should be respected. 

Environmental 
Conditions 

Temperature: 
Use +10 / +40°C 

Storage / transport +5 / +50°C 

Humidity: 
Use 20 / 80% Ur without condensation 

Storage / transport 5 / 95% Ur without condensation 

Atmospheric 
pressure: 

Use 700 at 1020 hPa 

Storage / transport 500 at 1060 hPa 

 6 SYMBOLS USED ON THE LABEL 

 
Identification of the Manufacturer 

 
Product code 

 Batch number 

 
Attention, refer to the user manual. Security information 

 
Caution, to be sold only on prescription from an authorized health care professional 

 

Sterilized with ionizing radiation 

 
Do not resterilize 

 
Do not use if the packaging is damaged 

 
Do not reuse 

 
Consult instructions for use 

 
AAAA/MM 

Use by the expiration date 

 

 
Not sterile 

 
Keep away from light 

 
Keep dry 

 
Environmental storage temperature 

 
Latex free 
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Compliant with Council Directive 93/42/EEC and subsequent amendments, DM Class IIa. 
The 4-digit code indicates the device certification Notified Body. 

 

 

 

FRAISES POUR CHIRURGIES PERCUTANÉES AU PIED 
G U I D E  D ’ U T I L I ZA T I O N  E T  M A I N T I E N  

Le document présent est propriété absolue de la BRM Extremities S.r.l., tous droits sont réserves. Toute divulgation, reproduction ou 
transfèrement de contenu à une personne tiers est interdit sauf par autorisation préalable de l'entreprise.  
BRM Extremities S.r.l.est déchargé de toute responsabilité de dommages causé aux personnes ou objets par l'utilisation inappropriée de ce 
produit et non-respect aux indications, avertissements, instructions et précautions contenue dans ce guide d'utilisation. 
Ce guide d'usager est distribué seulement en format papier et doit être accompagné toujours du dispositif Fraise. 
Les fraises percutanées pour les chirurgies au pied sont fabriquées par:                     
                                                         BRM Extremities S.r.l. 
                                                         Siège légale - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
                                                         Siège opérationnelle - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
                                                                            P. IVA – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1 INFORMATIONS GENÉRALÉS 
Les fraises fabriquées par la BRM Extremities S.r.l.  sont des dispositives médicales destinées à l'utilisation pour les chirurgies percutanées 
d'invasion minimale du pied.  Elles sont disponibles dans différents formats et tailles, dans la forme d’utilisation unique stérile et également non 
stérile réutilisable (maximum 10 fois). Elles sont fabriquées en acier AISI 630 traité thermiquement, un matériel qui assure la biocompatibilité 
appropriée en relation au type d’utilisation prévu. 
1.1 INDICATIONS D’UTILISASION 
L'utilisation prévu des forets est la coupe e/ou fraisage du tissu osseux (ostéotomie), à travers une action exclusivement mécanique, pendant 
l'exécution des opérations d'invasion minimale de la chirurgie percutanée du pied. 
1.2 CLASSIFICATION 
Classification selon la Norme 93/42 / CEE, annexe IX, règle 6, classe IIa.  

 

A T T E N T I O N !  LE DISPOSITIF EST CONSACRE A L’UTILISATION DES CHIRURGIENS ORTHOPEDISTE SPECIALISES, QUALIFIES DE 
FAÇON APPROPRIEE DANS LA PERFORMANCE DES INTERVENTIONS PERCUTANEES D'INVASION MINIMALE DE LA CHIRURGIE DES 
PIEDS. 

1.5 SYMBOLISME 
A fin de rendre la lecture du guide plus confortable et précisé, les symboles utilisés pour gérer les avertissements pour l’utilisation 
correcte et sécurisé du dispositif sons détaillés ci-dessous. 

 
Conditions pour l'utilisation correcte 
Ce symbole identifie la présence d'informations pour l’utilisation correcte du dispositif.  

 

Conditions d’information 
Ce symbole identifie la présence d'informations utiles et générales dont la lecture oriente l’usager pour une usage consciente du 
dispositif e/ou pour la réalisation des actions. 
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Identifie que le produit est fabriqué, projeté et produit conformément les indications de sécurité (RES) de la Direction des 
Dispositifs Médicaux 93/42 / EEC (dispositif médical Classe IIa, selon la règle de classification 6, conformément indiqué par 
l'annexe IX). 

1.6 AVERTISEMENT PRÉLIMINAIRES 
Le non-respect des avertissements décrits ci-dessous, aussi bien que des règles et précautions décrites dans ce guide de l'usager, entraîne 
l’annulation immédiate de toute garantie du dispositif Fraises. BRM Extremities S.r.l. n’est pas responsable pour les dommages aux personnes ou 
objets qui soient résultat du non-respect des règles ou précautions décrites ci-dessous et rapportés en général dans ce guide de l'usager. 

 
DÉFAUTS OU BESOINS CONFERMEMENT LES INDICATIONS SUIVANTES PEUVENT CAUSER LE MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU 
DISPOSITIF, DOMMAGES ET BLESSURES À L’USAGER OU PATIENT. 

 
NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF AVANT DE AVOIR LIT ET COMPRIS CE GUIDE DE L’USAGER EN INTEGRITÉ. 

 
IL EST INTERDIT DE MODIFIER LE DISPOSITIF E/OU SES PIÈCES. 

 
L'UTILISATION DU DISPOSITIF POUR DES FINS AUTRES QUE CEUX-CI INDIQUÉS DANS CE GUIDE D'USAGUER RISQUE DE METTRE 
LE PATIENT ET L’USAGUER EN DANGER. 

1.7 CONTENU DE L’EMBALLAGE ET ACESSOIRES 
Les fraises sont disponible dans les confections et formats suivants: 

• Emballage unique (1 fraise) en forme d'utilisation unique stérile. 

• Emballages multiple (6 fraises) en forme d'utilisation unique stérile. 

• Emballage unique (1 fraise) en forme réutilisable non stérile. 

• Emballage multiple (6 fraises) en forme réutilisable non stérile. 

Les fraises sont toujours emballées individuellement dans des sacs jetables PET12 / AL9 / PE50 et placés dans une boîte en carton.  L’emballage 

secondaire contient toujours dans ce guide de l'usager et une série d’étiquettes collantes qui sont appliquées au registre médical du patient ou 

à d’autres documents avec l'objectif de assures la traçabilité du lot de production. 

 Si tout les éléments mentionnés au-dessus n'ont été pas reçu, veuillez contacter immédiatement le fabricant 

2 MÉTHODES D’UTILISASION 
2.1 TYPES DES FRAISES ET FONCTIONS LIEES 
Les types des fraises ci-dessous sont disponibles: 

• Shannon standard: fraise hélicoïdale (15 °), avec diamètre de 2mm et longueur de la pièce de coupe de 12mm. 

• Shannon court: fraise hélicoïdale (8 °), avec diamètre de 2mm et longueur de la pièce de coupe de 8,3 mm. 

• Shannon Isham: fraise avec des arêtes de coupe droites, avec diamètre de 2mm et longueur de la pièce de coupe de 12mm. 

• Conique: fraise hélicoïdale (10 °), avec diamètre de 3,1 ou 4,1 mm et longueur de la pièce de coupe de 13 mm. 

• Cylindrique droite: fraise avec des arêtes de coupe droites, avec diamètre de 2, 2,5 ou 3,1 mm et longueur de la pièce de coupe de 14, 20 
ou 22 mm. 

• Wedge: fraise hélicoïdale (10 °), avec diamètre de 3,1 ou 4,1 mm et longueur de la pièce de coupe de 13 mm. 

• Cylindrique avec pointe émoussée: fraise avec des arête de coupe droites, avec diamètre de 3,1 ou 4,1 mm et longueur de la pièce de 
coupe de 15 mm. La pointe est arrondie. 

• Brophy: fraise hélicoïdale (13 °), avec diamètre de 5 mm et longueur de la pièce de coupe de 14,8 mm. 
Le tableau suivant contient une liste non exhaustive des possibles indications chirurgicales pour chaque type de foret.  

Typologie Indications 

Fraise Shannon 
standard et court 

Ostéotomie de phalanges des doigts mineurs; Exostosectomies des doigts mineurs; Rénovation des superficies 
osseuses; Exostosectomie dorsolatéral de la tête du cinquième métatarsien (longueur standard); 
Exostosectomie  cale-métatarse dorsolatéral (longueur standard) 

Fraise Isham 

Ostéotomie de phalanges des doigts mineurs et du première métatarse (distal et proximal); Ostéotomie 
d’Akin; Exostosectomie des doigts mineurs; Rénovation des superficies osseuses; Exostosectomie du éperon 
du calcanéus; Exostosectomie dorsolatéral de la tête du cinquième métatarsien; Exostosectomie cale-
métatarse dorsoláteral. 

Fraise Wedge 
Amputation; Bunionectomie du première métatarse; Exostosectomie du éperon du calcanéus; Exostosectomie 
cale-métatarse dorsoláteral; Ostéotomie d’Akin. 

Fraise cylindrique 
Bunionectomie du première métatarse; Exostosectomie du éperon du calcanéus; Exostosectomie cale-
métatarse dorsoláteral. 

Fraise cylindrique 
avec pointe 
émoussée 

Exostosectomies modérées et graves du première dégrée 

Fraise conique 
Cheilectomie (la partie permet de retirer avec facilité les ostéophytes de l’articulation métatarso 
phalangienne) 

Fraise Brophy Exostosectomies des grandes superficies. 

 

 LES INDICATIONS FOURNIES DANS CE CHAPITRE ONT POUR FINALITÉ L’INDICATION. LE CHOIX DE LA TECHNIQUE 
CHIRURGIQUE ET DES INSTRUMENTS APROPRIÉS POUR CHAQUE PATIENT EST DE RESPONSABILITÉ DU CHIRURGIEN, 
CONFORMEMENT À SA PRATIQUE, EXPÉRINCE, ÉDUCATION, NIVEAU DE PRÉCISION ET CONNAISSANCE DE LA LITTÉRATURE 
MÉDICALE. LES CRITÈRES DE SELECTION DU PATIENT ET ÉVALUATION DE L'USABILITÉ DES FORETS D’EXTREMITÉ DE LA BRM 
DANS LE CAS SPÉCIFIQUE EST DE RESPONSABILITÉ DU CHIRUGIEN APRÈS ANAMNÈSE APROPRIÉE; MÊME SI L’INFORMATION 

DONNÉE AU PATITENT CONCERNANT LES RISQUES POSSIBLES PROVOQUÉS PAR L’UTILISATION DES DISPOSITIFS MÉDICALS 
OBJECTIS DES INSTRUCTION DE L’UTILISATION EST DE LA RESPONSABILITÉ DU CHIRURGIEN, EN CE QUI CONCERNE 
L'IMPLANTATION DU REGLÈMENT RELATIONÉ AU CONSENTEMENT INFORMÉ. 

2.2 EXTRACTION DE L’EMBALLAGE 

 

VEUILLEZ VÉRIFIER L'INTEGRALITÉ DU DISPOSITIF ET DE L’EMBALLAGE PRIMAIRE AVANT DE SUIVRER LES ÉTAPES SUIVANTES: SI 
LE DISPOSITIF OU EMBALLAGE EST DANIFIÉ, NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF ET VEUILLEZ LE JETTER EN SUIVANT LES 
INSTRUCTIONS DU CHAPITRE « ÉLIMINATION ». 

 

VEUILLEZ VÉRIFIER LA DATE D’EXPIRATION DÉCRITE DANS L’EMBALLAGE: SI LA DATE EST SUPERIÈURE, N'UTILISEZ PAS LE 
DISPOSITIF ET VEUILLEZ LE JETTER CONFORME LES INSTRUCTION DU CHAPITRE « ELIMINATION ». 

L'utilisation des fraises est réservée au personnel qualifié (instrumentaliste ou professionnel du soin infirmier qualifié). Il est recommandé de 

retirer les fraises de l’emballage primaires exclusivement immédiatement avant l'utilisation et il est également recommandé, dans la mesure 

du possible, de manipuler les vis en portant des gants sans talc à fin de ne pas les contaminer. 
2.3 PRÉPARATION DES FRAISES AVANT L’UTILISATION 
2.3.1 Fraise Sterile 
Les fraises stériles et à l’utilisation unique, une fois retirées de l’emballage primaire, peuvent être utiliser immédiatement pour l’usage choisie. 
2.3.2 Fraise NON stérile 
Les fraises non stériles et réutilisables doivent être lavées, désinfectées et stérilisées avant l'utilisation, en suivant les instructions ci-dessous: 
1) Plongez les fraises dans une bassine contenant de l'eau tiède et un détergent enzymatique neutre, pendant au moins 5 minutes. Cette étape 
peut être réalisée dans une cuve à ultrasons. 
Remarque: Il est nécessaire d'utiliser un produit de nettoyage adapté à la désinfection des dispositifs médicaux chirurgicaux  et de suivre les 
instructions du fabricant pour la concentration et les temps de contact, qui ne doivent en aucun cas être inférieurs à 5 minutes. 

 
POUR LE LAVAGE, NE PAS UTILISER PEROXYDE D’HYDROGÈNE (EAU D’OXIGENE), PUISQUE LES DISPOSITIFS PUISSENT ÊTRE 
ENDOMMAGÉS. 

2) Mettez les fraises dans un réservoir approprié (plateau ou panier en acier ou Teflon) et lavez avec de l’eau stérile pour des injections pendent 
au moins deux minutes. 
3) Stérilisation en autoclave: la méthode recommandée est de faire emballer les articles ou les mettre dans un plateau chirurgicale appropriée 
et stériliser pendant 5 minutes à 134 ° C et 2,1 bar. 

4) Mettez les instruments chirurgicales stérilisées dans un plateau avec de la solution physiologique stérile pendant l'opération. 
2.4 UTILISATIONS DES FRAISES 
Les fraises pour son utilisation doivent être insérées dans le mandrin d’un micromoteur chirurgicale (composant de main). La tige des fraises a 
été faite conformément la norme technique EN 1797: par conséquent, il est recommandé d'utiliser un composant de main avec un axe 
compatible, en assurant que la tige de la fraise soit bien insérée et entravée dans l’axe. Au moment d'utilisation des fraises, il est nécessaire de 
maintenir la vitesse de rotation inférieure à 8000 rpm à fin d’éviter le surchauffe du tissu osseux en causant des dommages possibles (nécrose 
du tissu). À fin de limiter le surchauffe, d’autres précautions doivent aussi être respectées, comme par exemple pulvériser la solution saline 
dans le lieu d’intervention. 

2.5 TRAITEMENT DES FRAISES APRÈS L’UTILISATIONS 
2.5.1 Fraises Stériles 
Les fraises stériles sont jetables à l’utilisation unique, par conséquent il faut les jeter après l’utilisation  

 
NE PAS REESTERILISER ET NES PAS RÉUTILISER LES FRAISES STÉRILES À L’UTILISATION UNIQUE. LA RÉUTILISATION 
INAPROPRIÉE PEUT ENTRAINER LA TRANSMISSION DES INFECTIONS GRAVÈS. 

2.5.2 Fraises NON Steriles 
Les fraises non stériles peuvent être réutilises jusqu’à 10 fois. Après l’utilisation, veuillez suivre les étapes ci-dessous: 
1) Rincez les fraises sous l'eau courante tiède pendant deux minutes. 
2) Plongez les fraises dans une bassine contenant de l'eau tiède et un détergent enzymatique neutre, pendant au moins 5 minutes.  Cette 
étape peut être réalisée dans une cuve à ultrasons. 
Remarque: Il est nécessaire d'utiliser un produit de nettoyage adapté à la désinfection des dispositifs médicaux chirurgicaux  et de suivre les 
instructions du fabricant pour la concentration et les temps de contact, qui ne doivent en aucun cas être inférieurs à 5 minutes. 

 
POUR LE LAVAGE, NE PAS UTILISER PEROXYDE D’HYDROGÈNE (EAU D’OXIGENE), PUISQUE LES DISPOSITIFS PUISSENT ÊTRE 
ENDOMMAGÉS. 

3) Nettoyez les appareils avec une brosse tendre. 
4) Rincer à l'eau tiède pendant deux minutes. 
5) Désinfectez les instruments avec une solution stérile d'alcool éthylique à 70%. 
6) Laisser la solution s'évaporer dans un environnement protégé et placer les fraises dans la boîte de stérilisation. 
7) Conservez la boîte dans un endroit sec et propre, loin des sources de contamination. 

 
AVANT DE RÉUTILIZER LES FRAISES UNE AUTRE FOIS, VEUILLEZ RÉPETER LES ÉTAPES 1 À 5 DÉCRITES DANS LE CHAPITRE 2.3.2 

3 DUREE DE VIE 
Le temps de durée de vie des dispositifs dépend de la variante considérée. La durée de vie des fraises stériles a été établie en 60 mois (en 
référence à la validation de l’emballage primaire et maintien de la stérilité). Consultez la date de durée de vie informée dans l’emballage à fin 
de déterminer le délai de durée des fraises. 
De plus, les fraises stériles sont à l’utilisation unique et par conséquent, doivent être jeter après l’utilisation. Les fraises non stériles peuvent 
être réutilisées jusqu’à 10 fois (ce qui correspond au nombre de fois maximale de cycles de stérilisation qui sont possibles). 
4 ÉLIMINATION 
Pour l’élimination des dispositifs, veuillez respecter le règlement de gestion des résidus de l'autorité responsable locale (Déchets hospitaliers 
spéciaux). Il est totalement interdit de jeter le produit ou son emballage dans la nature. 
Sachets: Polyéthylène – C/LDPE81                                                     IFU : Papier – PAP22 
Boîte : Carton non ondulé – C/PAP21                                                Film protecteur : Polyéthylène – LDPE4 
5 CONDITIONS DE L’ENVRIONMENT  
À fin de garantir le maintien de la stérilité et intégralité du dispositif, les conditions de l'environnement suivantes doivent êtres respectées. 

Conditions de 
l’envrionment 

Température: 
Utilisation +10 / +40°C 

Stockage/transport +5 / +50°C 

Humidité: 
Utilisation 20 / 80% Ur sans condensation 

Stockage/transport 5 / 95% Ur sans condensation 

Pression de 
l'atmosphère: 

Utilisation 700 à 1020 hPa 

Stockage/transport 500 à 1060 hPa 

6 SYMBOLES UTILISÉS DANS LE LABEL 

 
Identification du fabricant 

 
Code d’identification du produit 

 Numéro du lot 

 
Attention, consultez le guide d'usager. Informations de sécurité 

 
Attention, vendu uniquement sur ordonnance d'un professionnel de la santé agréé 

 

Stérilisé avec radiation ionisant 

 
Ne pas restériliser 

 
Ne pas utiliser si l'emballage n'est pas intact 

 
Ne pas réutiliser 

 
Consultez les instruction d'utilisation 

 
AAAA/MM 

Utilisez jusqu’à la date indiquée 

 

Non stérile 

 
Tenir à l'abri de la lumière du soleil 

 
Garder au sec 

 
Température ambiante de stockage 

 
Le dispositif et son emballage sont fabriqués sans l’utilisation de latex de caoutchouc naturel 
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Selon la Norme du Conseil 93/42 / CEE et les modifications suivantes, DM Classe IIa. 
Le code de 4 chiffres montre l'institution de certification du dispositif.. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LE INDICAZIONI FORNITE IN QUESTO CAPITOLO HANNO SCOPO PURAMENTE INDICATIVO. LA SCELTA DELLA TECNICA 
CHIRURGICA E DEGLI STRUMENTI APPROPRIATI PER OGNI PAZIENTE È SOTTO LA RESPONSABILITÀ DEL CHIRURGO, IN 
ACCORDO CON LA SUA PRATICA, ESPERIENZA, FORMAZIONE, LIVELLO DI ACCURATEZZA E CONOSCENZA DELLA LETTERATURA 
MEDICA. I CRITERI DI SELEZIONE DEL PAZIENTE E LA VALUTAZIONE DELL’UTILIZZABILITÀ DELLE FRESE BRM EXTREMITIES 
NELL’AMBITO DELLO SPECIFICO CASO È RESPONSABILITÀ DEL CHIRURGO DOPO EFFETTUAZIONE DI ADEGUATA ANAMNESI; 
ANCHE L’INFORMAZIONE AL PAZIENTE IN MERITO AGLI EVENTUALI RISCHI DERIVANTI DALL’UTILIZZO DE I DISPOSTIVI MEDICI 
OGGETTO DELLE PRESENTI ISTRUZIONI D’USO È RESPONSABILITÀ DEL CHIRURGO, NELL’AMBITO DELL’ATTUAZIONE DELLE 
NORME RELATIVE AL CONSENSO INFORMATO. 

Cod.100025 rev 9 del 25/03/2024 



FRESAS PARA CIRURGIAS PERCUTÂNEAS DO PÉ  
M A N U A L  D E  U S O  E  M A N U T E N Ç Ã O  

Este documento é de propriedade exclusiva da BRM Extremities S.r.l., todos os direitos são reservados. Qualquer divulgação, reprodução ou 
transferência do conteúdo para terceiros é proibida sem a autorização prévia da Empresa.  
BRM Extremities S.r.l. se exime de qualquer responsabilidade por danos a pessoas ou coisas devido ao uso inadequado deste produto e ao não 
cumprimento das indicações, avisos, instruções e precauções contidas neste manual do usuário. 
Este manual do usuário é fornecido apenas em formato de papel e deve sempre acompanhar o dispositivo Fresa.  
As Fresas percutâneas para cirurgia do pé são fabricadas por: 
                                                         BRM Extremities S.r.l. 
                                                         Sede legale - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
                                                         Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
                                                                             P. IVA – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1 INFORMAÇÕES GERAIS  
As fresas fabricadas pela BRM Extremities S.r.l. são dispositivos médicos destinados ao uso em cirurgia percutânea minimamente invasiva do pé. 
Estão disponíveis em diferentes formas e tamanhos, tanto na forma de uso único estéril descartável quanto na não estéril (no máximo 10 vezes). 
São fabricados em aço AISI 630 tratado termicamente, um material que garante biocompatibilidade adequada em relação ao tipo d e aplicação 
previsto. 
1.1INDICAÇÕES DE USO 

O uso pretendido das brocas é o corte e / ou fresagem de tecido ósseo (osteotomia), através de uma ação exclusivamente mecânica, durante a 
execução de operações minimamente invasivas da cirurgia percutânea do pé. 
1.2   CLASSIFICAÇÃO 
Classificação de acordo com a Diretiva 93/42 / CEE, anexo IX, regra 6 classe IIa.  

 
A T E N Ç Ã O !  O DISPOSITIVO É DESTINATO A SER UTILIZADO POR CIRURGIÕES ORTOPÉDICOS ESPECIALIZADOS, TREINADOS DE 
FORMA ADEQUADA NO DESEMPENHO DE INTERVENÇÕES PERCUTÂNEA MINIMAMENTE INVASIVA DA CIRURGIA PÉS 

1.5 SIMBOLOS 
Para tornar a leitura do manual confortável e clara, os símbolos usados para gerenciar avisos importantes para o uso correto e seguro 
do dispositivo são mostrados abaixo. 

          
Requisito para uso correto 

Este símbolo identifica a presença de informações para o uso correto do dispositivo. 

          

Requisito de informação 
Este símbolo identifica a presença de informações úteis e gerais cuja leitura orienta o usuário para um uso consciente do 
dispositivo e / ou para a execução de ações. 
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Identifica que o produto é fabricado, projetado e produzido em conformidade com os requisitos de segurança (RES) da 
Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42 / EEC (dispositivo médico de Classe IIa, em conformidade com a regra de classificação 
6, conforme indicado pelo anexo IX). 

1.6 AVISOS PRELIMINARES 
O não cumprimento dos avisos listados abaixo, bem como das regras e precauções descritas neste manual do usuário, implica a invalidação 
imediata de qualquer garantia no dispositivo Fresa. BRM Extremities S.r.l. não se responsabiliza por qualquer dano a pessoas ou coisas como 
resultado do não cumprimento das regras ou precauções listadas abaixo e relatadas em geral neste manual do usuário. 

 
FALHAS OU NECESSIDADES EM CONFORMIDADE COM AS SEGUINTES INDICAÇÕES PODEM CAUSAR O MAU FUNCIONAMENTO 
DO DISPOSITIVO, DANOS E LESÕES AO USUÁRIO OU PACIENTE 

 
NÃO USE O DISPOSITIVO ATÉ QUE TENHA LIDO E COMPREENDIDO ESTE MANUAL DO USUÁRIO EM TODAS AS PARTES 

 
NÃO É PERMITIDA MODIFICAÇÃO DO DISPOSITIVO 
E / OU SUAS PEÇAS 

 
O USO DO DISPOSITIVO PARA FINS DIFERENTES DOS INDICADOS NESTE MANUAL DO USUÁRIO PODEM EXPOR O PACIENTE E O 
USUÁRIO A PERIGOS 

1.7 CONTEÚDO DA EMBALAGEM E ACESSÓRIOS 
As Fresas são disponibilizadas nas seguintes confecções e formas: 

• Embalagem única (1 fresa) em forma descartável estéril 

• Embalagens múltiplas (6 fresas) em formato descartável estéril 

• Embalagem única (1 fresa) em forma reutilizável não estéril 

• Embalagem múltipla (6 fresas) em forma reutilizável não estéril 

As fresas são sempre embaladas individualmente em bolsas destacáveis PET12 / AL9 / PE50 e colocadas em uma caixa de papelão. A embalagem 
secundária sempre contém este manual do usuário e uma série de etiquetas adesivas a serem aplicadas ao prontuário do paciente ou a outros 
documentos, a fim de garantir a rastreabilidade do lote de produção 

 Caso todos os elementos listados acima não tenham sido recebidos, entre em contato imediatamente com o fabricante 

2 MÉTODO DE USO 
2.1 TIPOS DE FRESAS E FUNÇÕES RELACIONADAS 
Os seguintes tipos de fresas estão disponíveis: 

• Shannon standard: fresa helicoidal (15 °), com diâmetro de 2 mm e comprimento da peça de corte de 12 mm. 

• Shannon corta: fresa helicoidal (8 °), com diâmetro de 2 mm e comprimento da peça de corte de 8,3 mm. 

• Shannon Isham: fresa com arestas de corte retas, com um diâmetro de 2 mm e um comprimento da parte de corte de 12 mm. 

• Conica: fresa helicoidal (10 °), com diâmetro de 3,1 ou 4,1 mm e comprimento da peça de corte igual a 13 mm. 

• Cilindrica retta: fresa com arestas de corte retas, com um diâmetro de 2, 2,5 ou 3,1 mm e comprimento da peça de corte igual a 14, 20 ou 
22 mm. 

• Wedge: fresa helicoidal (10 °), com diâmetro de 3,1 ou 4,1 mm e comprimento da peça de corte igual a 13 mm. 

• Cilindrica smussata: fresa com arestas de corte retas, com um diâmetro de 3,1 ou 4,1 mm e comprimento da peça de corte igual a 15 mm. 
A ponta é arredondada. 

• Brophy: fresa helicoidal (13 °), com diâmetro de 5 mm e comprimento da peça de corte de 14,8 mm. 
A tabela a seguir fornece uma lista não exaustiva de possíveis indicações cirúrgicas para cada tipo de broca. 

Tipologia Indicações 

Fresa Shannon 
corta e standard 

Osteotomia das falanges dos dedos menores; Exostectomias dos dedos menores; Remodelação de superfícies 
ósseas; Exostectomia dorsolateral da cabeça do quinto metatarso (comprimento padrão); 
Exostectomia cunha-metatarsal dorsolateral (comprimento padrão) 

Fresa Isham 
Osteotomia das falanges dos dedos menores e do primeiro metatarso (distal e proximal); Osteotomia de Akin; 
Exostectomia dos dedos menores; Remodelação de superfícies ósseas; Exostectomia do esporão do calcâneo; 
Exostectomia dorsolateral da cabeça do quinto metatarso; Exostectomia cunha-metatarso dorsolateral. 

Fresa Wedge 
Desbastamento; Bunionectomia do primeiro metatarso; Exostectomia do esporão do calcâneo; Exostectomia 
cunha-metatarso dorsolateral; Osteotomia de Akin. 

Fresa cilindrica 
Bunionectomia do primeiro metatarso; Exostectomia do esporão do calcâneo; Exostectomia cunha-metatarso 
dorsolateral. 

Fresa cilindrica con 
punta smussata 

Exostectomias moderadas e graves do primeiro raio 

Fresa conica Queilectomia (a forma permite remover facilmente os osteófitos da articulação metatarsofalângica) 

Fresa Brophy Exostectomias de grandes superfícies 
 

 
 

AS INFORMAÇÕES FORNECIDAS NESTE CAPÍTULO SÃO PURAMENTE INDICATIVAS. A SELEÇÃO DA TÉCNICA CIRÚRGICA E DOS 
INSTRUMENTOS ADEQUADOS PARA CADA PACIENTE É DA RESPONSABILIDADE DO CIRURGIÃO, DE ACORDO COM SUA PRÁTICA, 

EXPERIÊNCIA, TREINAMENTO, NÍVEL DE PRECISÃO E CONHECIMENTO DA LITERATURA MÉDICA. OS CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DE 
PACIENTES E A AVALIAÇÃO DA USABILIDADE DAS EXTREMIDADES BRM NO CASO ESPECÍFICO É DA RESPONSABILIDADE DO 
CIRURGIÃO APÓS REALIZAR A ANÁLISE ADEQUADA; TAMBÉM A INFORMAÇÃO AO PACIENTE SOBRE OS POSSÍVEIS RISCOS 
DECORRENTES DO USO DOS DISPOSITIVOS MÉDICOS SUJEITOS A ESTAS INSTRUÇÕES DE USO É DE RESPONSABILIDADE DO 
CIRURGIÃO, NO CAMPO DE APLICAÇÃO DAS REGRAS RELATIVAS AO CONSENTIMENTO INFORMADO. 

2.2 EXTRAÇÃO DA EMBALAGEM 

 

VERIFIQUE A INTEGRIDADE DO DISPOSITIVO E DA EMBALAGEM PRIMÁRIA ANTES DE PROSSEGUIR COM AS PRÓXIMAS ETAPAS: SE 
O DISPOSITIVO OU EMBALAGEM ESTAR DANIFICADO, NÃO USE O DISPOSITIVO E ELIMINE-O SEGUINDO AS INSTRUÇÕES DE 
ELIMINAÇÃO DO CAPÍTULO “ELIMINAÇÃO” 

 

VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE APRESENTADA NA EMBALAGEM: SE ESTA DATA FOI EXCEDIDA, NÃO USE O DISPOSITIVO E 
DESCARTE-O SEGUINDO AS INSTRUÇÕES DO CAPÍTULO "ELIMINAÇÃO" 

O  manuseio das fresas é reservado para pessoal qualificado (instrumentista ou profissional de enfermagem qualificado). Recomenda-se 
remover as fresas da embalagem primária apenas imediatamente antes do uso e recomendamos que, tanto quanto possível, manuseie as 
brocas usando luvas sem talco, para não contaminá-las. 
2.3 PREPARAÇÃO DAS FRESAS ANTES DO USO 
2.3.1 Fresa Estéril 
As fresas estéreis e descartáveis, uma vez removidas da embalagem primária, elas podem ser usadas imediatamente para a aplicação de 
interesse. 
2.3.2 Fresa não Estéril 
As fresas não estéreis e reutilizáveis devem ser lavadas, desinfetadas e esterilizadas antes do uso, seguindo as instruções a seguir: 
1) Mergulhe as fresas em uma bacia com agùa morna e detergente enzimático neutro, por um tempo mínimo de 5 minutos. Esta etapa pode 
ser realizada em um tanque ultrassônico. 
Nota: É necessário utilizar um produto de limpeza adequado para a desinfecção de dispositivos médicos cirúrgicos e seguir as instruções do 
fabricante quanto à concentração e tempos de contato, que em qualquer caso não devem ser inferiores a 5 minutos.  

 
 

PARA LAVAR NÃO UTILIZE PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO (ÁGUA DE OXIGÊNIO), COMO OS DISPOSITIVOS PODEM SER DANIFICADOS.   

2) Coloque as fresas em um recipiente adequado (bandeja ou cesto de aço ou Teflon) e enxágüe com água estéril para injeções per pelo menos 
dois minutos. 
3) Esterilização em autoclave: o método recomendado é embalar os itens ou colocá-los em uma bandeja cirúrgica adequada e esterilizar por 5 
minutos a 134 ° C e 2,1 bar. 
4) Coloque os instrumentos cirúrgicos esterilizados em uma bandeja contendo solução fisiológica estéril durante a operação.  
2.4 UTILIZAÇÃO DAS FRESAS 
As fresas para seu uso devem ser inseridas no mandril de um micromotor cirúrgico (peça de mão). A haste da fresas foi feita em conformidade 
com a norma técnica EN 1797: portanto, é recomendável usar uma peça de mão com um eixo compatível, certificando-se de que a haste da 
fresa esteja bem inserida e travada no eixo. Ao usar as fresas, é necessário manter a velocidade de rotação abaixo de 8000 rpm para evitar 
superaquecimento do tecido ósseo com possíveis danos consequentes (necrose do tecido). Para limitar o superaquecimento, outras precauções 
também devem ser tomadas, como pulverizar solução salina no local da intervenção. 
2.5 TRATAMENTO DAS FRESAS APÓS O USO 

2.5.1 Fresas Estéreis 
As fresas estéreis são descartáveis de uso único, portanto devem ser descartadas após o uso. 

 
NÃO RESTERILIZE E NÃO REUTILIZE AS FRESAS ESTÉREIS DESCARTÁVEIS. A REUTILIZAÇÃO INADEQUADA PODE CAUSAR A 
TRANSMISSÃO DE INFECÇÕES GRAVES. 

2.5.2 Fresas NÃO Estéreis 
As fresas não estéreis são reutilizáveis até 10 vezes. Depois de usá-las, siga as etapas abaixo: 
1) Lave as fresas em água corrente morna por dois minutos. 
2) Mergulhe as fresas em uma bacia com água morna e detergente enzimático neutro, por no mínimo 5 minutos. Esta etapa pode ser realizada 
em um tanque ultrassônico. 
Nota: É necessário utilizar um produto de limpeza adequado para a desinfecção de dispositivos médicos cirúrgicos e seguir as instruções do 
fabricante quanto à concentração e tempos de contato, que em qualquer caso não devem ser inferiores a 5 minutos.  

 
PARA LAVAR NÃO UTILIZE PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO (ÁGUA DE OXIGÊNIO), COMO OS DISPOSITIVOS PODEM SER 
DANIFICADOS. 

3) Limpe os dispositivos com uma escova de cerdas macias. 
4) Enxágüe com água morna por dois minutos. 
5) Desinfete os instrumentos com uma solução estéril de álcool etílico 70%. 
6) Deixe a solução evaporar em ambiente protegido e coloque as brocas na caixa de esterilização. 
7) Armazene a caixa em local seco e limpo, longe de fontes de contaminação. 

 
ANTES DE REUTILIZAR AS FRESAS NOVAMENTE, REPITA OS PASSOS 1 A 5 DESCRITOS NO CAPITULO 2.3.2  

3 VIDA ÚTIL 
O tempo de vida útil dos dispositivos depende da variante considerada. O prazo de validade das fresas estéreis foi definido em 60 meses (com 
referência à validação embalagem primária e manutenção da esterilidade). Consulte a data de validade mostrada na embalagem para 
determinar o prazo de validade das fresas. 
Além disso, as fresas estéreis são descartáveis e, portanto, devem ser descartadas após o uso. As fresas não estéreis podem ser reutilizadas por 
no máximo 10 vezes (correspondendo ao número máximo de ciclos de esterilização que podem ser realizados).  
4 ELIMINAÇÃO 
Para o descarte dos dispositivos, cumpra o regulamento de gestão de resíduos da Autoridade Gerente local (resíduos hospitalares especiais). 

Em nenhum caso, não disperse o produto ou sua embalagem no ambiente. 
Envelope: Polietileno—C/LDPE81                                                      IFU: Papel—PAP22  
Caixa: Papelão não ondulado—C/PAP21                                              Película protetora: Polietileno—LDPE4 
5 CONDIÇÕES AMBIENTAIS 
Para garantir a manutenção da esterilidade e integridade do dispositivo, as seguintes condições ambientais devem ser respeitadas. 

Condições 
ambientais 

Temperatura: 
Uso +10 / +40°C 

Armazenamento/transporte +5 / +50°C 

Umidade: 
Uso 20 / 80% Ur sem condensação 

Armazenamento/transporte 5 / 95% Ur sem condensação 

Pressão 
atmosférica: 

Uso 700 a 1020 hPa 

Armazenamento/transporte 500 a 1060 hPa 

6 SÍMBOLOS USADOS NO ROTULO 

 
Identificação do fabricante 

 
Código de identificação do produto 

 Número de lote 

 
Atenção, consulte o manual do usuário. Informações de segurança 

 
Atenção, venda somente sob prescrição de um operador de saúde autorizado 

 

Esterilizado com radiação ionizante 

 
Não reesterilize 

 
Não use se a embalagem não estiver intacta 

 
Não reutilize 

 
Consulte as instruções de uso 

 
AAAA/MM 

Use até a data indicada 

 

Não estéril 

 
Manter longe da luz 

 
Mantenha seco 

 
Temperatura ambiente de armazenamento 

 
O dispositivo e sua embalagem são fabricados sem o uso de látex de borracha natural 

0426 

Em conformidade com a Diretiva do Conselho 93/42 / CEE e alterações subsequentes, DM Classe IIa.  
O código de 4 dígitos indica o organismo de certificação do dispositivo. 

 

 

 
 FRÄSER FÜR DIE PERKUTANE FUßCHIRURGIE 

                      G E B R A U C HS - U N D  I N S T A N D HA L T U N G S A N L E I T U N G   
Dieses Dokument ist ausschließliches Eigentum von BRM Extremities GmbH, alle Rechte vorbehalten. Jede Weitergabe, Vervielfältigung oder 
Übertragung der Inhalte an Dritte ist ohne vorherige Zustimmung des Unternehmens untersagt.  
BRM Extremities GmbH schließt jegliche Haftung für Personen- oder Sachschäden aus, die durch unsachgemäßen Gebrauch dieses Produkts und 
Nichtbeachtung der in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Hinweise, Warnungen, Anweisungen und Vorsichtsmaßnahmen entstehen. 
Diese Gebrauchsanleitung wird nur in Papierform geliefert und muss dem Fräser immer beiliegen. 
Die Fräser für die perkutane Fußchirurgie werden hergestellt von: 
                                                            BRM Extremitäten GmbH. 
                                                            Firmensitz - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
                                                            Betriebszentrale - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
                                                                                 UST-IDNr. – 08683610961 

1 ALLGEMEININFORMATIONEN 
Die Fräser von BRM Extremities GmbH sind Medizinprodukte für die minimalinvasive perkutane Fußchirurgie. Sie sind in verschiedenen Formen 
und Größen erhältlich, sowohl in steriler Einwegform als auch in nicht steriler wiederverwendbarer Form (bis zu 10-fach). Sie bestehen aus 
wärmebehandeltem AISI 630-Stahl, einem Material, das eine angemessene Biokompatibilität in Bezug auf die Art der vorgesehenen Anwendung 
gewährleistet. 
1.1 VERWENDUNGSZWECK 
Der Verwendungszweck der Fräser ist das Schneiden und / oder Fräsen des Knochengewebes (Osteotomie) durch ausschließlich mechanische 
Einwirkung bei der Durchführung minimal invasiver Eingriffe bei der perkutanen Fußchirurgie.  
1.2 KLASSIFIZIERUNG 
Einstufung gemäß Richtlinie 93/42 / EWG Anhang IX Regelung 6 Klasse IIa.  

 
ACHTUNG! DAS GERÄT IST FÜR DIE VERWENDUNG DURCH CHIRURGEN VORGESEHEN, DIE SPEZIELL FÜR DIE DURCHFÜHRUNG 
MINIMAL INVASIVEN EINGRIFFE IN DER PERKUTANEN FUßCHIRURGIE AUSGEBILDET WURDEN. 

1.5 SYMBOLIK 
Um das Lesen des Handbuchs komfortabler und übersichtlicher zu gestalten, sind die Symbole zum Umgang mit den wichtigsten 
Warnhinweisen für einen korrekten und sicheren Gebrauch des Gerätes nachfolgend dargestellt. 

 
Vorgaben für den bestimmungsgemäßen Gebrauch 
Dieses Symbol kennzeichnet das Vorhandensein von Informationen zur korrekten Verwendung des Produktes. 

 

Informationsvorgaben 
Dieses Symbol kennzeichnet das Vorhandensein nützlicher und allgemeiner Informationen, deren Lesen den Benutzer zu einem 
bewussten Umgang mit dem Produkt führt. 

0426 Kennzeichnet, dass das Produkt in Übereinstimmung mit den Sicherheitsanforderungen (RES) der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG 
(Medizinproduktklasse IIa, gemäß Klassifizierungsregel 6, wie in Anhang IX angegeben) hergestellt und konstruiert  wurde. 

1.6 WARNHINWEISE 
Die Nichtbeachtung der folgenden Warnhinweise und der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Normen und Vorsichtsmaßnahmen führt 
zum sofortigen Erlöschen der Garantie für die Fräser Instrumente.  
BRM Extremities GmbH haftet nicht für Personen- oder Sachschäden, die durch die Nichteinhaltung der unten aufgeführten Normen oder 
Vorsichtsmaßnahmen entstehen, die im Allgemeinen in dieser Bedienungsanleitung aufgeführt sind.  

 
DIE NICHTBEACHTUNG DER FOLGENDEN ANWEISUNGEN ODER FAHRLÄSSIGKEIT KÖNNEN ZU EINER FEHLERHAFTEN FUNKTION 
DES PRODUKTES, ZU SCHÄDEN UND VERLETZUNGEN DES BENUTZERS ODER DES PATIENTEN FÜHREN. 

 
VERWENDEN SIE DAS PRODUKT ERST DANN, WENN SIE DIESE BEDIENUNGSANLEITUNG VOLLSTÄNDIG GELESEN UND 
VERSTANDEN HABEN. 

 
JEGLICHE VERÄNDERUNGEN AM PRODUKT UND/ODER SEINEN TEILEN SIND UNZULÄSSIG. 

 
DIE VERWENDUNG DES PRODUKTES ZU ANDEREN ZWECKEN, ALS IN DIESEM BENUTZERHANDBUCH ANGEGEBEN, KANN DEN 
PATIENTEN UND DEN BENUTZER GEFAHREN AUSSETZEN. 

1.7 HERAUSNAHME AUS DER VERPACKUNG 
Die Fräser sind in den folgenden Verpackungen und Formen erhältlich: 

• Einzelverpackung (1 Fräser) in steriler Einweg-Form 

• Mehrfachverpackung (6 Fräser) in steriler Einweg-Form 

• Einzelverpackung (1 Fräser) in nicht steriler wiederverwendbarer Form 

• Mehrfachpackung (6 Fräser) in nicht steriler, wiederverwendbarer Form 

Die Fräser werden immer einzeln in abziehbaren PET12/AL9/PE50-Beuteln verpackt und in einem Karton aufbewahrt. Die Zweitverpackung 

enthält immer dieses Benutzerhandbuch und eine Reihe von Klebeetiketten, die auf den Akten oder anderen Dokumenten des Patienten 

angebracht werden müssen, um die Rückverfolgbarkeit der Produktionsserie zu gewährleisten. 

 Wenn nicht alle oben aufgeführten Elemente erhalten wurden, wenden Sie sich sofort an den Hersteller.  

2 GEBRAUCHSANLEITUNG 
2.1 FRÄSERARTEN UND IHRE FUNKTIONEN 
Die folgenden Fräser Typen sind verfügbar: 

• Shannon Standard: Spiralfräser (15°) mit einem Durchmesser von 2 mm und einer Länge der Schneide von 12 mm. 

• Shannon kurz: Spiralschneidenfräser (8°), mit einem Durchmesser von 2 mm und einer Länge der Schneide von 8,3 mm. 

• Shannon Isham: geradschneidiger Fräser mit einem Durchmesser von 2 mm und einer Länge der Schneide von 12 mm. 

• Konisch: spiralförmiger (10°) Fräser mit einem Durchmesser von 3,1 oder 4,1 mm und einer Länge der Schneide von 13 mm. 

• Gerade zylindrisch: gerader Fräser mit einem Durchmesser von 2, 2,5 oder 3,1 mm und einer Länge der Schneide von 14, 20 oder 22 mm. 

• Keil: Spiralfräser (10°) mit einem Durchmesser von 3,1 oder 4,1 mm und einer Länge der Schneide von 13 mm. 

• Zylindrisch gefast: gerader Fräser mit einem Durchmesser von 3,1 oder 4,1 mm und einer Länge der Schneide von 15 mm. Die Spitze ist 
abgerundet. 

• Brophy: 13° Spiralfräser mit 5 mm Durchmesser und 14,8 mm Schneidelänge. 
Die folgende Tabelle ist  eine nicht abschließende Auflistung  möglicher chirurgischer Indikationen für jeden Fräser Typ.  

Art Indikation 

Fräser Shannon 

kurz und standard 

Osteotomie der Zehenglieder; Exostektomie der Zehenglieder; Modellierung der Knochenoberfläche; 
Dorsolaterale Exostektomie des Kopfes des fünften Mittelfußknochens (Standardlänge);  

Dorsolaterale Keil-Metatarsal-Exostektomie(Standardlänge) 

Fräser Isham 

Osteotomie der Zehenglieder sowie des Kopfes des ersten Mittelfußknochens (distal und proximal); Akin-
Osteotomie; Exostektomie der Zehenglieder; Modellierung der Knochenoberfläche;Exostektomie des 
Fersenspornes; Dorsolaterale Exostektomie des Kopfes des fünften Mittelfußknochens; Dorsolaterale Keil-
Metatarsal-Exostektomie 

Fräser Wedge 
Dekortikation; Bunionektomie des Kopfes des ersten Mittelfußknochens; Exostektomie des Fersenspornes; 
Dorsolaterale Keil-Metatarsal-Exostektomie; Akin- Osteotomie. 

Fräser zylindrisch 
Bunionektomie des Kopfes des ersten Mittelfußknochens; Exostektomie des Fersenspornes; 
Dorsolaterale Keil-Metatarsal-Exostosektomie 

Fräser zylindrisch 
mit abgerundeten 

Spitze 
Moderate und schwere Exostektomien des ersten Zehenstrahls 

Fräser konisch Cheilektomien (die Form ermöglicht eine einfache Entfernung der Osteophyten des Großzehengrundgelenks)  

Fräser Brophy Exostektomien großer Areale 
 

 

DIE IN DIESEM KAPITEL ENTHALTENEN ANGABEN DIENEN NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. DIE WAHL DER GEEIGNETEN 
OPERATIONSTECHNIK UND -INSTRUMENTE FÜR JEDEN EINZELNEN PATIENTEN LIEGT IN DER VERANTWORTUNG DES 
CHIRURGEN IN ÜBEREINSTIMMUNG MIT SEINER ERFAHRUNG, AUSBILDUNG, Maß UND KENNTNIS DER MEDIZINISCHEN 
LITERATUR. DIE VERANTWORTUNG DES CHIRURGEN, DEN PATIENTEN ÜBER ALLE RISIKEN ZU INFORMIEREN, DIE SICH AUS 
DER VERWENDUNG DER IN DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG GENANNTEN MEDIZINPRODUKTE ERGEBEN, LIEGT 
EBENFALLS BEIM CHIRURGEN IM RAHMEN DER UMSETZUNG DER VORSCHRIFTEN ZUR EINWILLIGUNG NACH 
AUFKLÄRUNG. 

2.2 ENTNANME AUS DER VERPACKUNG 

 

ÜBERPRÜFEN SIE DIE UNVERSEHRTHEIT DES INSTRUMENTES UND DER ERSTVERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DEN NÄCHSTEN 
SCHRITTEN FORTFAHREN: WENN DAS INSTRUMENT ODER DIE VERPACKUNG BESCHÄDIGT SIND VERWENDEN SIE ES NICHT UND 
ENTSORGEN SIE ES GEMÄß DEN ANWEISUNGEN IM KAPITEL "ENTSORGUNG". 

 ÜBERPRÜFEN SIE DAS AUF DER VERPACKUNG DER STERILFRÄSER ANGEGEBENE VERFALLSDATUM: WIRD DIESES ÜBERSCHRITTEN, 
VERWENDEN SIE DAS INSTRUMENT NICHT UND ENTSORGEN SIE ES GEMÄß DEN ANWEISUNGEN IM KAPITEL "ENTSORGUNG". 

Die Handhabung der Fräser ist qualifiziertem Personal (z. B. dafür qualifizierte Krankenschwester) vorbehalten. Es wird empfohlen die Fräser 
erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Primärverpackung zu entfernen und diese, so weit wie möglich, mit puderfreien Handschuhen zu 
bedienen, um Verunreinigungen zu vermeiden. 
2.3 VORBEREITUNG DER FRÄSER VOR DER VERWENDUNG 
2.3.1 Sterile Fräser   
Sterile und Einweg-Fräser können, sobald sie aus ihrer Primärverpackung entnommen wurden, sofort für den entsprechenden Einsatz 
verwendet werden. 
2.3.2 Nicht Sterile Fräser 
Nicht sterile und wiederverwendbare Fräser müssen vor der Verwendung unter Beachtung der folgenden Anweisungen gewaschen, desinfiziert 
und sterilisiert werden: 
1) Die Fräser in einen Becken mit warmem Wasser und neutralem enzymatischem getaucht werden (zur Verdünnung siehe Anweisungen auf 
dem Reinigungsmitteletikett) und mindestens 5 Minuten lang behandelt werden. Dieser Schritt kann in einem Ultraschalltank durchgeführt 
werden. 
Hinweis: Es ist erforderlich, ein Reinigungsmittel zu verwenden, das zur Desinfektion von chirurgischen Medizinprodukten geeignet ist, und die 
Anweisungen des Herstellers zu Konzentrations- und Kontaktzeiten zu befolgen, die in jedem Fall nicht weniger als 5 Minuten betragen dürfen. 

 
VERWENDEN SIE KEIN WASSERSTOFFPEROXID ZUM WASCHEN, DA DIES DIE GERÄTE BESCHÄDIGEN KANN. 

2) Legen Sie die Fräser in einen geeigneten Behälter (Schale, Korb aus Stahl- oder Teflon) und spülen Sie sie mit sterilem Wasser für 
Injektionszwecke mindestens zwei Minuten lang aus. 
3) Sterilisation im Autoklaven: Die empfohlene Methode besteht darin, die Gegenstände zu verpacken oder in eine geeignete chirurgische 
Schale zu legen und 5 Minuten lang bei 134 ° C und 2,1 bar zu sterilisieren. 
4) Legen Sie die sterilisierten chirurgischen Instrumente während der Operation in eine Schale mit steriler Kochsalzlösung.  
2.4 VERWENDUNG DER FRÄSER 
Die Fräser müssen in die Spindel eines chirurgischen Mikromotors (Handstückes) eingesetzt werden. Der Schaft der Fräser wurde nach der 
technischen Norm EN 1797 entworfen: Es wird daher empfohlen, ein Handstück mit einer kompatiblen Spindel zu verwenden, wobei darauf zu 
achten ist, dass der Schaft des Fräsers gut in die Spindel eingesetzt und verriegelt ist. Bei der Verwendung des Fräsers ist es notwendig, die 
Drehzahl unter 8000 U/min. zu halten, um eine Überhitzung des Knochengewebes mit möglichen Folgeschäden (Gewebenekrose) zu vermeiden. 
Um die Überhitzung zu begrenzen, sollten auch andere Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, wie z.B. das Versprühen von Kochsalzlösung 
während der Operation. 
2.5 HANDHABUNG DER FRÄSER NACH DEM GEBRAUCH 
2.5.1 Sterile Fräser 
Sterile Fräser sind Einwegartikel, daher müssen sie nach Gebrauch entsorgt werden. 

 
KEIN WIEDERSTERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN DER STERILEN EINWEGFRÄSER. EINE UNSACHGEMÄßE 
WIEDERVERWENDUNG KANN ZUR ÜBERTRAGUNG SCHWERWIEGENDER INFEKTIONEN FÜHREN. 

2.5.2 NICHT Sterile Fräser 
Nicht sterile Fräser können bis zu 10-mal wiederverwendet werden. Führen Sie nach der Verwendung die folgenden Schritte aus: 
1) Spülen Sie die Fräser zwei Minuten lang unter lauwarmem fließendem Wasser. 
2) Die Fräser in einen Becken mit warmem Wasser und neutralem enzymatischem getaucht werden (zur Verdünnung siehe Anweisungen auf 

dem Reinigungsmitteletikett) und mindestens 5 Minuten lang behandelt werden. Dieser Schritt kann in einem Ultraschalltank durchgeführt 
werden. 
Hinweis: Es ist erforderlich, ein Reinigungsmittel zu verwenden, das zur Desinfektion von chirurgischen Medizinprodukten geeignet ist, und die 
Anweisungen des Herstellers zu Konzentrations- und Kontaktzeiten zu befolgen, die in jedem Fall nicht weniger als 5 Minuten betragen dürfen. 

 
VERWENDEN SIE KEIN WASSERSTOFFPEROXID ZUM WASCHEN, DA DIES DIE GERÄTE BESCHÄDIGEN KANN. 

3) Reinigen Sie die Geräte mit einer weichen Bürste. 
4) Zwei Minuten mit warmem Wasser abspülen. 
5) Desinfizieren Sie die Instrumente mit einer sterilen 70% igen Ethylalkohollösung. 
6) Lassen Sie die Lösung in einer geschützten Umgebung verdunsten und legen Sie die Bohrer in die Sterilisationsbox.  
7) Lagern Sie die Box an einem trockenen und sauberen Ort, fern von Kontaminationsquellen. 

 
VOR DER WIEDERVERWENDUNG DER FRÄSER DIE SCHRITTE 1 BIS 4 WIE IN KAPITEL 2.3.2 BESCHRIEBEN, WIEDERHOLEN. 

3 NUTZUNGSDAUER  
Die Lebensdauer der Produkte ist abhängig von der betrachteten Variante. Die Haltbarkeit für sterile Fräser wurde auf 60 Monate festgelegt (in 
Bezug auf die Validierung der Primärverpackung und die Aufrechterhaltung der Sterilität). Beachten Sie das auf der Verpackung angegebene 
Verfallsdatum, um die Haltbarkeit der Fräser zu bestimmen. 
Darüber hinaus sind die sterilen Fräser zum Einmalgebrauch bestimmt, sodass sie nach Gebrauch entsorgt werden müssen. Die nicht sterilen 
Fräser können bis zu 10 Mal wiederverwendet werden (entsprechend der maximalen Anzahl von Sterilisationszyklen, die durchgeführt werden 
können). 
4 ENTSORGUNGS  
Befolgen Sie bei der Entsorgung der Produkte die Abfallbestimmungen der Behörde, wenden Sie sich an den lokalen Betreiber (spezialisiert für 
Krankenhausabfälle). Unter keinen Umständen dürfen das Produkt oder seine Verpackung in die Umwelt gelangen. 
Beutel: Polyethylen — C/LDPE81                                                         GA: Papier —PAP22 
Schachtel: Karton/Pappe, nicht gewellt—C/PAP21                          Schutzfolie: Polyethylen — LDPE4 
5 AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN 
Um sicherzustellen, dass die Sterilität und Integrität des Produkts gewährleistet bleiben, sollten die folgenden Aufbewahrungsbedingungen 
erfüllt sein. 

Aufbewahrungsbedingungen 

Temperatur: 
Gebrauch +10 / +40°C 

Lagerung/ Transport +5 / +50°C 

Feuchtigkeit: 
Gebrauch 20 / 80% r.F. ohne Kondensierung 

Lagerung/ Transport 5 / 95% r.F. ohne Kondensierung 

Atmosphärischer 
Druck: 

Gebrauch 700 bis 1020 hPa 

Lagerung/ Transport 500 bis 1060 hPa 

6 AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE 

 
Identifikation des Herstellers 

 
Produktidentifikationscode 

 Seriennummer 

 
Achtung, siehe Bedienungsanleitung. Sicherheitshinweise 

 
Achtung, Verkauf nur auf Rezept eines zugelassenen Arztes 

 

Mit ionisierender Strahlung sterilisiert 

 
Nicht erneut sterilisieren 

 
Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht intakt ist. 

 
Nicht wiederverwenden 

 
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung. 

 
AAAA/MM 

Verwendung bis zum angegebenen Datum 

 

Nicht steril 

 
Von Licht fernhalten 

 
Trocken halten 

 
Lagertemperatur 

 
Das Gerät und seine Verpackung werden ohne die Verwendung von Naturkautschuklatex hergestellt  
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Gemäß der Richtlinie 93/42/EWG des Rates in der jeweils gültigen Fassung, DM Klasse IIa. Der vierstellige Code gibt 
die Zertifizierungsstelle des Gerätes an. 

 

 

 

 

FRESAS PARA CIRUGIA PERCUTANEA DEL PIE 
M A N U A L  D E  U S O  Y  M A N T E N I M I E N T O  

Este documento pertenece exclusivamente a BRM Extremities S.r.l., todos los derechos son reservados. Cualquier divulgación , reproducción o 
cesión del contenido està prohibida  sin la previa autorización de la sociedad. 
BRM Extremities S.r.l. declina toda responsabilidad por daños corporales o materiales causados por el uso indebido de este producto y el 
incumplimiento de las indicaciones, advertencias y precauciones incluidas en el presente manual de instrucciones. 
El presente manual de instrucciones se facilitará unicamente en papel y deberá acompañar siempre el dispositivo Fresas 
Las fresas para cirugía percutánea del pie son fabricadas por: 
                                                        BRM Extremities S.r.l. 
                                                        Sede legal - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
                                                        Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
                                                                           P. IVA – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1.INFORMACIONES GENERALES 
Las fresas fabricadas por BRM Extremities S.r.l. son dispositivos médicos  destinados a  intervenciones de cirugía percutánea mininvasiva del pie. 
Son  disponibles en diferentes versiones  y tamaños, tanto en versión estéril para un solo uso como en versión  estéril reutilizable (hasta 10 veces). 
Están realizadas en  acero AISI 630 tratado térmicamente, material que garantiza una adecuada biocompatibilidad en relación con el tipo de 
aplicación prevista. 
1.1USO PREVISTO 

La finalidad de uso de las fresas es el corte  y/o el fresado del tejido óseo (osteotomia), mediante una acción puramente mecánica, para  
intervenciones mínimamente invasivas en cirugía percutánea del pie. 
1.2 CLASIFICACIÓN  
Clasificación según directiva 93/42/CEE anexo IX regla 6 clase IIa. 

 
A T E N C I Ó N E !   EL DISPOSITIVO ES DESTINADO AL USO EXCLUSIVO DE CIRUJANOS FORMADOS ESPECIFICAMENTE EN 
INTERVENCIONES MINIMAMENTE INVASIVAS DE CIRUGIA PERCUTANEA DEL PIEL  

1.5 SIMBOLOGIA 
Para facilitar la lectura del manual se relaciona a continuación la simbologia utilizada en el tratamiento de las advertencias importantes 
para el uso correcto y seguro del dispositivo. 
 

Requisito para un uso correcto 
este símbolo identifica la presencia de informaciones para un uso correcto del dispositivo. 

 

Requisito informativo 
este símbolo identifica la presencia de informaciones utiles y de carácter general, cuya lectura guía el usuario a un uso consciente 
del dispositivo y/o ejecución de sus acciones 

0426 Identifica que el producto está realizado , diseñado y producido conforme a los requisitos de seguridad (RES) de la dirección dispositivos médicos 
93/42/CEE( Dispositivo médico di clase IIa,de acuerdo con la regla de clasificación 6 como se indica en el anexo IX) 

1.6 ADVERTENCIAS PRELIMINARES 
El incumplimiento de las siguientes advertencias, así como de las normas y precauciones descritas en el presente manual de instrucciones implica 
la extinción inmediata de cualquier garantia sobre el dispositivo fresas. BRM Extremities S.r.l., no se hace responsable de los daños corporales o 
materiales causados por el incumplimiento de las normas o precauciones que se enumeran a continuación y figuran en general en este manual 
de instrucciones. 

 
FALTA O NEGLIGENCIA EN EL CUMPLIMIENTO DE LAS SIGUIENTES INDICACIONES PUEDEN PROVOCAR UN MAL 
FUNCIONAMIENTO  DEL DISPOSITIVO , DAÑOS Y LESIONES AL USUARIO Y AL PACIENTE. 

 
NO UTILIZAR EL DISPOSITIVO HASTA QUE SE HAYA LEIDO Y COMPRENDIDO EN SU TOTALIDAD EL PRESENTE MANUAL DE 
INSTRUCCIONES 

 
NO SE ADMITE NINGUNA MODIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO NI DE SUS PARTES 

 
EL USO DEL DISPOSITIVO PARA FINES DISTINTOS  A LOS INDICADOS EN EL PRESENTE MANUAL PUEDEN PONER EN PELIGRO AL 
PACIENTE Y  A LOS OPERADORES 

1.7 CONTENIDO DE LA CONFECCIÓN 
Las fresas son disponibles en los siguientes empaques y formatos:  

• Empaque unitario (1 fresa) en formato estéril desechable 

• Empaque múltiple (6 fresas) en formato estéril desechable 

• Empaque unitario (1 fresa) en formato no estéril reutilizable 

• Empaque multiple (6 fresas) en formato no estéril reutilizable 

Las fresas están empacadas individualmente en bolsas PET12/AL9/PE50 destapables y dentro una caja de cartón. La embalaje secundario contiene 

siempre el manual de instrucciones y una serie de etiquetas adhesivas que se aplican en el historial clínico del paciente u otros documentos para 

garantizar la trazabilidad del lote de producción. 

 
En caso de que no se hayan recibido todos los elementos descritos anteriormente, póngase en contacto inmediatamente con el 
fabricante. 

 
2  MODALIDAD DE USO 
2.1 TIPOLOGIA DE FRESAS  Y SUS FUNCIONES 
Son disponibles los siguientes tipos de fresas 

• Shannon standard: fresa con filo de corte helicoidal (15°) con diámetro de 2 mm y longitud de la parte cortante de 12 mm. 

• Shannon corta: fresa con filo de corte helicoidal (8°) con diámetro de 2 mm y longitud de la parte cortante de 8.3 mm. 

• Shannon Isham: fresa con filo de corte recto con diámetro de 2 mm y longitud de la parte cortante de 12 mm. 

• Cónica: fresa con filode corte helicoidal (10°) con diámetro de 3.1 o 4.1 mm y longitud de la parte cortante de 13 mm. 

• Cilindrica recta: fresa con filo de corte recto con diámetro de 2, 2.5 o 3.1 mm y longitud de la parte cortante de 14, 20 o 22 mm. 

• Wedge: fresa con filo de corte helicoidal (10°) con diámetro de 3.1 o 4.1 mm y longitud de la parte cortante de 13 mm. 

• Cilindrica con punta redondeada: fresa con filo de corte recto con diámetro de 3.1 o 4.1 mm y longitud de la parte cortante de 15mm. La 
punta es redondeada. 

• Brophy: fresa con filo de corte helicoidal (13°) con diámetro de 5 mm y longitud de la parte cortante de 14.8 mm. 
La siguiente tabla proporciona una lista no exhaustiva de posibles indicaciones quirúrgicas para cada tipo de fresa.  

Tipologia Indicaciones 

Fresa Shannon 
corta y standard 

Osteotomía de las falanges de los dedos; Ostectomía de los dedos; Remodelacion de las superficies óseas;  
Ostectomía dorsolateral del la cabeza del quinto metatarsiano ( longitud estándar); Ostectomía dorsolateral 
cuneo- metatarsal ( longitud estándar). 

Fresa Isham 
Osteotomía de las falanges de los dedos y del primer metatarso ( distal y próximal);Osteotomía de Akin 
Ostectomía de los dedos; Remodelación de las superficies óseas; Ostectomía del espolón calcáneo; 
Ostectomía dorso lateral de la cabeza del quinto metatarso; Ostectomía dorsolateral cuneo- metatarsal. 

Fresa Wedge 
Decorticación; Buniectomía del primo metatarso; Ostectomía del espolón calcáneo; Ostectomía dorsolateral 
cuneo- metatarsal; Osteotomía de Akin. 

Fresa cilindrica 
Buniectomía del primo metatarso; Ostectomía del espolón calcáneo; Ostectomía dorsolateral cuneo- 
metatarsal. 

Fresa cilindrica con 
punta redondeada 

Ostectomía moderada y severa del primo radio 

Fresa cónica Queilectomía( su forma facilita la remoción de los osteofitos de la articulación metatarsofalángica) 

Fresa Brophy Ostéctomia de grandes superficies 
 

 
 
 

LAS INDICACIONES QUE FIGURAN EN ESTE CAPÍTULO TIENEN UN CARÁCTER MERAMENTE INDICATIVO.  
LA ELECCIÓN DE LA TÉCNICA QUIRÚRGICA Y DE LOS INSTRUMENTOS APROPIADOS PARA CADA PACIENTE QUEDA BAJO LA 
RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO, DE ACUERDO CON SU PRÁCTICA, EXPERIENCIA , FORMACIÓN , GRADO DE PRECISIÓN Y 
CONOCIMIENTO DE LA LITERATURA MÉDICA. LOS CRITERIOS DE SELECCIÓN DEL PACIENTE Y LA EVALUACIÓN DE LA 
POSIBILIDAD DE USO DE LAS FRESAS BRM EXTREMITIES EN EL CASO ESPECÍFICO SON  RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO, 
DESPUÉS DE HABER HECHO  UNA ADECUADA ANAMNESIS ; TAMBIEN LA INFORMACIÓN AL PACIENTE SOBRE LOS POSIBLES 
RIESGOS DERIVADOS DEL USO  DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS OBJETO DE LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO SON 
RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO, EN EL MARCO DE LA APLICACIÓN DE NORMAS RELATIVAS AL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO. 

2.2  EXTRACCIÓN DEL EMBALAJE 

 

COMPROBAR LA INTEGRIDAD DEL DISPOSITIVO Y DEL EMBALAJE EXTERNO ANTES DE PROCEDER A LA FASE SIGUIENTE: EN CASO 
QUE EL DISPOSITIVO O EL EMBALAJE APAREZCAN ESTROPEADOS, NO UTILIZAR EL DISPOSITIVO Y ELIMINARLO SIGUIENDO LAS 
INSTRUCCIONES DEL CAPITULO “DESECHOS” 

 

COMPROBAR LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE FIGURA EN ELEMBALAJE: EN CASO DE QUE SE HAYA SUPERADO DICHA FECHA, NO 
UTILIZAR EL DISPOSITIVO Y PROCEDER A SU ELIMINACIÓN SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES DEL CAPITULO “DESECHOS”. 

La manipulación de las fresas está reservada a personal calificado ( instrumentadoras o enfermeros profesionales calificados) .  Se recomienda 
extraer las fresas de su embalaje original únicamente antes de ser utilizadas  y se sugiere en la medida de lo posible manipular las fresas 
utilizando guantes libres de talco para no contaminarlas.  
2.3 PREPARACIÓN DE LAS FRESAS ANTES DE UTILIZACIÓN 
2.3.1 Fresas Estériles  
Las fresas estériles son desechables, una vez extraídas de su embalaje original, pueden ser utilizadas inmediatamente para su  aplicación 
correspondiente. 
2.3.2 Fresas no Estériles 
Las fresas no estériles son reutilizables, deben ser obligatoriamente, lavadas, desinfectadas y esterilizadas antes de su uso, teniendo en cuenta 
las siguientes instrucciones: 
1) Sumerja las fresas en una una palangana que contenga agua tibia y  y detergente enzimático neutro, por un tiempo mínimo de 5 minutos. 

Este paso se puede realizar en una cubeta a altrasonido. 
Nota: Es necesario utilizar un detergente adecuado para la desinfección de dispositivos médicos quirúrgicos y seguir las instrucciones del 
fabricante para los tiempos de concentración y contacto, que en cualquier caso no deben ser inferiores a 5 minutos. 

 
PARA EL LAVADO NO UTILIZAR PEROXIDO DE HIDROGENO ( AGUA OXIGENADA) YA QUE LOS DISPOSITIVOS PODRIAN SUFRIR DAÑOS.  

2) Colocar las fresas en un recipiente adecuado ( bandeja o cesta de acero o Teflon) y enjuagar con agua estéril para inyecciones durante al 
menos dos minutos. 
3) Estérilizar en autoclave: el método recomendado consiste en meter en bolsas los artículos o almacenar en un idóneo tray quirúrgico y 
esterilizar por 5 min a 134°C y 2,1 bar. 
4) Poner  los instrumentos quirúrgicos esterilizados en una bandeja con soluciòn fisiológica estéril durante la intervención.  
2.4 UTILIZACIÓN  DE LAS FRESAS 
Las fresas al momento de ser usadas deben ser insertadas en el mandril de un minimotor quirúrgico. El vástago de las fresas ha sido realizado 
de acuerdo a la norma técnica EN 1797: por lo tanto se recomienda utilizar el cabezal con el mandril compatible, asegurándose que el vástago 
de la fresa esté bien insertado y bloqueado en el respectivo mandril. Durante el uso de las fresas es necesario mantener una velocidad de 
rotación por debajo de 8000 rpm, con el fin de evitar el sobrecalentamiento del tejido óseo con posibles lesiones posteriores (necrosis del 
tejido). Para reducir el recalentamiento es oportuno  tomar precauciones adicionales irrigando  solución fisiológica en el punto de la 
intervención. 
2.5 TRATAMIENTO DE LAS FRESAS DESPUÉS DE SU USO 
2.5.1 Fresas Estériles 
Las fresas estériles son para un unico uso por lo tanto deben ser obligatoriamente desechadas después de su uso.  

 
NO RE-ESTERILIZAR  Y NO REUTILIZAR LAS FRESAS ESTÉRILES DESECHABLES. LA REUTILIZACIÓN  PODRIA CAUSAR LA TRANSMISIÓN 
DE GRAVES INFECCIONES. 

2.5.2 Fresas NO Estériles 
Las fresas no estériles se pueden reutilizar 10 veces como máximo, después de su uso proceda con los siguientes pasos: 
1) Enjuague las fresas con agua corriente tibia durante dos minutos. 
2) Sumerja las fresas en una una palangana que contenga agua tibia y  y detergente enzimático neutro, por un tiempo mínimo de 5 minutos. 
Este paso se puede realizar en una cubeta a altrasonido. 
Nota: Es necesario utilizar un detergente adecuado para la desinfección de dispositivos médicos quirúrgicos y seguir las instrucciones del 
fabricante para los tiempos de concentración y contacto, que en cualquier caso no deben ser inferiores a 5 minutos.  

 
PARA EL LAVADO NO UTILIZAR PEROXIDO DE HIDROGENO ( AGUA OXIGENADA) YA QUE LOS DISPOSITIVOS PODRIAN SUFRIR 
DAÑOS. 

3) Limpiar los dispositivos con un cepillo de cerdas blandas. 
4) Enjuague con agua tibia durante dos minutos. 
5) Desinfecte los instrumentos con una solución estéril de alcohol etílico al 70%. 
6) Deje que la solución se evapore en un ambiente protegido y coloque los taladros en la caja de esterilización.  
7) Guarde la caja en un lugar seco y limpio, lejos de fuentes de contaminación. 

 
ANTES DE VOLVER A UTILIZAR LAS FRESAS, REPETIR EL PROCEDIMIENTO DEL 1 AL 4 , DESCRITOS EN EL CAPITULO 2.3.2 

3 VIDA ÚTIL 
El tiempo de vida útil de los dispositivos depende de la variante considerada.La Shelf life de las fresas se ha definido igual a 60 meses ( en 
relación con la validación del embalaje externo y al mantenimiento de la estérilidad) referirse a la fecha de caducidad que figura en el empaque 
para determinar la shelff life de las fresas. 
Además las fresas estériles son desechables, por lo tanto se deben eliminar después del uso. Las fresas non estériles  pueden ser reutilizadas 
10 veces al máximo (correspondiente  al máximo número de ciclos de esterilización que se pueden efectuar).  
4 DESECHO  
Para la eliminación de los dispositivos, se actúa de conformidad con las  normas de gestión de residuos de la administración local( residuos 
hospitalarios especiales) ni el producto ni su embalaje debe ser dispersados en el ambiente. 
Sobres: Polietileno — C/LDPE81                                                         IFU: Papel — PAP22 
Caja: Cartón no corrugado — C/PAP21                                             Película protectora: Polietileno — LDPE4 
5 CONDICIONES AMBIENTALES 
Para garantizar el mantenimiento de la estérilidad e integridad del dispositivo, es oportuno cumplir las siguientes condiciones ambientales: 

Condiciones  
ambientales 

Temperatura: 
Uso +10 / +40°C 

Almacenaje / transporte +5 / +50°C 

Humedad: 
Uso 20 / 80% Ur sin condensación 

Almacenaje / transporte 5 / 95% Ur sin condensación 

Presione 
atmosférica: 

Uso 700 a 1020 hPa 

Almacenaje / transporte 500 a 1060 hPa 

6 SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA ETIQUETA 

 
Identificación del Fabricante 

 
Codigo de  identificación del producto 

 Número di lote 

 
Atención, consultar el manual de uso. Información relacionada con la seguridad 

 Atención, venta sólo con receta de un profesional sanitario autorizado 

 Esterilización con radiación ionizante 

 
No re-esterilizar 

 
No utilizar si el embalaje está dañado 

 
No reutilizar 

 
Consultar las instrucciones de uso 

 
AAAA/MM 

Utilizar antes de la fecha indicada 

 

No  estéril 

 
Mantener alejado de la luz 

 
Mantener seco 

 
Temperatura ambiente de almacenamiento 

 
El dispositivo y su embalaje se fabrican sin el uso de látex de caucho natural 

0426 

De conformidad con la directiva del consejo 93/42/CEE e s.m.i., DM Clase IIa. 
El codigo de  4 dígitos indica la autoridad certificadora del dispositivo. 

 


