
 

 

BIOPLAN 
MANUALE D’USO E  MANUTENZIONE  

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 BioPlan. BioPlan è fabbricato 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 
BioPlan è un dispositivo medico impiantabile. È una vite subtalare in PEEK o Lega di Titanio (Ti6Al4V), progettata 
per offrire al chirurgo specialista nella chirurgia del piede una soluzione per la correzione del piede piatto. Il 
dispositivo si compone di un corpo tronco-conico, provvisto di una filettatura esterna di basso profilo per la presa 
nel periosteo che garantisce la stabilizzazione primaria senza recare danno tissutale al paziente. L’utilizzo della vite 
BioPlan prevede l’introduzione del dispositivo nel seno del tarso, cavità ossea interposta tra astragalo e calcagno, 
per provocare la sollecitazione dei propriocettori del legamento a siepe ed inibire eccessivi movimenti di 
prono/supinazione. 
1.1 DESTINAZIONE D’USO 
Il dispositivo in oggetto è una vite impiantabile permanente, da posizionare nel seno tarsale ed utilizzata per la 
correzione del piede piatto. 
1.2 CLASSIFICAZIONE  
Classificazione secondo Direttiva 93/42/CEE Allegato IX regola 8 classe IIb. 

 
ATTENZIONE! IL DISPOSITIVO È DESTINATO AD ESSERE UTILIZZATO DA PARTE DI CHIRURGHI 
ORTOPEDICI. 

1.3 VITA UTILE  
Il dispositivo è monouso e venduto in forma sterile, per cui, la vita utile, in caso di inutilizzo, è legata alla shelf life 
che nel caso specifico è stata definita pari a 60 mesi. (in riferimento alla validazione del confezionamento primario 
e al mantenimento della sterilità). Il dispositivo rimane impiantato per un periodo superiore ai 30 giorni. 
1.4 INDICAZIONI D’USO 
Le principali indicazioni cliniche prevedono: 

• Piede pronato valgo congenito essenziale del bambino e dell’adolescente 

• In associazione ad osteotomie di medializzazione del calcagno con importante varo del retro 
piede nel piede pronato adulto instabile 

• Età superiore ai 6 anni 

• Ipermobilità del piede 

• Piede sintomatico dolorante 

• Dolore scafoide e malleolo 

• Infiammazione tibiale posteriore con tendinite 

• Insufficienza muscolare 

• Accorciamento achilleo 

• Lassità legamentosa 

• Piede non in asse 
1.5 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI NOTI 
L’impianto della vite BioPlan è normalmente controindicato nei seguenti casi: 

• Piede piatto rigido o con difformità associate 

• Piede piatto con adduzione dell’avampiede 

• Rotture croniche del tendine tibiale posteriore 

• Artriti sintomatiche 

• Affezioni neurologiche (paraplegia) 

• Sepsi in corso. 
Si prenda in considerazione la possibilità di sviluppo dei seguenti effetti collaterali: 

• Infezione 

• Dolore 

• Ripresentarsi della deformità 
e rischi residui: 

• Rottura del dispositivo 

• Sovra correzione 

• Correzione insufficiente 
dovuti alle caratteristiche del dispositivo o da potenziali errori di impianto. 
1.6 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.er 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 
IIb, in rispondenza alla regola di classificazione 8 così come indicato dall’allegato IX). 

1.7 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 BioPlan.  
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 manuale 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 UTILIZARE 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’OPERATORE A PERICOLI 

 

IL DISPOSITIVO È MONOUSO;  
È SEVERAMENTE VIETATO IL RIUTILIZZO E QUALSIASI ATTIVITÀ DI RIPROCESSAMENTO;  
IL RIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE LA TRASMISSIONE DI AGENTI BIOCONTAMINANTI. 

1.8 CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ACCESSORI 
BioPlan viene venduta in forma sterile, confezionato singolarmente in doppia busta in Tyvek inserita in una scatola 
in cartoncino. La scatola in cartoncino munita di etichetta adesiva viene sigillata con una pellicola protettiva 
trasparente. Il presente manuale d’uso e manutenzione, come anche le etichette di tracciabilità destinate alla 
cartella clinica sono contenute nella scatola. 
Sono disponibili viti interamente in titanio (Ti6Al4V) oppure in PEEK, con un repere metallico (Ti6Al4V) sulla punta, 
che consente la visione del dispositivo impiantato tramite immagini radiologiche. Per entrambe le varianti, sono 
disponibili diverse dimensioni, elencate di seguito: 

• Vite BioPlan Ø 7 mm, L 13 mm 

• Vite BioPlan Ø 8 mm, L 14 mm 

• Vite BioPlan Ø 9 mm, L 15 mm 

• Vite BioPlan Ø 10 mm, L 16 mm 

• Vite BioPlan Ø 11 mm, L 17 mm 

• Vite BioPlan Ø 12 mm, L 18 mm 

• Vite BioPlan Ø 13 mm, L 19 mm 
Per il corretto impianto della vite BioPlan è necessario utilizzare lo strumentario chirurgico dedicato, fabbricato 
da BRM Extremities S.r.l. e disponibile su richiesta. L’utilizzo di strumenti diversi da quelli indicati potrebbe 
comportare rischi inaccettabili per la buona riuscita dell’intervento. 

 
L’UTILIZZO DI ELEMENTI NON FACENTI PARTE DEL SISTEMA SOPRA DESCRITTO O NON FORNITI 
UNITAMENTE AL DISPOSITIVO POTREBBE PREGIUDICARNE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA. 

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

2 MODALITA’ DI UTILIZZO 
2.1 INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE 
Il paziente, prima di subire l’intervento di impianto del presente dispositivo, deve essere avvertito e informato dei 
seguenti aspetti, oltre che dei possibili effetti collaterali dovuti all’impianto del dispositivo (Rif. Sezione 1.4): 

 

Evitare di sottoporre il distretto anatomico operato a eccessivi sforzi di natura meccanica nel periodo 
immediatamente successivo all’intervento chirurgico. 

Il dispositivo potrebbe mal sopportare una instabilità articolare, come anche carichi estenuanti ed 
eccesiva mobilità, andando incontro a usura accelerata o a cedimento, in seguito al disalloggiamento 
o alla rottura della vite. 

Attenersi strettamente alle indicazioni del proprio medico curante relativamente alle limitazioni di 
movimento e di attività richieste in seguito all’impianto. 

Nel caso in cui si notassero sintomi di infezione, un’evidente mobilizzazione del dispositivo o dolore 
intenso nella zona dell’impianto, è necessario contattare quanto prima la struttura che ha eseguito 
l’intervento 

È vivamente sconsigliato sottoporsi ad esami che richiedano l’esecuzione di risonanza magnetica, in 
quanto non sono state eseguite prove specifiche per verificare la compatibilità del dispositivo con 
esami di risonanza magnetica. 

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 del dispositivo è riservata a personale qualificato (strumentista o comunque infermiere 
professionale qualificato). Si raccomanda di estrarre le viti sterili dalla loro confezione primaria solo 
immediatamente prima dell’utilizzo e si consiglia per quanto possibile di manipolare le viti indossando guanti privi 
di talco per non contaminarli. 
3 TECNICA CHIRURGICA 
Per l’impianto del dispositivo BioPlan si raccomanda di seguire le istruzioni descritte di seguito: 

1. Effettuare un’incisione tra gli 1,5 e i 2 cm nella zona molle prossimale al seno del tarso facendo attenzione 
a non ledere i nervi cutanei dorsali intermedi nonchè il nervo surale. Identificare ed incidere i tessuti 
sottocutanei nel canale tarsale per ottenere l’accesso al seno del tarso laterale: il bordo laterale anteriore 
della faccetta posteriore del calcagno è ora palpabile con gli strumenti. Eseguire una dissezione minima nel 
seno del tarso. 

2. Dilatare il canale tarsico (all’occorrenza utilizzando una forbice) per aprire il ‘’campo’’ e distendere il 

legamento astragalo-calcaneare interosseo. Inserire a questo punto la sonda cannulata in senso latero-

mediale, attraverso il seno del tarso. Se correttamente posizionata, la punta della sonda andrà in contatto 

col tessuto molle sul lato mediale del piede, mentre la parte distale dovrebbe ‘’poggiare’’ in prossimità 

dell’articolazione talo-navicolare. 

3. Inserire l’asta d’allineamento (filo di Kirschner a punta smussa) attraverso la sonda cannulata procedendo 

in senso latero-mediale, accertandosi del corretto posizionamento all’interno del canale del seno. Estrarre 

quindi la sonda. Il filo verrà utilizzato come guida per l’inserimento ed il posizionamento degli strumenti e 

degli impianti cannulati. 

4. Inserire il primo calibratore di prova (misura più piccola) nel seno del tarso procedendo in senso latero-

mediale e valutare la mobilità dell’articolazione subtalare ed il posizionamento dell’impianto. Aumentare 

la taglia del calibratore di prova fino al raggiungimento di una eversione dell’articolazione, a partire dalla 

posizione neutrale, di circa 2-4°. È opportuno in questa fase eseguire delle radiografie intra-operatorie per 

valutare il posizionamento del calibratore: in immagine anteroposteriore il bordo laterale dell’impianto 

dovrebbe corrispondere alla parte laterale dell’astragalo. Una volta individuato il calibratore di prova 

adeguato, prima di estrarlo, memorizzare la misura riportata sul manico graduato. 

5. Si può adesso inserire l’impianto subtalare della misura corrispondente: utilizzando il driver cannulato 

d’inserimento, inserire l’impianto nel seno del tarso fino alla profondità prefissata, riportata sul manico 

graduato, precedentemente utilizzato. È molto opportuno a questo punto verificare , tramite radiografie 

intra-operatorie, il grado di correzione ed il posizionamento. Una volta raggiunto un posizionamento 

soddisfacente dell’impianto è possibile rimuovere il driver d’inserimento ed il filo di Kirschner. La 

pronazione eccessiva dell’articolazione dovrebbe ora essere stata limitata significativamente. 

6. Suturare la capsula, il tessuto sottocutaneo e gli strati cutanei. La procedura è ultimata. 

Terapie postoperatorie: limitazione del supporto ponderale attraverso ingessatura del piede (in alcuni casi fino al 

ginocchio) per 2 - 4 settimane. Ripresa graduale delle normali attività dopo 4 - 6 settimane circa.  

In caso di necessità di rimozione dell’impianto, inserire il driver d’estrazione filettato nell’estremità prossimale 

filettata dell’impianto e ruotarlo in senso antiorario per innestare le filettature e agevolare la rimozione 

dell’impianto. 

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. 

Buste – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7                   Scatola – Cartone non ondulato C/PAP21 

Film protettivo – Polietlene LDPE4                         IFU – Carta PAP22 

5 CONDIZIONI AMBIENTALI 

Al fine di garantire il mantenimento della sterilità e dell’integrità del dispositivo, è opportuno rispettare le seguenti 

condizioni 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 
Vedere Tabella 1. 

BIOPLAN  USE AND MAINTENANCE MANUAL  
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 BioPlan. BioPlan 
is 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 
BioPlan is an implantable medical device. It is a subtalar screw manufactured in PEEK or Titanium alloy (Ti6Al4V), 
designed to offer to the specialistic foot orthopedic surgeon a solution for the flatfoot correction. The device 
consists on a truncated-conical screw, with a low-profile external thread for the grip in the periosteum that 
guarantees primary stabilization without causing tissue damage to the patient. The use of the BioPlan screw 
implies the introduction of the device into the tarsal sinus (a bone cavity interposed between talus and calcaneus) 
in order to excite the proprioceptors of the hedged ligament and inhibit excessive prone/supination movements. 
1.1 INTENDED USE 
The device is a permanent implantable screw, to be placed into the tarsal sinus for the flatfoot correction. 
1.2 CLASSIFICATION 
Classification according to 93/42/CEE Directive, Annex IX rule 8 class IIb. 

 ATTENTION! THE DEVICE HAS TO BE  USED ONLY BY ORTHOPAEDIC  SURGEONS  

1.3 USEFUL LIFE 
The device is disposable and is provided in sterile form, therefore the useful life is linked to the shelf life of the 
device, defined in 60 months (according to the primary packaging validation and the sterility maintenance). The 
device remains in site for more than 30 days. 
1.4 INDICATION OF USE 
The main clinical indications are: 

• Essential congenital valgus pronated foot of the child and adolescent 
• In association with calcaneal medializing osteotomy with a significant varus of the hindfoot in an 

adult pronated unstable foot 
• Age over 6 years 
• Hypermobility of the foot 
• Painful symptomatic foot 
• Scaphoid and malleolus pain 
• Tibial posterior inflammation with tendinitis 
• Muscle failure 
• Achilles shortening 
• Ligamentous laxity 
• Foot not in axis 

1.5 CONTRAINDICATIONS AND KNOWN SIDE EFFECTS 
• BioPlan screw implantation is normally contraindicated in the following cases: 
• Flat foot rigid or with associated deformities 

• Flat foot with forefoot adduction 
• Chronic ruptures of the posterior tibial tendon 
• Symptomatic arthritis 
• Neurological diseases (paraplegia) 
• Sepsis in progress 

Consider the possible development of the following side effects: 
• Infection 
• Pain 
• Recurrence of the deformity 

And residual risks:  
• Device rupture 
• Overcorrection 
• Insufficient correction 

due to device characteristics or potential implantation errors. 
1.6 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. 
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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 IIb, according to classification 
rule n.8 of the Annex IX). 

1.7 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 BioPlan 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 DEVICE IS DISPOSABLE; 
REUSE AND ANY REPROCESSING ACTIVITIES ARE STRICTLY PROHIBITED; 
REUSE MAY RESULT IN THE TRANSMISSION OF BIOCONTAMINATING AGENTS. 

1.8 PACKAGING CONTENT AND ACCESSORIES 
BioPlan is provided sterile and individually packed in double Tyvek envelope inserted into a cardboard box. The 
cardboard box with adhesive label is sealed with a transparent protective film. The instructions for use as well as 
the traceability labels intended for the medical record are contained in the box. BioPlan screws are available 
entirely in titanium (Ti6Al4V) or in PEEK, with a metallic repere (Ti6Al4V) on the tip, which allows the 
identification by radiography.  
Both versions are available in the following sizes: 

• BioPlan Screw Ø 7 mm - L 13 mm 

• BioPlan Screw Ø 8 mm - L 14 mm 

• BioPlan Screw Ø 9 mm - L 15 mm 

• BioPlan Screw Ø 10 mm - L 16 mm 

• BioPlan Screw Ø 11 mm - L 17 mm 

• BioPlan Screw Ø 12 mm - L 18 mm 

• BioPlan Screw Ø 13 mm - L 19 mm 
For the correct implantation of the BioPlan screws it is necessary to use the dedicated surgical instruments, 
manufactured by BRM Extremities S.r.l. and available on request. The use of tools other than those indicated 
could involve unacceptable risks for the success of the intervention. 

 
THE USE OF ELEMENTS NOT INCLUDED IN THE SYSTEM ABOVE DESCRIBED OR NOT SUPPLIED WITH THE 
DEVICE COULD AFFECT ITS SAFETY AND EFFECTIVENESS 

 
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 INFORMATION FOR THE PATIENT 
Before receiving the implant, the patient has to be informed about the following issues, as well as about the 
possible side effects due to the implantation of the device (Ref. Section 1.4): 

 

Avoid to subject the operated anatomical district to excessive mechanical efforts in the period 
immediately following the surgery. 

The device could not withstand joint instability, as well as exhausting loads and excessive mobility, 
undergoing to accelerated wear or collapse, following dislocation or breakage of the screw. 

Strictly follow the instructions of your doctor in relation to the limitations of movement and activity 
required after receiving the implant. 

In the event that symptoms of infection or evident mobilization of the device are noted, it is necessary 
to contact the structure that performed the surgery as soon as possible. 

It is strongly discouraged to undergo tests that require magnetic resonance imaging, since no specific 
tests have been performed to verify the compatibility of the device with magnetic resonance 
examinations. 

2.2 REMOVAL 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 STERILE SCREWS PACKAGING: 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 osteosynthesis screws is intended only for qualified personnel (instrumentalist or otherwise 
qualified professional nurse). It is recommended to remove the sterile devices from their primary packaging only 
immediately before their use and as far as possible to handle the screws wearing talc-free gloves so as not to 
contaminate them. 
3 SURGICAL TECHNIQUE  
It’s recommended to follow the instructions described below, for the implant of BioPlan screw: 
1. Make an incision between 1.5 and 2 cm in the soft area near the tarsal sinus, taking care to not damage 

the intermediate dorsal skin nerves as well as the sural nerve. Identify and incise the subcutaneous tissues 
in the tarsal canal to gain the access to the sinus of the lateral tarsus: the front lateral edge of the 
posterior aspect of the calcaneus is now palpable. Perform a minimal dissection in the tarsal sinus. 

2. Dilate the tarsal canal (if necessary, using a scissor) to “open the field'' and stretch the interosseous talus-
calcaneal ligament. Insert the cannulated probe, in latero-medial direction, through the sinus of the 
tarsus. If correctly positioned, the tip of the probe will come into contact with the soft tissue on the 
medial side of the foot, while the distal part should "rest" near the talo-navicular joint. 

3. Insert the alignment rod (blunt-tipped wire) through the cannulated probe proceeding in latero-medial 
direction, making sure of the correct positioning inside the sinus canal. Then remove the probe. The wire 
will be used as a guide for inserting and positioning instruments and cannulated implants. 

4. Insert the first test sizer (the smaller one) into the tarsal sinus by screwing it clockwise along the 
previously positioned wire and evaluate the mobility of the subtalar joint and the positioning of the sizer. 
Increase the test size until get a joint eversion, starting from the neutral position, of about 2-4 °. At this 
stage, intra-operative radiographs should be performed to evaluate the positioning of the test sizer: in 
an anteroposterior image, the lateral edge of the implant should correspond to the lateral profile of the 
talus neck. Once the appropriate test sizer has been identified, before removing it, memorize the 
measurement shown on the graduated handle. 

5. It is now possible to insert the BioPlan device of the identified size. Using the cannulated insertion 
screwdriver, insert the implant into the tarsal sinus until the predetermined depth (shown on the 
graduated handle, previously used). It is very recommended to verify, through intra-operative 
radiographs, the degree of correction and the device positioning. Once a satisfactory positioning of the 
implant has been achieved, the insertion screwdriver and the wire can be removed. Excessive pronation 
of the joint should now have been significantly limited. 

6. Suture the capsule, the subcutaneous tissue and the skin layers. The procedure is complete. 
Postoperative therapies: limitation of weight support through a possible foot plaster cast for 2-4 weeks. Gradual 
resumption of normal activities after about 4-6 weeks. 
To remove the implant, insert the extractor screwdriver into the implant and turn it counterclockwise until it 
engages in the appropriate fenestrated area facilitating the removal of the implant. 
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. 
Envelopes – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7           Box - Non-corrugated cardboard C/PAP21       
Protective film – Polyethylene LDPE4                   IFU – Paper PAP22 
5 ENVIRONMENTAL CONDITIONS 
In order to guarantee the maintenance of device sterility and integrity, 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 
See Table 1. 

BIOPLAN 
GUIDE D 'UTIL ISATION ET MAINTIEN 

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 
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1. INFORMATIONS GÉNÉRALES 
BioPlan est un dispositif médical implantable. Il s’agit d'une vis sous-talienne  en PEEK ou alliage de titane (Ti6Al4V), 
conçu avec l’objectif d’offrir au spécialiste en chirurgie du pied une solution pour la corrections de pieds plats.  Le 
dispositif est fait par un corps de cône tronqué, équipé avec une filetage extérieure de profil bas pour soutenir le 
périoste, ce qui assure une stabilisation primaire sans causer de dommages aux tissus du patient. L’utilisation de 
la vis BioPlan implique l'introduction du dispositif dans le sinus du tarse, la cavité osseuse interposée entre le talus 
et le calcanéus, a fin de provoquer le stress des propriocepteurs  du ligament de hedge et empêcher des 
mouvements excessifs de pronosupination /supination. 
1.1 INDICATIONS D'UTILISASION 
Le dispositif en question est une vis implantable permanente, qui doit être positionnée dans le sinus du tarse et 
utiliser pour la correction du pied plat. 
 

1.2. CLASSIFICATION  
Classification selon la Norme 93/42 / CEE, annexe IX, règle 8, classe IIb.  

   ATTENTION! LE DISPOSITIF EST CONSACRE POUR L'UTILISATION DES CHIRURGIENS ORTHOPEDISTE. 

1.3 DURÉE DE VIE 
Le dispositif est à usage unique, vendu en forme stérile, par conséquent la durée de vie, en situation d’inactivité, 
est liée à la durée de vie qui a été établie pour 60 mois, dans le cas spécifique.  (En référence à la validation de 
l’emballage primaire et maintien de la stérilité). Le dispositif se maintien en place pour une période supérieur à 30 
jours. 
1.4 INDICATIONS D'UTILISASION 
Les principales indications cliniques prévoient: 

• Pied pronateur essentiel inné chez l’enfant et l’adolescent 

• En ensemble avec des ostéotomies de la médialisation du talon avec un lancement du pied 
dorsale chez le pied pronateur adulte instable 

• Âgé supérieure à 6 ans 

• Hypermobilité du pied 

• Pied symptomatique douloureux  

• Douleur scaphoïde  et malleóle médiale 

• Inflammation postérieure tibiale avec tendinite 

• Insuffisance musculaire  

• Réduction du tendon d'Achille 

• Flexibilité ligamentaire 

• Pied hors axe 
1.5 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES CONNUS 
L'implémentation de la vis BioPlan est normalement contra-indiquée dans les cas suivants: 

• Pied plan rigide ou ayant des déformations associées 

• Pied plan avec adduction de l’avant-pied 

• Ruptures chroniques du tendon tibiale postérieur 

• Arthrite symptomatique 

• Maladies neurologiques (paraplégie) 

• Septicémie en occurrence 
Envisagez la possibilité que les effets secondaires suivants se développent : 

• Infection 

• douleur 

• Récidive de la déformation 
et les risques résiduels :  

• Rupture du dispositif 

• Sur-correction 

• Correction insuffisante 
due aux caractéristiques du dispositif ou à des erreurs potentielles d'implantation. 
1.6. 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 correct 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 IIB, selon la règle de 
classification 8, conformément indiqué par l'annexe IX). 

1. 7 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 BioPlan.  
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. 

 

LE DISPOSITIF EST JETABLE. 
LA RÉUTILISATION ET TOUTE ACTIVITÉ DE RETRAITEMENT SONT STRICTEMENT INTERDITES. 
LA RÉUTILISATION POURRAIT ENTRAINER LA TRANMISSION D’AGENTS BIOCONTAMINANTS. 

1.8 CONTENU DE L’EMBALLAGE ET ACESSOIRES 
Le BioPlan est vendu en forme stérile, emballé individuellement dans un sac double Tyvek mis dans une carte à 
boîte. La carte à boîte portant étiquette autocollante est fermé par une pellicule transparente de protection. Les 
instruction d'utilisation, aussi bien que les labels de traçabilité pour le registre médicale sont insérés dans la boîte. 
Les vises sont disponible entièrement en titane (Ti6Al4V) ou en PEEK, avec un répertoire métallique (Ti6Al4V) dans 
la extrémité, ce qui permet  de voir le dispositif implanté par des images radiologiques. Les deux variantes sont 
disponibles dans différents tailles, selon la liste ci-dessous: 

• Vise BioPlan Ø 7 mm, L 13 mm 

• Vise BioPlan Ø 8 mm, L 14 mm 

• Vise BioPlan Ø 9 mm, L 15 mm 

• Vise BioPlan Ø 10 mm, L 16 mm 

• Vise BioPlan Ø 11 mm, L 17 mm 

• Vise BioPlan Ø 12 mm, L 18 mm 

• Vise BioPlan Ø 13 mm, L 19 mm 
Pour faire l’implantation correcte de la vise BioPlan, il faut utiliser des instruments chirurgicales dédies, fabriqués 
par la BRM Extremities S.r.l. et disponible en demande. L'utilisation des outils différents de ceux qui sont 
indiqués peut entrainer des risques inacceptables pour le succès de l’intervention. 

 

L’UTILISATION DES ÉLÉMENTS QUI NE FONT PAS PARTIE DU SYSTEME DÉCRIT OU NON FOURNIS AVEC LE 
DISPOSITIF PEUT ENTRAINER LA SECURITÉ ET EFFICACE.. 

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

2. MÉTHODES D'UTILISASION 
2.1 INFORMATIONS À DONNER AU PATIENT 
Préalablement à l’implantation du dispositif, le patient doit être averti et informé des aspects suivants, aussi bien 
que des possibles effets secondaires causés par l’implantation du dispositif (Réf. Section 1.4): 

Veuillez éviter que le district anatomique soit opéré par des efforts excessifs jusqu'à la fixation total de la 
fracture. 

 

Le dispositif peut supporter l'instabilité dans les articulations, aussi bien que les charges exhaustives et 
mobilité excessive, endurant des détériorations ou effondrement accélérés, ce qui provoque la luxation 
et rupture de la vise. 

Veuillez suivre en rigueur les instruction de son médecin en concernant les limitations de mouvement et 
activités nécessaires après l’opération 

Si vous observez des symptômes d'infection, mobilisation évidente du dispositif ou douleur intense dans 
la région de l’opération, il faut contacter la structure qui a fait l’opération le plus vite possible 

Il est fortement contre-indiqué de subir des analyses qui demande résonance magnétique, puisqu'il 
n’existe pas des tests spécifiques pour vérifier la compatibilité du dispositif avec les analyses de résonance 
magnétique. 

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’EMBALLAGES DES VISES STÉRILLES. SI LA DATE 
EST SUPERIÈURE, N'UTILISEZ PAS LE DISPOSITIF ET VEUILLEZ LE DISPONIBILISER CONFORME LES 
INSTRUCTION DU CHAPITRE « ELIMINATION ». 

La manipulations des vises est réservée aux  personnels qualifiés (instrumentiste ou, dans tout cas, infirmier 
professionnel qualifié).  Il est recommandé de retires les vises stériles de l’emballage primaires exclusivement 
immédiatement avant l'utilisation et il est également recommandé, dans la mesure du possible, de manipuler les 
vises en portant des gants sans talc à fin de ne pas les contaminer.  
3. TECHNIQUE CHIRURGICALE 
Pour implanter le dispositif BioPlan, il est recommandé de suivre les instructions décrites ci-dessous: 
1. Faites une incision entre 1,5 et 2cm dans la région tendre proche au sinus du tarse, en faisant attention pour ne pas 

endommager les nerveux cutanés dorsales intermédiaires, aussi bien que le nerf sural. Veuillez identifier et inciser les tissus 
sous-cutanés dans le canal tarsien pour obtenir accès au sinus du tarse latéral: le bord latéral antérieur de l’aspect 
postérieur du talon est maintenaient tangible par les instruments. Faites une dissection minimale dans le sinus du tarse. 

2. Dilatez le canal tarsien (si besoin avec aide d'une ciseaux) pour ouvrir le « champ » et allonger le ligament interosseux talus-
calcaneo. Dans cet moment, veuillez insérer la sonde cannelée en direction latéral-médial, traversant le sinus du tarse. Si 
l'extrémité de la sonde est positionné correctement, elle accédera le tissu doux dans le côté médial du pied, tandis que la 
partie distale doit « reposer » proche de l’articulation talo-naviculaire. 

3. Veuillez insérer la tige d'alignement (fil de Kirschner avec pointe émoussée) à travers la sonde cannelée, en procédant dans 
une direction latéral-médial, certifiez que la position dans le canal sinusoïdal est correcte. Ensuite, veuillez retirer la sonde. 
Le fil sera utiliser comme un guide pour insérer et positionner les instruments et implants cannelées.  

4. Insérez le premier calibreur de teste (taille plus petit) dans le sinus du tarse, avançant dans la direction latéral-médial et 
veuillez évaluer la mobilité de l'articulation sous-talienne et la position de l’implant. Veuillez augmenter la tailler du 
calibreur de test jusqu’à l'éversion de l’articulation, premièrement par la position neutre, environ 2-4°. Dans cette étape, 
des radiographies intra-opérationnelles doivent être réalisées pour évaluer la position du calibreur: dans un image antéro-
postérieur, le bord latérale de l'implant doit correspondre à la partie latérale du talus. Une fois que le calibreur de test 
approprié est identifié, avant de le retirer, veuillez mémoriser la mesure détaillée dans la poignée graduée.  

5. Maintenant vous pouvez insérer l'implant sous-talien de la taille correspondant: en utilisant le pilote d'insertion cannelé, 
veuillez insérer l’implant dans le sinus du tarse jusqu’à la profondeur prédéterminée, exhibée dans la poignée graduée, 
utilisée préalablement. Il est fortement conseillé de, dans cet moment, vérifier parmi des radiographies intra-
opérationnelles, le niveau de correction et position.  Une fois obtenu la position satisfaisant de l’implant, le pilote 
d’insertion et le fil de Kirschner puissent être retirés. La pronation excessive de l’articulation doit à ce point été limité 
considérablement.  

6. Veuillez suturer la capsule, le tissu sous-cutané et les couches de la peau. La procédure est terminée. 

Traitements postopératoire: limitation du support de poids en utilisant le plâtres au pied (dans certains cas, 
jusqu’au genou) pendant 2 à 4 semaines. Réinitialisation graduelle des activités courantes après environ 4 à 6 
semaines.  
Si l'implant doit être retiré, veuillez insérer le pilote d’extraction fileté dans l'extrémité proximale de l’implant et 
faites-le tourner dans le sens antihoraire pour accoupler les filetages et faciliter l'extraction de l’implant. 
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.  
Boîte – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7                     Boîte - Carton non ondulé C/PAP21       
Film protecteur – Polyéthylène LDPE4                   IFU – Papier PAP22 
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 

7. SYMBOLES UTILISÉS DANS LE LABEL 
Voir Tableau 1. 

BIOPLAN 
MANUAL DE USO E  MANUTENÇÃO  

 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 BioPlan. BioPlan é fabricado 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 
BioPlan é um dispositivo médico implantável. É um parafuso subtalar em PEEK ou liga de titânio (Ti6Al4V), 
projetado para oferecer ao especialista em cirurgia do pé uma solução para a correção de pés planos. O dispositivo 
consiste em um corpo de cone truncado, equipado com uma rosca externa de baixo perfil para segurar o periósteo, 
o que garante estabilização primária sem causar danos aos tecidos do paciente. O uso do parafuso BioPlan envolve 
a introdução do dispositivo no seio do tarso, a cavidade óssea interposta entre o tálus e o calcâneo, para provocar 
o estresse dos proprioceptores do ligamento de hedge e inibir movimentos excessivos de pró-supinação / 
supinação. 
1.1 INDICAÇÕES DE USO 
O dispositivo em questão é um parafuso implantável permanente, para ser posicionado no seio do tarso e utilizado 
para a correção do pé plano. 

1.2 CLASSIFICAÇÃO  
Classificação de acordo com a Diretiva 93/42 / CEE, anexo IX, regra 8 classe IIb. 

 ATENÇÃO! O DISPOSITIVO É DESTINADO A SER UTILIZADO POR CIRURGIÕES ORTOPÉDICOS. 

1.3 VIDA ÚTIL  
O dispositivo é descartável e vendido na forma estéril, portanto a vida útil, em caso de inatividade, está 
vinculada à vida útil que, no caso específico, foi definida como igual a 60 meses. (com referência à validação da 
embalagem primária e manutenção da esterilidade). O dispositivo permanece implantado por um período 
superior a 30 dias. 
1.4 INDICAÇÕES DE USO 
As principais indicações clínicas preveem: 

• Pé pronado essencial congênito da criança e adolescente 

• Em associação com osteotomias da medialização do calcanhar com importante lançamento do 
pé dorsal no pé pronado adulto instável 

• Idade acima de 6 anos 

• Hipermobilidade do pé 

• Pé sintomático doloroso 

• Dor escafoide e maléolo 

• Inflamação posterior tibial com tendinite 

• Insuficiência muscular 

• Encurtamento de Aquiles 

• Flexibilidade ligamentar 

• Pé fora do eixo 
1.5 CONTRA-INDICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS CONHECIDOS 
A implantação do parafuso BioPlan é normalmente contra-indicada nos seguintes casos: 

• Pé plano rígido ou com deformidades associadas 

• Pé plano com adução do antepé 

• Rupturas crônicas do tendão tibial posterior 

• Artrite sintomática 

• Doenças neurológicas (paraplegia) 

• Sepse em andamento. 
Considerar a possibilidade de desenvolvimento dos seguintes efeitos secundários: 

• Infeção 

• dor 

• Recorrência da deformidade 
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e riscos residuais:  

• Rutura do dispositivo 

• Hipercorreção 

• Correção insuficiente 
devido às características do dispositivo ou a potenciais erros de implantação. 
1.6 SÍMBOLOS 
Para tornar a leitura do manual confortável e clara, os símbolos usados para gerenciar os 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 IIb, em conformidade com a 
regra de classificação 8, conforme indicado pelo anexo IX). 

1.7 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 BioPlan.  
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 DISPOSITIVO É DESCARTÁVEL; A REUTILIZAÇÃO E QUALQUER ATIVIDADE DE REPROCESSAMENTO É 
ESTRITAMENTE PROIBIDA; A REUTILIZAÇÃO PODE RESULTAR NA TRANSMISSÃO DE AGENTES 
BIOCONTAMINANTES. 

1.8 CONTEÚDO DA EMBALAGEM E ACESSÓRIOS 
O BioPlan é vendido na forma estéril, embalado individualmente em bolsa dupla Tyvek inserido em uma caixa de 
papelão. A caixa de papelão com etiqueta adesiva é selada com uma película protetora transparente. As instruções 
de uso, bem como os rótulos de rastreabilidade para o registro médico estão contidos na caixa. 
Os parafusos estão disponíveis inteiramente em titânio (Ti6Al4V) ou em PEEK, com um repertório metálico 
(Ti6Al4V) na ponta, o que permite a visão do dispositivo implantado através de imagens radiológicas. Para ambas 
as variantes, estão disponíveis tamanhos diferentes, listados abaixo: 

• Parafuso BioPlan Ø 7 mm, L 13 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 8 mm, L 14 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 9 mm, L 15 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 10 mm, L 16 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 11 mm, L 17 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 12 mm, L 18 mm 

• Parafuso BioPlan Ø 13 mm, L 19 mm 
Para a implantação correta do parafuso BioPlan, é necessário o uso de instrumentos cirúrgicos dedicados, 
fabricados pela BRM Extremities S.r.l. e disponível a pedido. O uso de ferramentas diferentes das indicadas pode 
envolver riscos inaceitáveis para o sucesso da intervenção. 

 
O USO DE ELEMENTOS NÃO PARTE DO SISTEMA DESCRITO OU NÃO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO 
PODE AFETAR A SEGURANÇA E A EFICÁCIA. 

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

2 MÉTODO DE USO 
2.1 INFORMAÇÕES A FORNECER AO PACIENTE 
Antes de realizar o implante deste dispositivo, o paciente deve ser avisado e informado dos seguintes aspectos, 
bem como dos possíveis efeitos colaterais decorrentes do implante do dispositivo (Ref. Seção 1.4): 

 

Evite submeter o distrito anatômico operado a esforços mecânicos excessivos até a fixação completa 
da fratura. 
O dispositivo pode suportar instabilidade nas articulações, bem como cargas exaustivas e mobilidade excessiva, 
sofrendo desgaste ou colapso acelerados, levando à luxação ou quebra do parafuso 
Siga rigorosamente as instruções do seu médico em relação às limitações de movimento e atividade 
necessárias após o implante 

Caso sejam observados sintomas de infecção, mobilização evidente do dispositivo ou dor intensa na 
área do implante, é necessário entrar em contato com a estrutura que realizou a intervenção o mais 
rápido possível 

É altamente desencorajado a se submeter a testes que requerem ressonância magnética, pois não 
foram realizados testes específicos para verificar a compatibilidade do dispositivo com exames de 
ressonância magnética. 

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 DESCARTE-O SEGUINDO AS INSTRUÇÕES DO CAPÍTULO "ELIMINAÇÃO”. 

 

VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE APRESENTADA NA EMBALAGEM DOS PARAFUSOS ESTÉREIS: SE ESTA 
DATA FOI EXCEDIDA, NÃO USE O DISPOSITIVO E DISPONIBILIZE-O SEGUINDO AS INSTRUÇÕES DO 
CAPÍTULO "ELIMINAÇÃO”. 

A manipulação dos parafusos é reservada para pessoal qualificado (instrumentista ou, em qualquer caso, 
enfermeiro profissional qualificado). Recomenda-se remover os parafusos estéreis da embalagem primária apenas 
imediatamente antes do uso e recomendamos que, tanto quanto possível, manuseie os parafusos usando luvas 
sem talco para não contaminá-los. 
3. TÉCNICA CIRÚRGICA  
Para a implantação do dispositivo BioPlan, é recomendável seguir as instruções descritas abaixo: 
1. Faça uma incisão entre 1,5 e 2 cm na área mole proximal ao seio do tarso, tomando cuidado para não danificar 

os nervos cutâneos dorsais intermediários, bem como o nervo sural. Identifique e incise os tecidos subcutâneos 

no canal tarso para obter acesso ao seio do tarso lateral: a borda lateral anterior do aspecto posterior do 

calcanhar agora é palpável com os instrumentos. Realizar uma dissecção mínima no seio do tarso. 

2. Dilate o canal do tarso (se necessário usando uma tesoura) para abrir o '' campo '' e esticar o ligamento 

interósseo tálus-calcâneo. Neste ponto, insira a sonda canulada em uma direção latero-medial, através do seio 

do tarso. Se posicionada corretamente, a ponta da sonda entrará em contato com o tecido mole no lado medial 

do pé, enquanto a parte distal deve "descansar" perto da articulação talo-navicular. 

3. Insira a haste de alinhamento (fio de Kirschner com ponta romba) através da sonda canulada, procedendo em 

uma direção latero-medial, certificando-se do correto posicionamento dentro do canal sinusal. Em seguida, 

remova a sonda. O fio será usado como um guia para inserir e posicionar instrumentos e implantes canulados. 

4. Insira o primeiro calibrador de teste (tamanho menor) no seio do tarso, prosseguindo na direção latero-medial 

e avalie a mobilidade da articulação subtalar e o posicionamento do implante. Aumente o tamanho do 

calibrador de teste até uma eversão da articulação, começando da posição neutra, em cerca de 2-4 °. Nesse 

estágio, radiografias intra-operatórias devem ser realizadas para avaliar o posicionamento do calibrador: em 

uma imagem anteroposterior, a borda lateral do implante deve corresponder à parte lateral do tálus. Depois 

que o calibrador de teste apropriado for identificado, antes de removê-lo, memorize a medição mostrada na 

alça graduada. 

5. Agora você pode inserir o implante subtalar do tamanho correspondente: usando o driver de inserção 

canulado, insira o implante no seio do tarso até a profundidade predeterminada, mostrada na alça graduada, 

usada anteriormente. É muito aconselhável, neste momento, verificar, através de radiografias intra-

operatórias, o grau de correção e posicionamento. Uma vez alcançado um posicionamento satisfatório do 

implante, o driver de inserção e o fio de Kirschner podem ser removidos. A pronação excessiva da articulação 

deveria agora ter sido significativamente limitada. 

6. Suture a cápsula, o tecido subcutâneo e as camadas da pele. O procedimento está completo. 

Terapias pós-operatórias: limitação do suporte de peso por meio do gesso do pé (em alguns casos até o joelho) 

por 2 a 4 semanas. Reinício gradual das atividades normais após cerca de 4 a 6 semanas.  

Se o implante precisar ser removido, insira o driver de extração roscado na extremidade proximal do implante e 

gire-o no sentido anti-horário para engatar as roscas e facilitar a remoção do implante. 

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. 
Envelopes – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7      Caixas - Cartão não canelado C/PAP21 
Película protetora – Polietileno LDPE4              IFU – Papel PAP22 
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 RÓTULO 
Veja a Tabela 1. 

BIOPLAN 
BETRIEBS- UND WARTUNGSANLEITUNG 

Dieses Dokument ist Eigentum von BRM Extremities S.r.l., alle Rechte vorbehalten. Eine Weitergabe, 
Vervielfältigung oder Weitergabe der Inhalte an Dritte ist ohne die vorherige Zustimmung des Unternehmens nicht 
gestattet. BRM Extremities S.r.l. lehnt jegliche Haftung für Personen- oder Sachschäden ab, die durch 
unsachgemäße Verwendung dieses Produkts und Nichtbeachtung der in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen 
Angaben, Warnungen, Anweisungen und Vorsichtsmaßnahmen verursacht wurden.Diese Bedienungsanleitung 
liegt nur in Papierform vor und muss dem BioPlan-Gerät immer beiliegen.BioPlan wird hergestellt von: 

BRM Extremities S.r.l. 
Firmensitz - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (MI) - Italy 
Betriebszentale - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italy 
UST-IDNr. – 08683610961 Tel. - 0341 1693087 

1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN 
BioPlan ist ein implantierbares Medizinprodukt. Es handelt sich um eine subtalare Schraube aus PEEK oder 
Titanlegierung (Ti6Al4V), die dem Spezialisten für Fußchirurgie eine Lösung für die Korrektur von Plattfüßen bieten 
soll. Das Gerät besteht aus einem kegelstumpfförmigen Körper, der mit einem Außengewinde mit niedrigem Profil 
zum Halten des Periosts ausgestattet ist, wodurch eine Primärstabilisierung gewährleistet wird, ohne das Gewebe 
des Patienten zu beschädigen. Bei der Verwendung der BioPlan-Schraube wird das Gerät in den Sinus tarsalis 
eingeführt, den zwischen Talus und Kalkaneus liegenden Knochenhohlraum, um die Propriozeptoren des 
Heckenbandes zu belasten und übermäßige Pro-Supinations-/Supinationsbewegungen zu hemmen. 
1.1VERWENDUNGSZWECK 
Bei dem fraglichen Gerät handelt es sich um eine permanente implantierbare Schraube, die im Tarsus 
positioniert und zur Korrektur des Plattfußes verwendet wird. 
1.2 KLASSIFIZIERUNG  
Einstufung gemäß Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Regel 8 Klasse IIb.  

 ACHTUNG!  DAS GERÄT IST FÜR ORTHOPÄDISCHE CHIRURGEN BESTIMMT. 

1.3 NUTZUNGSDAUER 

Das Gerät ist zum Einmalgebrauch bestimmt und wird steril verkauft. Daher ist die Nutzungsdauer bei Inaktivität 
mit der Nutzungsdauer verknüpft, die im Einzelfall auf 60 Monate festgelegt wurde. (In Bezug auf die Validierung 
der Primärverpackung und die Aufrechterhaltung der Sterilität). Das Gerät bleibt länger als 30 Tage implantiert. 
1.4 VERWENDUNG INDIKATIONEN 
Die wichtigsten klinischen Indikationen sind: 

• Angeborener wesentlicher pronierter Fuß von Kindern und Jugendlichen 

• In Verbindung mit Osteotomien der Fersenmedialisation mit einer wichtigen Freisetzung des 
Rückenfußes im instabilen pronierten Erwachsenenfuß  

• Alter über 6 Jahre 

• Fußhypermobilität 

• Schmerzhafter symptomatischer Fuß 

• Schmerzen im Scaphoid und Malleolus 

• Hintere Tibiaentzündung mit Tendinitis 

• Muskelversagen 

• Verkürzung der Achillessehne 

• Flexibilität der Bänder 

• Fuß außerhalb der Achse 
1.5 BEKANNTE GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN 
Die Implantation der BioPlan-Schraube ist in der Regel in folgenden Fällen kontraindiziert: 

• Starre Plattfüße oder damit verbundene Deformitäten 

• Plattfuß mit Vorfußadduktio 

• Chronische Rupturen der hinteren Tibiasehne 

• Symptomatische Arthritis 

• Neurologische Erkrankungen (Querschnittslähmung) 

• Sepsis im Gange. 
Beachten Sie das mögliche Auftreten der folgenden Nebenwirkungen: 

• Infektion 

• Schmerz 

• Wiederauftreten der Deformität 
Und Restrisiken:  

• Bruch der Vorrichtung 

• Überkorrektur 

• Unzureichende Korrektur 
aufgrund der Eigenschaften der Vorrichtung oder möglicher Implantationsfehler. 
1.6 SYMBOLE 
Um das Lesen des Handbuchs bequem und übersichtlich zu gestalten, werden im Folgenden die Symbole 
angezeigt, mit denen wichtige Warnungen für den korrekten und sicheren Gebrauch des Geräts verwaltet 
werden. 

 

Vorgaben für den bestimmungsgemäßen Gebrauch 
Dieses Symbol kennzeichnet das Vorhandensein von Informationen bei bestimmungsgemäßer 
Verwendung des Geräts. 

 

Informationsvorgaben 
Dieses Symbol kennzeichnet das Vorhandensein nützlicher und allgemeiner Informationen, deren 
Lektüre den Benutzer zu einem bewussten Gebrauch des Geräts und/oder zur Ausführung von 
Aktionen führt. 
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Gibt an, dass das Produkt in Übereinstimmung mit den Sicherheitsanforderungen (RES) der 
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukt der Klasse IIb gemäß Klassifizierungsregel 8 
gemäß Anhang IX) hergestellt, konstruiert und hergestellt wurde. 

1.7 WARNHINWEISEI 
Die Nichtbeachtung der nachstehend aufgeführten Warnungen sowie der in diesem Benutzerhandbuch 
beschriebenen Regeln und Vorsichtsmaßnahmen führt zum sofortigen Erlöschen jeglicher Gewährleistung des 
BioPlan-Gerätes. BRM Extremities Srl haftet nicht für Personen- oder Sachschäden, die durch Nichtbeachtung der 
nachfolgend aufgeführten und in diesem Benutzerhandbuch allgemein aufgeführten Regeln oder 
Vorsichtsmaßnahmen verursacht werden. 

 

STÖRUNGEN ODER BEDÜRFNISSE ENTSPRECHEND DEN FOLGENDEN ANGABEN KÖNNEN ZU 
FEHLFUNKTIONEN DER GERÄT, SCHÄDEN UND VERLETZUNGEN DES BENUTZERS ODER PATIENTEN 
FÜHREN 

 
VERWENDEN SIE DAS GERÄT NICHT, BEVOR SIE ALLE TEILE DIESER BEDIENUNGSANLEITUNG GELESEN 
UND VERSTANDEN HABEN 

 ÄNDERUNGEN AM GERÄT UND/DER TEILEN DAVON SIND NICHT GESTATTET. 

 

DAS GERÄT EINWEGGERÄT IST; 
WIEDERVERWENDUNG UND JEGLICHE WIEDERAUFBEREITUNGSAKTIVITÄTEN SIND STRENG 
VERBOTEN; 
DIE WIEDERVERWENDUNG KANN ZUR ÜBERTRAGUNG VON BIOKONTAMINANTEN FÜHREN. 

1.8 LIEFERUMFANG UND ZUBEHÖR 
BioPlan wird in steriler Form verkauft und einzeln in einem Tyvek-Doppelbeutel verpackt in einen Karton eingelegt. 
Der Karton mit Klebeetikett ist mit einer transparenten Schutzfolie versiegelt. Die Gebrauchsanweisung sowie die 
Rückverfolgbarkeitsaufkleber für Krankenakten sind in der Verpackung enthalten. 
Die Schrauben sind vollständig aus Titan (Ti6Al4V) oder PEEK mit einem metallischen Repertoire (Ti6Al4V) an der 
Spitze erhältlich, wodurch das implantierte Gerät durch radiologische Bilder sichtbar wird. Für beide Varianten 
stehen unterschiedliche Größen zur Verfügung, die nachfolgend aufgeführt sind: 

• BioPlan Schraube Ø 7 mm, L 13 mm 

• BioPlan Schraube Ø 8 mm, L 14 mm 

• BioPlan Schraube Ø 9 mm, L 15 mm 

• BioPlan Schraube Ø 10 mm, L 16 mm 

• BioPlan Schraube Ø 11 mm, L 17 mm 

• BioPlan Schraube Ø 12 mm, L 18 mm 

• BioPlan Schraube Ø 13 mm, L 19 mm 
Für die korrekte Implantation der BioPlan-Schraube müssen spezielle chirurgische Instrumente von BRM 
Extremities S.r.l. verwendet werden, die auf Anfrage erhältlich sind. Die Verwendung anderer als der 
angegebenen Instrumente kann unannehmbare Risiken für den Erfolg der Intervention mit sich bringen. 

 
DIE VERWENDUNG VON ARTIKEL, DIE NICHT TEIL DES BESCHRIEBENEN SYSTEMS SIND ODER NICHT MIT 
DEM GERÄT GELIEFERT WERDEN, KANN DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT BEEINTRÄCHTIGEN. 

 
Wenn nicht alle oben aufgeführten Artikel eingegangen sind, wenden Sie sich bitte umgehend an den 
Hersteller. 

2 VERWENDUNGSMETHODE 
2.1 INFORMATIONEN FÜR DEN PATIENTEN 
Vor der Durchführung der Implantation dieses Geräts muss der Patient über die folgenden Aspekte sowie über 
mögliche Nebenwirkungen, die sich aus der Implantation des Geräts ergeben, informiert und gewarnt werden 
(bitte beziehen Sie sich auf Abschnitt 1.4): 

 

Setzen Sie den operierten anatomischen Bereich keinen übermäßigen mechanischen Belastungen aus, 
bis die Fraktur vollständig repariert ist. 

Das Gerät kann Instabilitäten an den Gelenken sowie erschöpfende Belastungen und übermäßige 
Beweglichkeit aushalten, die einem beschleunigten Verschleiß oder Zusammenbruch ausgesetzt sind 
und zu einer Verlagerung oder zum Bruch der Schraube führen 

Befolgen Sie genau die Anweisungen Ihres Arztes bezüglich der Bewegungs- und 
Aktivitätsbeschränkungen, die nach der Implantation erforderlich sind 
Wenn Infektionssymptome, offensichtliche Gerätemobilisierung oder starke Schmerzen im 
Implantatbereich beobachtet werden, muss die Struktur, die den Eingriff durchgeführt hat, so schnell 
wie möglich kontaktiert werden 

Von Tests, die eine MRT erfordern, wird dringend abgeraten, da keine spezifischen Tests zur 
Überprüfung der Kompatibilität des Geräts mit MRT-Tests durchgeführt wurden. 

2.2 AUSPACKUNG 

 

PRÜFEN SIE DIE INTEGRITÄT DES GERÄTS UND DER PRIMÄRVERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DEN 
NÄCHSTEN SCHRITTEN FORTFAHREN: WENN DAS GERÄT ODER DAS PAKET BESCHÄDIGT IST, 
BENUTZEN SIE DAS GERÄT NICHT UND ENTSORGEN SIE ES UNTER BEFOLGUNG DER ANWEISUNGEN 
IM KAPITEL „ENTSORGUNG“. 

 

VERFALLDATUM DER STERILSCHRAUBEN PRÜFEN: WENN DIESES DATUM ABGELAUFEN IST, 
VERWENDEN SIE DAS GERÄT NICHT UND ENTSORGEN SIE ES GEMÄSS DEN ANWEISUNGEN IM KAPITEL 
„ENTSORGUNG“. 

Der Umgang mit den Schrauben ist Fachpersonal vorbehalten (Instrumentenpfleger oder in jedem Fall eine 
diplomierte Pflegefachkraft). Es wird empfohlen, die sterilen Schrauben unmittelbar vor dem Gebrauch aus der 
Primärverpackung zu entfernen. Wir empfehlen, die Schrauben so weit wie möglich mit talkfreien Handschuhen 
zu handhaben, um eine Kontamination zu vermeiden. 
3 CHIRURGISCHE TECHNIK 
Für die Implantation des BioPlan-Geräts wird empfohlen, die unten beschriebenen Anweisungen zu befolgen: 
1. Machen Sie eine Inzision zwischen 1,5 und 2 cm im weichen Bereich proximal zum Sinus tarsi, und achten Sie 

dabei darauf, dass Sie weder den mittlere N. cutaneus dorsalis noch den N. suralis beschädigen. Identifizieren 
und schneiden Sie die subkutanen Gewebe am Sprunggelenkskanal, um Zugang zum lateralen Sinus tarsi zu 
erhalten. Die vordere Seitenkante der hinteren Seite der Ferse sollte nun mit den Instrumenten tastbar sein. 
Führen Sie eine minimale Dissektion am Sinus tarsi durch. 

2. Erweitern Sie den Sprunggelenkskanal (falls erforderlich, verwenden Sie eine Schere), um das Feld zu öffnen 
und das interosseöse Talus-Calcaneus-Band zu dehnen. Führen Sie nun die kanülierte Sonde in lateraler-
medialer Richtung durch den Sinus tarsi ein. Bei korrekter Positionierung berührt die Sondenspitze das 
Weichgewebe an der medialen Seite des Fußes, während der distale Teil in der Nähe des Talonavikulargelenks 
"ruht". 

3. Führen Sie den Ausrichtungsstab (Kirschner-Draht mit einer stumpfen Spitze) durch die kanülierte Sonde. 
Gehen Sie dabei zur lateralen-medialen Seite und überprüfen Sie immer die korrekte Position innerhalb des 
Sinuskanals. Entfernen Sie dann die Sonde. Der Draht wird als Führung zum Einsetzen und Positionieren von 
kanülierten Instrumenten und Implantaten verwendet. 

4. Führen Sie den ersten Prüflehre (kleinere Größe) in lateromedialer Richtung in den Sinus tarsi ein und 
beurteilen Sie die Beweglichkeit des Subtalargelenks und die Positionierung des Implantats. Erhöhen Sie die 
Größe der Prüflehre, bis die Auswärtskantung des Gelenkes von der neutralen Position um ca. 2-4°. In diesem 
Stadium sollten intraoperative Röntgenaufnahmen gemacht werden, um die Positionierung des Kalibrators zu 
beurteilen: In einem antero-posterioren Bild sollte der laterale Rand des Implantats mit dem lateralen Teil des 
Talus übereinstimmen. Nachdem der geeignete Prüflehre identifiziert wurde, speichern Sie vor dem Entfernen 
den auf dem Messgriff angezeigten Messwert. 

5. Jetzt können Sie das subtalare Implantat mit der entsprechenden Größe einsetzen: setzen Sie das Implantat 
mit dem kanülierten Einfügetreiber in den Sinus tarsi ein, bis die vorgegebene Tiefe erreicht ist, die im zuvor 
verwendeten Graduiertengriff angegeben ist. In diesem Moment ist es dringend ratsam, den Korrektur- und 
Positionierungsgrad durch Röntgenstrahlen zu überprüfen. Sobald die zufriedenstellende Position des 
Implantats erreicht ist, können der Einfügetreiber und der Kirschnerdraht entfernt werden. Die exzessive 
Pronation des Gelenks sollte jetzt deutlich eingeschränkt werden. 
6. Die Kapsel, das Unterhautgewebe und die Hautschichten vernähen. Der Vorgang ist abgeschlossen. 

Postoperative therapien: begrenzung der Gewichtsunterstützung durch einen Gipsverband (in bestimmten Fällen 

bis zum knie) für 2 bis 4 Wochen. Allmähliche Wiederaufnahme der normalen Aktivitäten nach ca. 4 bis 6 Wochen. 

Wenn das Implantat entfernt werden muss, führen Sie den Schraubenzieher in das proximale Ende des Implantats 

ein und drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn, um in die Gewinde einzugreifen und das Entfernen des Implantats 

zu erleichtern. 

4 ENTSORGUNG 

Beachten Sie bei der Entsorgung von Geräten die Abfallentsorgungsvorschriften der örtlichen 
Verwaltungsbehörde (Sonderkrankenhausabfälle). Entsorgen Sie das Produkt oder die Verpackung unter keinen 
Umständen in der Umwelt. 
Briefumschläge – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7                   Schachtel - Nicht-gewellter Karton C/PAP21 
Schutzfolie – Polyethylen LDPE4                                             IFU – Papier PAP22 
5 UMWELTBEDINGUNGEN 
Um die Aufrechterhaltung der Sterilität und Integrität des Geräts zu gewährleisten, müssen die folgenden 
Umgebungsbedingungen eingehalten werden. 

Umweltbedingungen 

Temperatur: 
Verwendung +10 / +40°C 

Lagerung / 
Transport 

+5 / +50°C 

 
Feuchtigkeit: 

Verwendung 20 / 80% r.F. nicht kondensierend 

Lagerung / 
Transport 

5 / 95% r.F. nicht kondensierend 

Luftdruck: 
Verwendung 700 a 1020 hPa 

Lagerung / 
Transport 

500 a 1060 hPa 

6 SYMBOLE AUF DEM ETIKETT 
Siehe Tabelle 1. 
 

BIOPLAN 
 MANUAL DE USO Y  MANTENIMIENTO  

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 BIOPLANBIOPLAN es  fabricado 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 
BIOPLAN  es un dispositivo médico implantable. Es un tornillo subtalar en PEEK o aleación de Titanio 
(Ti6Al4V),diseñado para ofrecer al cirujano especialista en cirugía del pie una solución para la corrección del pie 
plano. El dispositivo esta compuesto de un cuerpo troncocónico,  provisto de una rosca exterior de bajo perfil para 
la adherencia en el periostio que garantiza una estabilización  primaria sin lesionar los tejidos blandos del paciente. 
El uso del tornillo Bioplan contempla la introducción del dispositivo en el seno del tarso, cavidad ósea interpuesta 
entre el astragalo y el calcáneo, para estimular los propioceptores del ligamento e inhibir movimientos excesivos 
de prono/supinación. 
1.1 USO PREVISTO 
El dispositivo es un tornillo implantable permanente, para ser colocado en el seno tarsal y utilizado para la 
corrección del pie plano. 

1.2 CLASIFICACIÓN 
Clasificación según directiva 93/42/CEE anexo IX regla 8 clase IIb.  

 ATENÇÃO! EL USO DE  ESTE DISPOSITIVO ESTA  DESTINADO A CIRUJANOS ORTOPÉDICOS 

1.3 VIDA UTIL  
El dispositivo es desechable y vendido en forma estéril, por lo tanto, en caso de inutilización , se debe adaptar a la 
shelf life que en este caso especifíco es igual a 60 meses (en condiciones de  embalaje externo inalterado y al 
mantenimiento de la estérilidad). El dispositivo permanece implantado durante más de 30 días. 
1.4 INDICACIONES 
Las principales indicaciones clínicas incluyen: 

• Pie valgo-pronado congenito durante la infancia y la adolescencia 
• En combinación con osteotomía medializadora del calcáneo con importante varo del retropié en el pie 

pronado inestable del adulto 

• Mayores de 6 años 

• Hipermovilidad del pie 

• Pie sintomático doloroso 
• Dolor del escafoides y maléolo 

• Inflamación tibial posterior con tendinitis 

• Insuficiencia muscular 

• Acortamiento aquíleo 
• Laxitud ligamentosa 

• Alteraciones del eje del pie 

1. 1.5 CONTRAINDICACIONES  Y EFECTOS SECUNDARIOS CONOCIDOS 
Los tornillos Bioplan están contraindicados  en los siguientes casos: 

• Pie plano rígido o con deformidades asociadas 

• Pie plano en aducción del antepié 

• Ruptúra crónica del tendón tibial posterior 
• Artritis sintomática 

• Afecciones neurológicas (paraplegia) 

• Sepsis en proceso 
Considere la posibilidad de que existan los siguientes efectos secundarios: 

• Infección 

• Dolor 

• Presentación de alguna deformidad 
y riesgos residuales:  

• Rotura del dispositivo 
• Corrección excesiva 

• Corrección insuficiente 
debidos a las características del dispositivo o a posibles errores de implantación. 

1.6 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. 

 

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

 

1. 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/a la ejecución de sus acciones. 
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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 IIb,de acuerdo con la 
regla de clasificación 8 como se indica en el anexo IX) 

1.7 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 Bioplan. 
BRM Extremities S.r.l., no se hace responsable por  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 DISPOSITIVO ES DESECHABLE; 
LA REUTILIZACIÓN Y CUALQUIER ACTIVIDAD DE REPROCESAMIENTO ESTÁN ESTRICTAMENTE 
PROHIBIDAS; 
LA REUTILIZACIÓN PUEDE DAR LUGAR A LA TRANSMISIÓN DE BIOCONTAMINANTES. 

1.8 CONTENIDO DEL EMPAQUE Y ACCESORIOS 
Bioplan  se vende en forma estéril, están empacados individualmente en doble  bolsa  en Tyvek y dentro una caja 
de cartón. La caja de cartón con etiqueta adhesiva se sella con una película protectora transparente. El manual 
de instrucciones asi como también las etiquetas de trazabilidad que se aplican en el historial clínico se 
encuentran dentro de la caja. 
Los tornillos son disponibles totalmente en Titanio (Ti6Al4V) o también en PEEK, con un recubrimiento metálico 
(Ti6Al4V) en la punta, que permite la visión del dispositivo una vez implantado mediante imágenes radiológicas. 
Para las dos versiones , se encuentran disponibles en las siguientes medidas : 

• Tornillo BioPlan Ø 7 mm, L 13 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 8 mm, L 14 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 9 mm, L 15 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 10 mm, L 16 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 11 mm, L 17 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 12 mm, L 18 mm 

• Tornillo BioPlan Ø 13 mm, L 19 mm 
Para una correcta implantación del tornillo es necesario utilizar el instrumental quirúrgico específico fabricado 
por BRM Extremities S.r.l., se puede pedir en caso de  necesidad. El uso de instrumentos diferentes a los 
indicados podría acarrear riesgos intolerables que perjudican el buen  éxito de la intervención. 

 
1. EL USO DE ELEMENTOS QUE NO FORMAN PARTE DEL SISTEMA DESCRITO ANTERIORMENTE O QUE NO 

SE SUMINISTRAN CON EL DISPOSITIVO PODRIAN AFECTAR A SU SEGURIDAD Y EFICACIA. 

 
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 INFORMACIONES PARA EL PACIENTE 
El paciente antes de someterse a la cirugía de implantación de este dispositivo, debe ser advertido e informado 
de los siguientes aspectos, además de los posibles efectos secundarios de dicha implantación .(Rif. Sezione 1.4): 

 

1. Evitar someter la parte anatómica interesada a excesivos esfuerzos de naturaleza mecánica en el 
período inmediatamente posterior a la intervención quirúrgica. 

2. El dispositivo no podría soportar  una inestabilidad articular , asi como también  una sobrecarga y 
una movilidad excesiva, lo cual provocaría un desgaste acelerado que conlleva a un aflojamiento o 
rúptura del tornillo. 

3. Seguir estrictamente las instrucciones de su médico, en relación con las restricciones de movimiento 
y actividades posteriores a la implantación. 
Si se observan síntomas de infección , una movilización evidente del dispositivo o un dolor intenso en 
la zona de la implantación 
debe ponerse en contacto lo antes posible con la estructura en la cual se llevó a cabo la intervención. 

4. Se recomienda encarecidamente no realizar ninguna resonancia magnética, debido que no se han 
realizado pruebas específicas que verifiquen la compatibilidad de los dispositivos con pruebas de 
este tipo. 

2.2 EXTRACCIÓN DEL EMBALAJE 

 

1. Comprobar la integridad del dispositivo y del embalaje externo antes de proceder a la fase siguiente: 
en caso de 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 el embalaje: en caso de que se haya superado 
dicha fecha, no utilizar el dispositivo  y proceder a su  eliminación siguiendo las instrucciones del 
capítulo ”desechos”. 

La manipulación del dispositivo está reservado a personal calificado (instrumentadoras o enfermeros 
profesionales calificados).  Se recomienda extraer los tornillos estériles  de su embalaje original únicamente 
antes de ser utilizads  y se sugiere en la medida de lo posible manipular los tornillos utilizando guantes libres de 
talco para no contaminarlos.  
3 TÉCNICA QUIRÚRGICA  
Para la implantación de los tornillos Bioplan , se recomienda seguir las instrucciones descritas a continuación: 

1.Realizar una incisión de 1,5 y 2.0 cm en la zona proximal al seno del tarso, teniendo cuidado de no lesionar los 
nervios cutáneo dorsal intermedio así como también el nervio sural. Identificar e incidir el tejido subcutáneo 
en el canal tarsal para acceder al seno del tarso lateral: el borde lateral anterior de la cara posterior del talón 
se puede ahora palpar con los instrumentos. Realizar una disección mínima en el seno del tarso. 

2.Dilatar el canal tarsiano( si es necesario utilizando una tijera) abrir el campo y extender el ligamento calcáneo-
astragalino interoseo. Insertar en este momento la sonda canulada en el sentido latero-medial, a través del 
seno del tarso. Una vez colocada correctamente la punta de la sonda entrará en contacto con el tejido blando 
en el lado medio del pie, mientras que la parte distal debera apoyarse cerca de la articulación talo-navicular. 

3.Introducir la aguja de alineación ( hilo de Kirschner con punta biselada) usando la sonda canulada procediendo 
en sentido latero-medial, cerciorandose de la correcta colocación dentro del canal del seno, extraer la sonda. 
La aguja se utilizará como guía para la inserción y la colocación de los instrumentos y de los tornillos canulados. 

4.Introducir el primer  medidor de prueba (medida más pequeña) en el seno del tarso procediendo en sentido 
latero-medial y evaluar la movilidad de la articulación subtalar y el posicionamiento del tornillo. Aumentar 
sucesivamente el tamaño del medidor de prueba hasta lograr la eversión de la articulación , a partir de una 
posición neutral de aprox 2 a 4 ®. En está fase es conveniente realizar radiografías para evaluar el correcto 
posicionamiento del medidor : en la imagen antero-posterior el borde lateral del implante debería 
corresponder a la parte lateral del astrágalo. Una vez determinado el medidor de prueba adecuado, memorizar 
la medida indicada en el mango graduado antes de extraerlo. 

5.Se procede ahora a  insertar el implante subatalar de la medida correspondiente : utilizando la guía canulada , 
insertar el implante en el seno del tarso hasta la profundidad preestablecida indicada en el mango graduado, 
anteriormente utilizado, es muy oportuno en este instante controlar mediante una radiografía intraoperatoria 
el grado de corrección y el posicionamiento. Si la posición del implante  es satisfactorio,  es posible retirar la 
guía de inserción y la aguja de Kirschner. La pronación excesiva de la articulación ahora debe haber sido 
limitada significativamente. 

6.Suturar la cápsula, el tejido subcutáneo y la piel. El procedimiento se ha completado. 
Terapia postoperatoria :Inmovilización con yeso ( en algunos casos hasta la rodilla) por 2-4 semanas. Recuperación 
gradual de las actividades normales después de 4-6 semanas. En caso de remoción del implante, introducir la guía 
de extracción roscado,  para acoplarla  a la extremidad proximal roscada del implante  y girarlo en sentido contrario 
a las agujas del reloj  para facilitar su extracción. 
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 – Tyvek C/HDPE81 >OPA+PE<7     Caja - Cartón no corrugado C/PAP21 
Film protector – Polietileno LDPE4            IFU – Papel PAP 22 
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 
Ver Tabla 1. 
 
 
 
Tabella 1 / Table 1 / Tableau 1 / Tabela 1 / Tabelle 1 / Tabla 1 

 

Identificazione del Fabbricante / Identification of the Manufacturer / Identification du 
fabricant / Identificação do fabricante / Herstelleridentifikation / Identificación del 
Fabricante 

 

Codice identificativo del prodotto / Product reference / Code d’identification du produit / 
Código de identificação do produto / Produktidentifikationscode / Codigo de  identificación 
del producto 

 
Numero di lotto / Batch number / Numéro du lot / Número de lote / Chargennummer / 
Número di lote 

 

Attenzione, fare riferimento al manuale d’uso. Informazioni inerenti la sicurezza / Attention, 
refer to the user manual. Security information / Attention, consultez le guide d'usager. 
Informations de sécurité / Atenção, consulte o manual do usuário. Informações de 
segurança / Achtung, siehe Bedienungsanleitung. Sicherheitshinweise / Atención, consultar 
el manual de uso. Información relacionada con la seguridad 

 

Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario autorizzato / Warning, sale 
only on prescription by a authorised professional health care / ion, vente uniquement sur 
ordonnance par un professionnel de santé autorisé / Aviso, venda somente mediante 
prescrição médica por um profissional de saúde autorizado / Warnung, Verkauf nur auf 
Verschreibung durch einen autorisierten Gesundheitsexperten / Advertencia, venta sólo con 
receta de un profesional de la salud autorizado 

 

Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilized by ethylene oxide / Stérilisé avec oxyde 
d'éthylène / Esterilizado com óxido de etileno / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Esterilización 
con óxido de Etileno 

 

Non risterilizzare / Do not resterilize / Ne pas restériliser / Não reesterilize / Nicht erneut 
sterilisieren / No re-esterilizar 

 

Non utilizzare se l’imballaggio non è integro / Do not use if the packaging is not intact / Ne 
pas utiliser l’emballage si elle n’est pas en plein forme / Não use se a embalagem não estiver 
intacta / Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht intakt ist. / No utilizar si el embalaje 
está dañado 

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

 

Consultare le istruzioni per l’uso / Consult instructions for use / Consultez les instruction 
d'utilisation / Consulte as instruções de uso / Siehe Gebrauchsanweisung / Consultar las 
instrucciones de uso 

 
AAAA/MM 

Utilizzare entro la data indicata / Use by the date indicated / Utilisez jusqu’à la date indiquée 
/ Use até a data indicada / Bis zum angegebenen Datum verwenden / Utilizar antes de la 
fecha indicada 

 
Tenere lontano dalla luce / Keep away from light / Maintenir loin de la lumière / Manter 
longe da luz / Von Licht fernhalten / Mantener alejado de la luz 

 

Mantenere asciutto / Keep dry / Maintenir sec / Mantenha seco / Trocken halten / Mantener 
seco 

 

Temperatura ambientale di immagazzinamento / Storage environmental temperature / 
Température ambiante de stockage / Temperatura ambiente de armazenamento / 
Lagertemperatur / Temperatura ambiente de almacenamiento 

 

Il dispositivo e il suo confezionamento sono fabbricati senza l’utilizzo di lattice di gomma 
naturale / The device and its packaging are manufactured without the use of natural rubber 
latex / L'appareil et son emballage sont fabriqués sans l'utilisation de latex de caoutchouc 
naturel. / O dispositivo e a sua embalagem são fabricados sem a utilização de látex de 
borracha natural. / Das Gerät und seine Verpackung werden ohne die Verwendung von 
Naturkautschuklatex hergestellt. / El dispositivo y su embalaje se fabrican sin el uso de látex 
de caucho natural. 
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Conforme alla Direttiva del Consiglio 93/42/CEE e s.m.i., DM Classe IIb. Il codice di 4 cifre 
indica l’ente certificatore del dispositivo. / Compliant with Council Directive 93/42/EEC and 
subsequent amendments, DM Class IIb. The 4-digit code indicates the device certification 
Notified Body. / 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. / 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. / 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. / 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. 
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