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DIGITALIS

MANUALE D’USO E MANUTENZIONE
Questo documento & di esclusiva proprieta di BRM Extremities S.r.L, tutti i diritti sono riservati. Ogni divulgazione, riproduzione o cessione del
contenuto a terzi & vietata senza la preventiva autorizzazione della Societa.
BRM Extremities S.r.I. declina ogni responsabilita rispetto a danni a persone o cose dovuti all'uso improprio di questo prodotto e dalla mancata
osservanza delle indicazioni, awisi, istruzioni e precauzioni riportate nel presente manuale d'uso.
Il presente manuale d'uso & fornito unicamente in formato cartaceo e dovra sempre accompagnare il dispositivo Digitalis.
Digitalis & fabbricato da

~2 BRM'

* Exrremities

BRM Extremities S.r.l.
Sede legale - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milano (M) - taly
Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - taly
. IVA~ 08683610961 Tel, - 0341 1693087
1INFORMAZIONT GENERALI
Digitalis & un dispositivo medico progettato e realizzato per offrire al chirurgo specialista nella chirurgia della mano una soluzione per i pazienti
sofferenti di patologie artrosiche gravi per i quali & necessario un intervento di artroplastica delle articolazioni metacarpo-falangee (MCP) o
interfalangee (PIP) delle dita della mano. Il dispositivo si compone di uno spaziatore in silicone elastomero medicale (NuSiITM MED-4735) che
sostituisce I'articolazione e che si compone di due stel
. Io stelo distale che garantisce un adattamento anatomico rispetto al canale endomidollare della falange;

Io stelo prossimale che aiuta 'adattamento al canale endomidollare metacarpale (in caso di articolazione MCP) o falangeo

(nel caso di articolazione PIP).
Gli steli la stabilita del elo nel giunto ed hanno un design antirotazionale. La cerniera & realizzata con un
design dorsale a T per evitare l'iperestensione. Gli steli hanno inoltre una inclinazione rispetto alla cerniera di 15° (PIP) e 30° (MCP), angolo di
pre-flessione, per rispettare la normale posizione delle dita ed evitare un sovraccarico del materiale siliconico,
La presenza di un‘articolazione a cerniera, tra i fittoni, permette di ripristinare il movimento di dorsiflessione del dito.
1.1 D¥
La destinazione d'uso del dispositivo & I'artroplastica delle articolazioni MCP e PIP della mano. Gli impianti sono destinati al trattamento di
patologie o lussazioni o perle quali & necessaria lartroplastica dell'articolazione MCP o PIP, come:
Artrite reumatoide
Artrosi

Per evitare Ia rotazione durante la brocciatura, utilizzare un metodo di raschiatura in Avanzare fino a
profondita corrispondente alla taglia scelta, chiaramente indicata sulla raspa fornita all'interno dello strumentario dato in dotazione,
Initivo

Inserire I'mpianto finale dopo la valutazione della dimensione. Utilizzare una o due suture in tensione per avere il tendine estensore posizionato
direttamente sopra la linea mediana della porzione dorsale dell'articolazione prossimale inter-falangea. Suturare capsula e tessuti cutanei e
sottocutanei.

Nota: Per ottenere un'esposizione sufficiente dell‘articolazione in casi difficill, potrebbe essere necessario che il legamento collaterale debba
essere reciso su un lato dalla falange prossimale per consentire 'esposizione. In questo caso, riparare il legamento collaterale usando suture
mono-filamento n. 4-0 non assorbibili. Se necessario, riparare la capsula e il meccanismo estensore con suture multi-filamento n. 4-0 non
assorbibili. Posizionare uno drenaggio e chiudere la pelle con una medicazione conforme, mantenendo I'articolazione PIP in una leggerissima
flessione di 10-20 gradi

er: i
Fasciare il dito e mantenerlo in posizione di riposo per 3-4 settimane, prima di iniziare il trattamento riabilitativo,
Rlmozlone
In caso di necessita di rimozione dellimpianto: praticare un'incisione dorsale curva graduale sopra I'articolazione PIP interessata (procedendo
medialmente al tendine estensore) ed eseguire una capsulotomia a tutto spessore. Rimuovere il componente siliconico, mediante I'aiuto di un
portaaghi, ed eseguire una revisione dellimpianto o un intervento di artrodesi a seconda dell'indicazione clinica pili appropriata al caso. Suturare
nuovamente capsula e cute del paziente.
TECNICA CHIRURGICA DIGITALIS MCP
1- I articolazior
Praticare un'incisione longitudinale di  cm lungo il dorso dell'articolazione metacarpo-falangea (MCP). Dividere la capsula longitudinalmente e
dissezionarla per esporre larti ne, p il it possibile la capsula per una successiva riparazione. Continuare la dissezione in modo
da visualizzare la base dorsale della falange prossimale e la testa metacarpale con il legamento collaterale.
Step 2 — Osteotomia delle superfici articolari
Resecare la testa metacarpale allestremita distale e la base della falange prossimale, usando una sega micro-oscillante su un piano
perpendicolare all'asse lungo dell'albero metacarpale. Rimuovere eventuali osteofiti o speroni affilati dallarticolazione.
Step 3 — Scefta della taglia
Partendo dalla taglia pit piccola, inserire lo spaziatore di prova situato all'interno dello strumentario fornito insieme al dispositivo, testarlo e
scegliere quello che meglio si adatta allinterno dell; Verificare la perfetta aderenza dello spaziatore alla superficie
dei piani ossei resecati, controllando la mobilita, Iallineamento e la stabilita dellimpianto
Stepd det

Articolazioni anchilosate o con un range di movimento limitato che non hanno risposto al «
Articolazioni non funzionali a causa di inadeguato allineamento osseo e spazio articolare che non pub essere ripristinato
dalla sola ricostruzione dei tessuti molli
. Superfici articolari distrutte.
I dispositivi rappresentano un impianto permanente e sono concepiti per essere utilizzati come distanziatori tra le ossa per alleviare il dolore e
favorire una maggiore gamma di movimenti delle estremita.
1.2 CLASSIFICAZIONE
Classificazione secondo Direttiva 93/42/CEE Allegato IX regola 8 classe Iib
ATTENZIONE!
/A |IL DISPOSITIVO E DESTINATO AD ESSERE UTILIZZATO DA PARTE DI CHIRURGHI ORTOPEDICI SPECIALIZZATI, APPOSITAMENTE
FORMATI NELL'ESECUZIONE DI INTERVENTI DI ARTROPLASTICA DELLA MANO
1.3 VITA UTILE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo viene fornito sterile ed & monouso. La vita utile del dispositivo corrisponde, dunque, all utilizzo dello stesso o alla scadenza della
garanzia di sterilita, la cui data é riportata chiaramente sulla confezione.
Una volta impiantato il dispositivo ha una vita utile paria 5 anni.
Durante tale periodo & necessario eseguire contralli periodici in riferimento a quanto contenuto nella sezione 2.1 INFORMAZIONI DA FORNIRE
ALPAZIENTE.
1.4 CONTROINDICAZION! ED EFFETTI COLLATERALI NOTI
Lutiizzo del dispositivo Digitalis & normalmente sconsigliato nei seguenti casi
. Sistema muscolo-tendineo e cutaneo inadeguato;
Inidoneita del sistema neuro-vascolare;
Demineralizzazione ossea ad uno stadio significativo;
Conformazione e quantita ossea inadeguata;
Infezione in corso;
Sepsi attive
Stato psicologico del paziente tale da sconsigliare I'impianto;
Pazienti in eta infantile o che non hanno ancora raggiunto la maturita scheletrica
si raccomanda inoltre di non utilizzare il dispositivo per interventi di revisione di impianti diversi dal Digitalis.
Si prenda in considerazione la possibilita di sviluppo dei seguenti effetti collaterali dovuti alle caratteristiche del dispositivo o da potenziali errori

Individuare manualmente i canali metacarpale e prossimale falangeo, attraverso 'utilizzo di un puntale. Una volta individuato il canale, introdurre
la raspa (montata sull'apposito portaraspe) e raspare i relativi canali midollari (indifferente che si inizi prima da quello metacarpale o da quello
falangeo) facendo attenzione a mantenere paralleli il bordo superiore e quelli laterale e mediale della raspa con i corrispondenti bordi delle
relative porzioni ossee. In caso di 0sso troppo sclerotico utilizzare prima un alesatore per facilitare Vingresso successivo della raspa. Per evitare
la rotazione durante la brocciatura, utilizzare un metodo di raschiatura in avanzamento-retrazione. Avanzare fino a raggiungere la profondita
cor alla taglia scelta, indicata sulla raspa fornita all interno dello strumentario dato in dotazione.

Step' ~Impianto definitivo

Inserire Impianto finale dopo la valutazione della dimensione. Utilizzare una o due suture in tensione per avere il tendine estensore posizionato
direttamente sopra la linea mediana della porzione dorsale dell‘articolazione metacarpo-falangea. Avvolgere il cappuccio radiale e la fascia
sagittale. Muovere di nuovo larticolazione per garantire che non vi sia sublussazione del tendine estensore da 0 a 90 gradi di flessione. Irrigare
la ferita

Cure post-operatorie

Posizionare una con stecca,
prima di iniziare il trattamento riabilitativo.

il dito in completa estensione. Lasciare la stecca in posizione per 5-8 giorni,

Hypersensitivity to silicone

Reaction to foreign body

Damage to soft tissues, nerves, blood vessels and surrounding tendons
Loss or reduction of joint mobility

Synovitis

Complications of bone cysts

ent for proper use
This symbol identifies the presence of information for proper use of the device.
€ oags | dentifes tht the product s manufactured, designed and produced in compiiance with the safety requirements (RES)of the
Medical Devices Directive 93/42/EEC (Class llb medical device, compliant with classification rule 8, according to in Annex X).
TICE!
BRM Extremities S.r.l is not responsible for any damage to people or property as a result of non-compliance with the rules or precautions listed
below and generally reported in this user manual.

1.5 SYMBOLOGY
[T |Tomke the rending of the manual plessant and clar, th symbols used t marage Important warring fr praper and sfe

Requirement of Informatton
This symbol identifies the presence of useful and general information, whose reading guides the user towards the conscious

16 PRELIMINARY NOTICES

Failure to follow the warnings below, as well as the rules and precautions described in this user manual, wil result in the immediate loss of any
FAILURE OR NEGLIGENCE IN COMPLYING WITH THE FOLLOWING INSTRUCTIONS MAY CAUSE MALFUNCTION, DAMAGE AND
INJURY TO THE USER OR PATIENT

use of the device are shown below.
A
use of the device and/or the performance of actions.
warranty on the Digitalis device.
DO NOT USE THE DEVICE UNTIL YOU HAVE FULLY READ AND UNDERSTOOD THIS USER MANUAL

1 NO DEVICE MODIFICATION IS ALLOWED

USE OF THE DEVICE FOR PURPOSES OTHER THAN THOSE INDICATED IN THIS USER'S MANUAL MAY EXPOSE THE PATIENT AND
THE USER TO HAZARDS

DO NOT USE THE DEVICE TO REPLACE SIMILAR PROSTHESES FROM ANOTHER MANUFACTURER: THE STEM SIZES MAY NOT BE
COMPATIBLE, WHICH COULD LEAD TO MOBILIZATION OF THE DEVICE

THE DEVICE IS DISPOSABLE; RE-USE AND ANY REPROCESSING ACTIVITY IS STRICTLY PROHIBITED.

REUSE MAY RESULT IN THE TRANSMISSION OF BIOCONTAMINATING AGENTS

1.7 PACKAGE CONTENTS AND ACCESSORIES

Digitalis device s supplied sterile (ethylene oxide sterilzation) in a cardboard package. Inside the box there is a double envelope containing the
silicone device. The box also contains these instructions for use and traceability labels for medical records.

Digitalis device is sold in 9 different sizes, 4 for the PIP joint and 5 for the MCP joint, as listed below.

Attention, sales only with the prescription of an authorized health professional

B( only

Eviter de soumettre la zone anatomique opérée a des contraintes mécaniques excessives.
Le dispositif Digitalis permet e de la douleur et la dela é de I'articulation métacarpo-

Sterilized by ethylene oxide

Do not resterilize

Do ot use if the packaging is not intact

Do not reuse

Consult instructions for use

e
(&)
®
@
L]

!l

a Use by the date indicated
el
—‘f Keep away from light

Keep dry

Storage environmental temperature

¥

The device and its packaging are manufactured without the use of natural rubber latex

Compliant with Council Directive 93/42/EEC and subsequent amendments, DM Class I1b.

CEu

‘The 4-digit code indicates the device certification Notified Body.

DIGITALIS
MANUEL D’UTILISATION ET D*ENTRETIEN
Le présent document est la propriété exclusive de BRM Extremities S.r.I., et tous les droits sont réservés. Tout(e) divulgation, reproduction ou
transfert du contenu & des tiers est interdit(e) sans I'autorisation préalable e la Société. BRM Extremities S.r.|. décline toute responsabilité
concernant les dommages corporels ou matériels dus & une mauvaise utilisation de ce produit et au non-respect des indications,

rtissements, instructions et dans e présent manuel d'utilisation

Le présent manuel d'utilisation est fourni en format papier uniquement et doit toujours accompagner le dispositif médical Digitalis.
Digitalis est fabriqué par

Ri
In caso di necessita di rimozione delfimpianto: praticare un'incisione dorsale lungo Farticolazione interessata (procedendo
tendine estensore) ed eseguire una capsulotomia a tutto spessore. Rimuovere il componente siliconico, mediante Iaiuto di un portaaghi, ed
eseguire una revisione dellimpianto o un intervento di artrodesi a seconda dell‘indicazione clinica pit appropriata al caso. Suturare nuovamente
capsula e cute del paziente.

A\ | LoisosiTvo EMONOUSO, PER CUI, UNAVOLTA CHE E STATO ESTRATTO DAL SITO DI IMPIANTO, QUESTO DEVE ESSERE SMALTITO ‘

SEGUENDO LE ISTRUZIONI DEL CAPITOLO “SMALTIMENTO”

3 SMALTIMENTO

1l dispositivo scaduto o comunque da eliminare deve essere gestito come da 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: Tyvek — C/HDPE81 >0PA+PE<T IFU: carta—PAP22

Scatola: Cartone non ondulato—C/PAP21 Film protettivo: Polietilente—LDPE4

4 CONDIZIONI AMBIENTAL!

Conservare il dispositivo nella sua confezione originaria al riparo dall'umidita e da fonti dirette di luce e calore, rispettando le seguenti condizioni
ambientali

DDG3T01001 MCP SPACER DIGITALIS - SIZE 1 B RM BRM Extremities S.r.|
DDG3T01002 MCP SPACER DIGITALIS - SIZE 2 = 1 Siége socil ~Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milan (M) - tale
DDG37T01003 MCP SPACER DIGITALIS - SIZE 3 e Siege opérationnel — Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) — Italie
DDG3T01004 MCP SPACER DIGITALIS - SIZE 4 Numéro de TVA - 08683610961
DDG3T01005 MCP SPACER DIGITALIS - SIZE 5 Tél. - 0341 1693087
DDG3T02001 PIP SPACER DIGITALIS - SIZE 1 1 Es
DIERTIATIY BB BACHRINGIARSES (792 Digitalis est un dispositif médical congu et fabriqué pour offrir au chirurgien spécialisé en chirurgie de la main une solution aux patients
DDG3T02003 PIP SPACER DIGITALIS - SIZE 3 :
al souffrant de maladies arthrosiques graves pour lesquelles une des métacarp (MCP) ou
DDG3T02004 PIP SPACER DIGITALIS - SIZE 4

Digitalis device is also equipped with a dedicated surgical instrument (accessory of the device), sold separately and to be used during the
performance of the surgery and in the correct of the device.

THE USE OF ELEMENTS THAT DO NOT MAKE UP THE SYSTEM DESCRIBED ABOVE OR NOT PROVIDED WITH THE DEVICE MAY
[ AFFECT SAFETY AND EFFECTIVENESS.

[J& | ifallof the elements listed above have not been received, contact the manufacturer immediately

(PIP) est nécessaire. Le dispositif se compose d’une entretoise en silicone élastomére médical (NUSITM MED-4735) qui
remplace 'articulation et se compose de deux tiges :

. La tige distale qui garantit une adaptation anatomique par rapport au canal médullaire de la phalange ;

. La tige proximale qui permet 'adaptation au canal intramédullaire métacarpien (en cas d'articulation MCP) ou
phalangien (en cas d'articulation PIP).

2 HOW TO USE
2.1INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT

The patient must be warned and informed about the following aspects before being submitted to the
Avoid subjecting the anatomical area operated to excessive mechanical stress

Digitalis device allows pain relief and recovery of the of the affected orinterphalangeal joint;
however, it is not recommended that patients who have been implanted with the device perform sports activities that may
cause excessive stress on the joint

of this device:

diimpianto: Utilizzo +10/+40°C In case of evident stiffness perceived or excessive elasticity of the joint, it is advisable to contact the location where the implant
. Infezione Stoccaggio / trasporto +5/ +50°C was performed
. Rottura del dispositivo o dits: Utilizzo 20/80% Ur senza condensa Itis highly inadvisable to perform tests that require magnetic resonance imaging
. Dolore Condiziont Umidita: Stoccaggio / trasporto 5/95% Ur senza condensa Itis advisable to follow the following sequence of checks
. Dislocamento del dispositivo ambientali 01 month - 06 months - 12 months - 24 months - 36 months - 48 months - 60 months.
. Ipersensibilita al silicone Pressione Utilizzo 7003 1020 hPa Or follow your doctor's prescriptions.
. Reazione da corpo estraneo atmosferica:
. Danneggiamento di tessuti molli, nervi, vasi sanguigni e tendini circostanti Stoccaggio/ trasporto 50021060 hPa meSHECK THE INTEGRITY OF THE DEVICE AND PRIMARY PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH THE NEXT STEPS: IF THE DEVICE
el 5 SIMBOLOGIA UTILIZZATA IN ETICHETTA
. Perdita o riduzione della mobilita dellarticolazione 7 & OR THE PACKAGE IS DAMAGED, DO NOT USE THE DEVICE AND DISCARD IT, FOLLOWING THE INSTRUCTIONS IN THE CHAPTER
. Sinovite Identificazione el Fabbricante “DISPOSAL”
. Complicanze delle cisti ossee. » ‘ CHECK THE EXPIRY DATE ON THE PACKAGE: IF SUCH DATE IS EXPIRED, DO NOT USE THE DEVICE AND DISCARD IT BY FOLLOWING
1.5 SIMBOLOGIA Codice identificativo del prodotto ‘& THE INSTRUCTIONS IN THE CHAPTER “DISPOSAL"
Em Per rendere confortevole e chiara la lettura del manuale si riporta di seguito la simbologia utilizzata per la gestione delle Numero dilotto Itis to remove the device from its primary packaging only after choosing the appropriate size (using the test devices provided with
avvertenze importanti per un uso corretto e sicuro del dispositivo. S —— § the instruments) and after the correct sizing and preparation of the implant site, in order to reduce the risk of contamination of the device.
a () B G 2 o i ek Once the anti-dust film is removed and the box and packages containing the spacer are open, the latter must be placed, waiting for the implant,
A Requisito per un uso corretto in sterile saline.
Il presente simbolo identifica la presenza di per un uso corretto del dispositivo, & only Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario autorizzato 2.3 SURGICAL TECHNIQUE FOR IMPLANTATION AND REMOVAL OF THE DEVICE
‘Requisito infermativo e ALIS PIP SURGICAL TECHNIQUE

[I&] | presente simbolo identifica la presenza di informazioni utili e di carattere generale la cui lettura guida F'utlizzatore ad un uso
del dispositivo e/o all‘esecuzione di azioni.
C € 042 centica che I rodotto & realzato, progettto ¢ prodotto i (spondenzs @ Quanto previsto daireqisil i screrza (RES) dela it
Dispositivi Medici 93/42/CEE (Dispositivo medico di classe IIb, in rispondenza alla regola di 8 cosi come indicato dall'allegato IX).

1.6 AVERTENZE 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 Digitalis
BRM Extremities S.r.l. non si itiene responsabile di eventuali danni a persone o cose a seguito della mancata osservanza delle norme o precauzioni
diseguito elencate e riportate in generale in questo manuale d'uso.
MANCANZE O NEGLIGENZE NELL'ADEMPIMENTO DELLE SEGUENTI INDICAZIONI
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

POSSONO  PROVOCARE  IL

Sterilizzato con ossido di etilene

STERLEED

Non risterilizzare

Non utilizzare se 'imballaggio non & integro

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

|
IHO@®

Utilizzare entro la data indicata

Stage 1 - Joint exposure
Make a gradual curved dorsal incision over the PIP joint. Dissect to the bundle of the extensor tendon. Gently lift the skin layers by means of
careful dissection to expose an appropriate portion of the extensor tendon bundle,
Make an incision between the central tendon of the extensor tendon bundle and the lateral fascia on one side of the finger using a No. 15 blade.
Occasionally, it may be necessary to make an incision between the central tendon and the lateral fascia on the opposite side of the finger.
Make anincision in the dorsal capsule longitudinally to expose the dorsal PIP joint. Some recession of the dorsal portion of the collateral ligaments
may be necessary to allow adequate exposure of the proximal interphalangeal joint

- Osteotamy of t urface
Protecting the central tendon with retractors, use an oscillating micro-saw to resect the head of the proximal phalanx and medial base. Remove
any osteophytes or sharp spurs from the joint
Step 3 - Choice of size
From the smallest size, insert the test spacer located inside the instrumentation supplied with the device, test it and choose the one that best
fits to the joint. Check the perfect adherence of the spacer to the surface of the resected bone planes, checking the mobility,

NON E AMMESSA ALCUNA MODIFICA DEL DISPOSITIVO

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

NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO PER LA SOSTITUZIONE DI PROTES ANALOGHE DI ALTRO FABBRICANTE: LE DIMENSIONI DEGLI
STELI POTREBBERO NON ESSERE COMPATIBILI E QUESTO POTREBBE PORTARE ALLA MOBILIZZAZIONE DEL DISPOSITIVO

IL DISPOSITIVO E MONOUSO; E SEVERAMENTE VIETATO IL RIUTILIZZO € QUALSIASI ATTIVITA DI RIPROCESSAMENTO.
ILRIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE LA TRASMISSIONE DI AGENTI BIOCONTAMINANTI.

1.7 CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ACCESSORI

Il dispositivo Digitalis viene fornito sterile (sterilizzazione ad ossido di etilene) alfinterno di una confezione in cartoncino. Allinterno della scatola
& presente una doppia busta contenente il dispositivo siliconico. Alfinterno della scatola sono contenute anche le presenti istruzioni per f'uso e
le etichette di tracciabilita destinate alla cartella clinica

1l dispositivo Digitalis viene venduto in 9 taglie differenti, 4 per Iarticolazione PIP e 5 per I'articolazione MCP, elencate di seguito.

DDG3T01001 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 1
DDG3T01002 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 2
DDG3T01003 DIGITALIS MCP SPACER - SIZE 3
DDG3T01004 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 4
DDG3T01005 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 5
DDG3T02001 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 1
DDG3T02002 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 2
DDG3T02003 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 3
DDG3T02004 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 4

Il dispositivo Digitalis & dotato anche di uno strumentario chirurgico dedicato (accessorio del dispositivo), venduto separatamente e da utilizzare

per I'esecuzione dell'intervento chirurgico e il corretto impianto del dispositivo.

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

1l paziente, prima di subire Iintervento di impianto del presente dispositivo, deve essere avvertito e informato dei seguenti aspetti

Evitare di sottoporre il distretto anatomico operato a eccessivi sforzi di natura meccanica

Il dispositivo Digitalis permette di alleviare il dolore e di recuperare la funzionalita dell'articolazione metacarpo-falangea o
tuttavia, & che i pazienti a cui & stato impiantato il dispositivo eseguano attivita sportive

che possano sollecitare in modo eccessivo |'articolazione

In caso di percezione di un evidente irrigidimento o eccessiva elasticita dell‘articolazione, si consiglia di contattare la struttura

presso la quale & stato eseguito 'impianto

E vivamente sconsigliata I'esecuzione di esami che richiedano I'esecuzione di risonanza magnetica

e |

Tenere lontano dalla luce

Mantenere asciutto

ambientale di

Il dispositivo e il suo confezionamento sono fabbricati senza I'utilizzo di lattice di gomma naturale

Conforme alla Direttiva del Consiglio 93/42/CEE e s.m.i., DM Classe IIb,
Il codice di 4 cifre indica I'ente certificatore del dispositivo

C€os

DIGITALIS

USE AND MAINTENANCE MANUAL
This document is sole property of BRM Extremities S.r.1, all rights reserved. Any disclosure, reproduction or transfer of the content to third
parties without the prior authorization of the Company is prohibited
BRM Extremities S.r.|. disclaims any liability for damage to persons or objects, due to improper use of this product and failure to comply with
the instructions, failure to observe the instructions, warnings, instructions and precautions contained in this user manual
This user manual is provided printed only and must always accompany the Digitalis device,
Digitalis is manufactured by:

> BRM'

®* extremities

BRM Extremities S.r.l.

Headquarters - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milan (M) - Italy
Operational Headquarters - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) -
VAT Number - 08683610961

Tel. - 0341 1693087

italy

1 GENERAL INFORMATION

Digitalis is a medical device designed and manufactured to offer the surgeon specialized in hand surgery a solution for patients suffering from g,

severe rheumatic diseases [arthritic diseases], for whom surgery of the (MCP) or proximal
joints (PIP) of the fingers is required. The device consists of a medical grade silicone elastomer spacer (NuSiITM MED-4735), which replaces the
joint and consists of two stems:

. the distal stem that guarantees anatomical adaptation in relation to the intramedullary canal of the phalan;

. the proximal stem that helps in adapting to the metacarpal (in case of MCP joint) or phalangeal (in case of PIP joint)

intramedullary canal.

Stems allow stability of the spacer and keep it in the joint, and have anti-rotation design. The hinge is manufactured with a dorsal T-shaped design
to prevent hyperextension. Stems also have an inclination in relation to the hinge of 15° (PIP) and 30° (MCP), pre-bending angle, to respect the
normal position of the fingers and avoid an overload of the silicone material.
The presence of an articulated hinge, between the pivots, allows to restore the finger dorsiflexion movement.
1.1INTENDED USE
The intended use of the device is the arthroplasty of MCP and PIP joints of the hand. Implants are intended to the treatment of degenerative or

Si consiglia di seguire la seguente successione di controlli:

1 mese - 6 mesi - 12 mesi - 24 mesi - 36 mesi - 48 mesi - 60 mesi.
0 di attenersi alle prescrizioni del medico.
2.2 ESTRAZIONE DAL CONFEZIONAMENTO
VERIFICARE L'INTEGRITA DEL DISPOSITIVO E DEL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO PRIMA DI PROCEDERE CON LE FASI
‘/L\ SUCCESSIVE: NEL CASO IN CUI IL DISPOSITIVO O IL CONFEZIONAMENTO RISULTINO DANNEGGIATI, NON UTILIZZARE IL
DISPOSITIVO E SMALTIRLO SEGUENDO LE ISTRUZIONI DEL CAPITOLO “SMALTIMENTO"
A VERIFICARE LA DATA DI SCADENZA RIPORTATA SUL CONFEZIONAMENTO: NEL CASO IN CUI TALE DATA SIA STATA SUPERATA,
NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO £ SMALTIRLO SEGUENDO LE ISTRUZIONI DEL CAPITOLO “SMALTIMENTO".
Si raccomanda di estrarre il dispositivo dalla sua confezione primaria solo dopo aver scelto la taglia adeguata (utilizzando i dispositivi di prova
forniti con lo e dopo il corretto e la corretta del sito d'impianto, al fine di ridurre il rischio di
contaminazione del dispositivo stesso.
Una volta rimossa la pellicola antipolvere, aperta la scatola e le buste contenenti lo spaziatore, quest'ultimo deve essere posizionato, in attesa
dellimpianto, in una soluzione salina sterile.
2.3 TECNICA CHIRURGICA PER L'IMPIANTO E LA RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
TECNICA CHIRURGICA DIGITALLS PIP

Step1
Praticare un'incisione dorsale curva graduale sopra larti PIP. Trasportare la dissezione fino al fascio del tendine estensore. Sollevare
delicatamente i lembi cutanei mediante un'attenta dissezione per esporre una porzione appropriata del fascio el tendine estensore.
Praticare un'incisione tra il tendine centrale del fascio del tendine estensore e la fascia laterale su un lato del dito usando una lama n.15
Occasionalmente, potrebbe essere necessario eseguire un'incisione tra il tendine centrale e la fascia laterale sul lato opposto del dito.
Incidere longitudinalmente la capsula dorsale per esporre I'articolazione PIP darsa\e Potrebbe essere necessaria una certa recessione della
porzione dorsale dei legamenti collaterali per consentire un' dell prossimale.
Step 2 ~ Osteotomia delle superfici articolati
Proteggendo il tendine centrale mediante dei divaricatori, utilizzare una sega micro-oscillante per resecare la testa della falange prossimale e la
base di quella mediale. Rimuovere eventuali osteofiti o speroni affilati dall'articolazione.
Step3 ~ Scelta della taglia
Partendo dalla taglia piu piccola, inserire lo spaziatore di prova situato all'interno dello strumentario fornito insieme al dispositivo, testarlo e
scegliere quello che meglio si adatta allinterno dell . Verificare la perfetta aderenza dello spaziatore alla superficie
dei piani ossei resecati, controllando la mobilta, I'allineamento e la stabilita dell'impianto.

4~ Prepara; { canall midollari
Individuare manualmente i canali midollari della falange prossimale e di quella mediale, attraverso I'utilizzo di un puntale. Una volta individuato
il canale, introdurre la raspa (apposito erasparei siinizi prima da quello falangeo
prossimale o mediale) facendo attenzione a mantenere paralleli il bordo superiore e quell laterale e mediale della raspa con i corrispondenti
bordi delle relative porzioni ossee. In caso di 0sso troppo sclerotico utilizzare prima un alesatore per facilitare I'ingresso successivo della raspa.

y diseases, or for which MCP or PIP joint arthroplasty is necessary, such as:
. Rheumatoid arthritis
. Arthrosis
. Ankylosing joints or joints with limited range of motion that did not respond to conservative treatment
. Non-functional joints due to inadequate bone alignment and joint space that cannot be restored by soft tissue
reconstruction only
. Joint surfaces destroyed.

The devices represent a permanent implant and are designed to be used as spacers between the bones, to relieve pain and promote greater
range of motion in the extremities.

cana

Manually locate the medullary canals of the proximal and medial phalanx using a tip. Once the canal has been identified, insert the scraper

(mounted on the appropriate scraper holder) and scrape the relative medullary canals (regardless of whether you start first with the proximal or

medial phalangeal canal), taking care to keep the upper, lateral and medial edges of the rasp parallel to the corresponding edges of the related

bone portions. In the case of very sclerotic bone, first use a reamer to facilitate the posterior entry of the file. To avoid rotation when using a dril

bit, use a retractable feed scraping method. Proceed until reaching the depth corresponding to the chosen size, clearly indicated in the file

provided in the instruments provided.

Step 5 - Final implant

Insert the final implant after assessing the size. Use one or two tension sutures to position the extensor tendon directly over the midline of the

dorsal portion of the proximal interphalangeal joint. Suture capsule and cutaneous and subcutaneous tissues.

Observation; To obtain sufficient exposure of the joint in difficult cases, it may be necessary for the collateral ligament to be sectioned on one

side by the proximal phalanx to allow exposure. In this case, repair the collateral ligament using non-absorbable monofilament sutures No. 4-0.

If necessary, repair the capsule and the extensor mechanism with non-absorbable monofilament sutures No. 4-0. Place a drain and close the skin

with a compatible dressing, keeping the PIP joint in a very slight 10-20 degree flexion.

Postoy

Bandage your finger and keep it in a resting position for 3 to 4 weeks before starting rehabilitation treatment

Remaval

Ifthe implant needs to be removed: make a gradual curved dorsal incision over PIP joint medially to tendon)

and perform a full thickness capsulotomy. Remove the silicone component with the aid of a needle holder and perform an implant review or an

arthrodesis operation depending on the most appropriate clinical indication for the case. Suture the capsule and the patient's skin again.
DIGITALIS MCP SURGICAL TECHNIQUE

alignment and stability of the implant.
Step ep: of medullary ls

Stage 1 - Joint exposure
Make a 5 cm longitudinal incision along the back of the metacarpophalangeal joint (MCP). Divide the capsule lengthwise and dissect it to expose
the joint, preserving as much of the capsule as possible for later repair. Continue the dissection so that the dorsal base of the proximal phalanx
and the metacarpal head with the collateral ligament are visible

- Osteotomy of the foint surfaces

Les tiges Ia stabilité de I'entretoise, la maintiennent dans I'articulation et ont une conception anti-rotation. La fermeture est
réalisée avec un design dorsal en T pour éviter Ihyperextension. Les tiges présentent également une inclinaison par rapport  la fermeture de
15° (PIP) et 30° (MCP), angle e pré-flexion, pour respecter la position normale des doigts et éviter une surcharge du matériau siliconé.

La présence d'une articulation articulée, entre les racines pivotantes, permet de restaurer le mouvement de dorsiflexion du doigt.

1. UTILISATION PREVUE

L'utilisation prévue du dispositif est I'arthroplastie des articulations MCP et PIP de la main. Les implants sont destinés au traitement des
maladies dégénératives ou inflammatoires, des luxations ou des sous-luxations pour lesquelles une arthroplastie articulaire MCP ou PIP est
nécessaire, telles que

. La polyarthrite rhumatoide ;

. Uarthrose ;

. Les articulations ankylosées ou ayant une amplitude de mouvement limitée qui n‘ont pas répondu au traitement
conservateur ;

. Les articulations non fonctionnelles en raison d'un alignement osseux et d'un espace articulaire inadéquats qui ne
peuvent pas étre restaurés par la seule reconstruction des tissus mous ;

. Les surfaces articulaires détruites

Les dispositifs sont un implant permanent et sont congus pour étre utilisés comme entretoises entre les os pour soulager la douleur et favoriser
une plus grande amplitude de mouvement dans les extrémités.
1.2 CLASSIFICATION
selon la directive 93/42/CEE, annexe I, régle 8, classe Ilb
ATTENTION |
A LE DISPOSITIF EST DESTINE A ETRE UTILISE PAR DES CHIRURGIENS ORTHOPEDISTES SPECIALISES,
L'INTERVENTION D’ARTHROPLASTIE DE LA MAIN.
1.3 DUREE DE VIE UTILE DU DISPOSITIF
Le dispositif est livré stérile et est 4 usage unique. La durée de vie utile du dispositif correspond donc & son utilisation ou a I'expiration de la
garantie de stérilité, dont la date est clairement indiquée sur 'emballage.
Une fois implanté, le dispositif a une durée de vie utile de 5 ans
Pendant cette période, il est nécessaire de procéder a des contrdles périodiques en référence a ce qui est contenu dans la section 2.1
INFORMATIONS A FOURNIR AU PATIENT.
1.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES CONNUS
L'utilisation du dispositif Digitalis n’est normalement pas recommandée dans les cas suivants :

SPECIALEMENT FORMES A

. Systéme musculo-tendineux et cutané inadéquat ;

. Inaptitude du systéme neuro-vasculaire ;

. Déminéralisation osseuse & un stade significatif ;

. Conformation et quantité osseuse inadéquate ;

. Infection en cours ;

. Septicémie active ;

. Etat psychologique du patient déconseillant 'implantation ;

. Patients enfants ou nayant pas encore atteint la maturité squelettique.

Il est également recommandé de ne pas utiliser le dispositif pour la chirurgie de révision d'implants autres que Digitalis
La possibilité de développement des effets secondaires suivants en raison des caractéristiques du dispositif ou derreurs d'implantation
potentielles doit étre considérée :

. Infections ;
. Panne du dispositif ;
. Douleur ;
. Déplacement du dispositif;
. Hypersensibilité 4 la silicone ;
. Réaction & un corps étranger ;
. Dommages aux tissus mous environnants, aux nerfs, aux vaisseaux sanguins et aux tendons ;
. Perte ou réduction de la mobilité articulaire ;
. Synovite ;
. Complications des kystes osseux.
15 SYMBOLES

Pour faciliter la lecture du présent manuel, les symboles ci-dessous ont été utilisés pour indiquer les avertissements importants
relatifs a une utilisation correcte et en toute sécurité du dispositif.

|

Instructions d"utllisation correcte

Identifie Ia présence d pour une utilisation correcte du dispositif.

Resect the metacarpal head at the distal end and at the base of the proximal phalanx, using an oscillating micro saw in a plane
the long axis of the metacarpal shaft. Remove any osteophytes or sharp spurs from the joint.

Step 3 - Choice of size

From the smallest size, insert the test spacer located inside the instrumentation supplied with the device, test it and choose the one that best
anatomically fits to the joint. Check the perfect adherence of the spacer to the surface of the resected bone planes, checking the mobility,
alignment and stability of the implant.

Step 4 - Preparation of medullary canal

Manually identify the metacarpal and proximal canals of the phalanx, using a tip. Once the channel has been identified, insert the scraper
(mounted on the appropriate scraper holder) and scrape the relative medullary canals (regardless of whether you start first with the metacarpal
or the phalangeal canal), taking care to keep the upper, side and medial edges to rasp parallel to the corresponding edges of the related bone
portions. In the case of very sclerotic bone, first use a reamer to facilitate the posterior entry of the file. To avoid rotation when using a drill bit,
use a retractable feed scraping method. Proceed until reaching the depth corresponding to the chosen size, clearly indicated in the file provided
in the instruments provided.

Step 5 - Final Implant

Insert the final implant after assessing the size. Use one or two tension sutures to position the extensor tendon directly over the midline of the
dorsal portion of the metacarpophalangeal joint. Wrap the radial cap and sagittal fascia. Move the joint again to ensure that there is no
sublusation ofthe extensor tendon from 0 to 90 degrees of flexion. Irrigate the woun

Posto;

Putona tmcksplm bandage, keeping your finger fully extended. Leave the splint in place for 5 to 8 days before starting rehabilitation treatment.
Remaval

If the implant needs to be removed: make a dorsal incision along the affected joint (proceeding medially to the extensor tendon) and perform a

1.2 CLASSIFICATION full thickness capsulotomy. Remove the silicone component with the aid of a needle holder and perform an implant review or an arthrodesis
Classification according to Directive 93/42/EEC, Annex X, rule 8, class Ilb operation depending on the most appropriate clinical indication for the case. Suture the capsule and the patient’s skin again
ATTENTION! ‘ A\, [THE DEVICE IS DISPOSABLE; THEREFORE, ONCE REMOVED FROM THE IMPLANT LOCATION, IT MUST BE DISCARDED FOLLOWING ‘
A\ | THE DEVICE IS INTENDED FOR USE BY SPECIALIZED ORTHOPEDIC SURGEONS, PROPERLY TRAINED IN PERFORMING HAND THE INSTRUCTIONS IN THE CHAPTER “DISPOSAL”
ARTHROPLASTY 3 DISPOSAL
1.3 USEFUL LIFE OF DEVICE The device that has expired or in any case to be disposed of must be managed in accordance with the waste management regulations of the

The device is provided sterile and is intended for single use only. The useful life of the device, therefore, corresponds to its use or to the end of
the sterility guarantee, whose date is clearly indicated on the packaging
Once implanted, the device has a useful life of 5 years.
During this period, it is necessary to carry out periodic checks, regarding the content of section 2.1 INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE
PATIENT.

1.4 KNOWN CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
The use of D\g\(ahs device s generally not recommended in the following cases:

Inadequate muscle-tendon system and skin;

. Inadequacy of the neuro-vascular system;
. Bone demineralization at a significant stage;

. Inadequate bone formation and quantity;

. Ongoing infection;

. Active sepsis

. The psychological state of the patient is such that the implant is discouraged;

. Patients in childhood or who have not reached skeletal maturity yet.
Use of the device for revision surgeries of implants other than Digitalis is prohibited.
The possibility of developing the following side effects due to the characteristics of the device or possible implant errors should be considered

. Infection

. Device break

. Pain

. Device displacement

Local Management Body (Special hospital waste). Do not, under any circumstances, discard the product or its packaging in the environment.
Envelope: Tyvek — C/HDPE81 >OPA+PE<7 IFU: Paper—PAP22

A
[J&] | dentifie la présence d'informations utiles et générales servant de directives pour une utilisation responsable du dispositif et/ou
pour I'exécution d'actions.

s e upes i g s
1.6 AVERTISSEMENTS PRELIMINAIRES
Le non-respect des avertissements suivants ainsi que des normes et précautions décrites dans le présent manuel de I'utilisateur entrainera la
résiliation immeédiate de toute garantie sur le dispositif Digitalis.
BRM Extremities S.r.|. n'est pas responsable des éventuels dommages corporels ou matériels résultant du non-respect des régles ou
précautions énumérées ci-dessous et rapportées en général dans le présent manuel d'utilisation
LES MANQUEMENTS OU NEGLIGENCES DANS LE RESPECT DES INSTRUCTIONS SUIVANTES PEUVENT CAUSER UN
DYSFONCTIONNEMENT, DES DOMMAGES ET DES BLESSURES A L'UTILISATEUR OU AU PATIENT.
NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF AVANT D'AVOIR LU ET COMPRIS LE PRESENT MANUEL D'UTILISATION DANS SON INTEGRALITE.

e sécurité (EES) de la Directive sur les Dispositifs Médicaux
4 la régle de dlassification 8, tel qu'indiqué dans Iannexe IX|

affectée. Cependant, il est déconseillé aux patients auxquels le dispositif a été implanté
deffectuer des activités sportives susceptibles de solliciter excessivement I'articulation.

En cas de perception d'un raidissement évident ou d'une élasticité excessive de articulation, il est conseillé de contacter
Iétablissement ol Iimplantation a été réalisée.
Les examens qui nécessitent une imagerie par résonance magnétique sont fortement déconseillés.
Il est recommandé de suivre la séquence de vérifications suivante :

1 mois - 6 mois - 12 mois - 24 mois - 36 Mois - 48 mois - 60 mois

Ou de vous conformer aux prescriptions de votre médecin
E

2,2 EXTRACTION DE [’'EMBALLAGI

VERIFIEZ U'INTEGRITE DU DISPOSITIF ET DE L'EMBALLAGE PRIMAIRE AVANT DE PROCEDER AUX ETAPES SUIVANTES : SI LE

‘& DISPOSITIF OU L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE, N'UTILISEZ PAS LE DISPOSITIF ET ELIMINEZ-LE EN SUIVANT LES INSTRUCTIONS

.i\ VERIFIEZ LA DATE DE PEREMPTION INDIQUEE SUR L'EMBALLAGE : SI CETTE DATE A ETE DEPASSEE, N'UTILISEZ PAS LE DISPOSITIF
ET ELIMINEZ-LE EN SUIVANT LES INSTRUCTIONS DU CHAPITRE « ELIMINATION »

DU CHAPITRE « ELIMINATION »
Il est recommandé de retirer le dispositif de son emballage primaire uniquement aprés avoir choisi la taille appropriée (en utilisant les

dispositifs de test fournis avec les instruments) et aprés le etla corrects du site . afin de réduire le
risque de contamination du dispositif lui-méme.
Une fois e film de poussiére enlevé, la boite et les enveloppes contenant I'entretoise ouvertes, I'entretoise doit étre placée, en attente
diimplantation, dans une solution saline stérile.
2.3 TECHNIQUE CHIRURGICALE POUR L'IMPLANTATION ET LE RETRAIT DU DISPOSITIF

TECHNIQUE CHIRURGICALE DIGITALIS PIP
Etape 1~ Exposition de Farticulation
Faites une incision dorsale courbe graduelle sur Iarticulation PIP. Portez la dissection jusqu'au faisceau du tendon extenseur. Soulevez
doucement les lambeaux cutanés par dissection minutieuse pour exposer une partie appropriée du faisceau du tendon extenseur.
Faites une incision entre le tendon central du faisceau du tendon extenseur et le fascia latéral d'un coté du doigt & Faide d'une lame n* 15.
Parfois, il peut étre nécessaire de faire une incision entre le tendon central et le fascia latéral du coté opposé du doigt.
Incisez la capsule dorsale pour exposer I PIP dorsale. Une certaine récession de la partie dorsale des ligaments
collatéraux peut étre nécessaire pour permettre une exposition correcte de Farticulation inter-phalangienne proximale.
Etape2— articulalres
En protégeant e tendon central avec des écarteurs, utilisez une scie micro oscillante pour réséquer la téte de la phalange proximale et la base
médiale. Retirez tout ostéophyte ou éperon tranchant de Farticulation
Etape 3 — Choix de la taille
En partant de la plus petite taille, insérez I'entretoise de test située & 'intérieur de I'ensemble dinstruments fourni avec le dispositif, testez-la
et choisissez celle qui s'adapte le mieux anatomiquement & l'articulation. Vérifiez la parfaite adhérence de Fentretoise & la surface des plans
osseux réséqués, en controlant la mobilité, alignement et la stabilité de Fimplant.
Etaped. des
Localisez manuellement les canaux médullaires des phalanges proximale et médiale  Faide d’une pointe. Une fois le canal identifié, insérez la
rape (montée sur le support de rape adapté) et rapez les canaux médullaires correspondants (peu importe si vous commencez dabord par la
phalangienne proximale ou médiale), en veillant & maintenir le bord supérieur et les bords latéral et médian de la rape paralléles aux bords
correspondants des parties osseuses en question. Si '0s est trop sclérotique, utilisez d’abord un alésoir pour faciliter I'entrée ultérieure de la
répe. Pour éviter la rotation lors du brochage, utilisez une méthode de raclage par avance-rétraction. Avancez jusqu'a atteindre la profondeur
correspondant & la taille choisie, clairement indiquée sur la rape fournie avec I'ensemble d'instruments.
Etape 5 —Implant final
Insérez 'implant final aprés évaluation de la taille. Utilisez une ou deux sutures de tension pour que le tendon extenseur soit positionné
directement au-dessus de la ligne médiane de la partie dorsale de F'articulation inter-phalangienne proximale. Suturez la capsule et les tissus

cutanés et sous-cutanés.
Remarque ; pour obtenir une exposition suffisante de I'articulation dans les cas difficiles, le ligament collatéral peut devoir étre sectionné d'un
coté par la phalange proximale pour permettre I'exposition. Dans ce cas, réparez le ligament collatéral  I'aide de sutures monofilament n® 4-0
non résorbables. Si cela est nécessaire, réparez la capsule et le mécanisme extenseur avec des sutures multi-filaments n* 4-0 non résorbables.
Placez un drain et fermez la peau avec un pansement conforme, en maintenant I'articulation PIP dans une trés légere flexion de 10 & 20 degrés.
i Loy Lol
Bandez le doigt et maintenez-le en position de repos pendant 3 & 4 semaines, avant de commencer le traitement de rééducation.
Retrait
Sile retrait de Iimplant est nécessaire : pratiquez une incision dorsale courbée progressive sur I'articulation PIP touchée (en passant en dedans
du tendon extenseur) et effectuez une capsulotomie pleine épaisseur. Retirez le composant en silicone  Iaide d'un porte-aiguille, et effectuez
une révision de Iimplant ou une opération d'arthrodése en fonction de Vindication clinique la plus appropriée. Suturez  nouveau la capsule et
Ia peau du patient.
TECHNIQUE CHIRURGICALE DIGITALIS MCP

Etape 1 — Exposition de Farticulation
Faites une incision longitudinale de 5 cm le long de I'arriére de I'articulation métacarpo-phalangienne (MCP). Divisez la capsule dans le sens

et disséquez-la pour exposer I en préservant autant que possible la capsule pour une réparation ultérieure. Poursuivez
s dissection pour visualiser 2 base dorsale de la phalange proximale et 3 téte métacarpienne avec e ligament collatérel.
Etape2-0: rticul
Réséquez la téte métacarpienne  'extrémité distale et 4 la base de la phalange proximale, 4 Vaide dune scie micro-oscillante dans un plan
perpendiculaire au grand axe de la diaphyse métacarpienne. Retirez tout ostéophyte ou éperon tranchant de I'articulation.
Eta) a taill
En partant de la plus petite taille, insérez I'entretoise de test située a I'intérieur de I'ensemble d'instruments fourni avec le dispositif, testez-la
et choisissez celle qui s'adapte le mieux anatomiquement a 'articulation. Vérifiez la parfaite adhérence de I'entretoise a la surface des plans

osseux réséqués, en controlant la mobilité, I'alignement et la stabilité de Iimplant.
Etaped. des i
Localisez manuellement les canaux métacarpien et phalangien proximal a 'aide d'une pointe. Une fois e canal identifié, insérez la rape
(montée sur le support de rape adapté) et rapez les canaux médullaires correspondants (peu importe si vous commencez d'abord par le
métacarpien oule phalangien], en veillant 4 maintenir le bord supérieur et les bords latéral et médian de la rape paralléles aux bords
correspondants des parties osseuses en question. Si '0s est trop sclérotique, utilisez dabord un alésoir pour faciliter 'entrée ultérieure de la
rape. Pour éviter la rotation lors du brochage, utilisez une méthode e raclage par avance-rétraction. Avancez jusqu'a atteindre la profondeur
correspondant a la taille choisie, clairement indiquée sur la rape fournie avec I'ensemble d'instruments.

Etape 5 — Implant final

Insérez I'implant final aprés évaluation de la taille. Utilisez une ou deux sutures de tension pour que le tendon extenseur soit positionné
directement au-dessus de la ligne médiane de la partie dorsale de I'articulation métacarpo-phalangienne. Enroulez le coussinet radial et le
fascia sagittal. Déplacez & nouveau Iarticulation pour vous assurer qu'il 'y a pas de sous-luxation du tendon extenseur de 0 3 90 degrés de
flexion. Irriguez la plaie.

Soins postopératoires

Placez un pansement pour attelle volumineus, en gardant le doigt en pleine extension. Laissez Iattelle en place pendant 5 a 8 jours avant de

commencer e traitement de rééducation

Retralt

Sile retrait de Iimplant est nécessaire : pratiquez une incision dorsale le long de I'articulation touchée (en passant en dedans du tendon
extenseur) et effectuez une capsulotomie pleine épaisseur. Retirez le composant en silicone a 'aide d'un porte-aiguille, et effectuez une
révision de I'implant ou une opération d‘arthrodése en fonction de I'indication clinique la plus appropriée. Suturez 2 nouveau la capsule et la
peau du patient.

/'\ ‘ LE D\SPOSITIF EST JETABLE, DONC UNE FOIS EXTRAIT DU SITE DE L'USINE, IL DOIT ETRE ELIMINE EN SUIVANT LES INSTRUCTIONS DU
- CHAPITRE « ELIMINATION ».

3 ELIMINATION

Le dispositif périmé, ou en tout état de cause & éliminer, doit étre géré conformément aux régles de gestion des déchets de I'Organisme de
gestion local (Déchets hospitaliers spéciaux). Ne jetez jamais le produit ou son emballage dans F'environnement.

Sachets: Tyvek — C/HDPE81 >OPA+PE<7 IFU : Papier — PAP22

Boite : Carton non ondulé — C/PAP21 Film protecteur : Polyéthyléne — LDPE4

4 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Stockez le dispositif dans son emballage d'origine & abri de I'humidité et des sources directes de lumire et de chaleur, en respectant les
conditions environnementales suivantes.

Température Utilisation +10/ +40°C
Stockage/transport +5/+50°C
Conditions Humidite Utilisation 20/180% Ur sans condensation
i . Stockage/transport 5/95% Ur sans
Pression  de Utilisation 700 & 1020 hPa
I'atmosphere: Stockage/transport 500 & 1060 hPa

5 SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

Identification du fabricant

Code d'identification du produit

Numéro du lot

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

Attention, vente uniquement sur ordonnance par un professionnel de santé autorisé

Stérilisé avec oxyde d'éthyléne

1 AUCUNE MODIFICATION DU DISPOSITIF N'EST AUTORISEE.

LUTILISATION DU DISPOSITIF A DES FINS AUTRES QUE CELLES INDIQUEES DANS LE PRESENT MANUEL D'UTILISATION POURRAIT
EXPOSER LE PATIENT ET L'UTILISATEUR A DES DANGERS.

NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF POUR REMPLACER DES PROTHESES SIMILAIRES D'UN AUTRE FABRICANT : LES TAILLES DES TIGES
PEUVENT NE PAS ETRE COMPATIBLES ET CELA PEUT ENTRAINER UN DESCELLEMENT DU DISPOSITIF.

LE DISPOSITIF EST JETABLE. LA REUTILISATION ET TOUTE ACTIVITE DE RETRAITEMENT SONT STRICTEMENT INTERDITES; UNE
REUTILISATION PEUT ENTRAINER LA TRANSMISSION D'AGENTS BIOCONTAMINANTS,

17 CONTENU DE L'EMBALLAGE ET ACCESSOIRES

Le dispositif Digitalis est livré stérile (stérilisation & I'oxyde d'éthyléne) dans une boite en carton. A Vintérieur de la boite, il y a une double
enveloppe contenant le dispositif en silicone. A Vintérieur de la boite se trouvent également les présentes instructions d'utilisation et les
étiquettes de tragabilité destinées au dossier médical.

Le dispositif Digitalis est vendu en 9 tailles différentes, 4 pour I'articulation PIP et 5 pour I'articulation MCP, énumérées ci-dessous.

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si emballage n'est pas intact

Ne pas réutiliser

Consultez les instruction d'utilisation

Utilisez jusqu'a la date indiquée

Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

Garder au sec

Box: Non-corrugated cardboard—C/PAP21 Protective film: Polyethylene— LDPE4 DDG3T01001 ENTRETOISE MCP DIGITALIS ~ TAILLE 1 'T
4 ENVIRONMENTAL CONDITIONS DDG3T01002 ENTRETOISE MCP DIGITALIS ~ TAILLE 2 .
Store the device in its original packaging, away from moisture and direct sources of light and heat, respecting the following DDG3T01003 ENTRETOISE MCP DIGITALIS = TAILLE 3 I Température ambiante de stockage
conditions. DDG3T01004 ENTRETOISE MCP DIGITALIS — TAILLE 4
‘ Use +10/+40°C DDG3T01005 ENTRETOISE MCP DIGITALIS ~ TAILLE 5 Le dispositif et son emballage sont fabriqués sans I'utilisation de latex de caoutchouc naturel
Storage / transport +5/450°C DDG3T02001 ENTRETOISE PIP DIGITALIS — TAILLE 1 Conforme & la Directive du Conseil 93/42/CEE et ses modifications et compléments ultérieurs, Dispositif Médical de
E",mem, I Use 20/ 80% RH without DDG3T02002 ENTRETOISE PIP DIGITALIS ~ TAILLE 2 c Em . Classe b
v Storage / transport 5/95% RH without condensation DDG3T02003 ENTRETOISE PIP DIGITALIS - TAILLE 3 b Le code 4 chiffres indique 'organisme de du dispostif.
| | Atmospheric Use 00 at 1020 hPa DDG3T02004 ENTRETOISE PIP DIGITALIS ~ TAILLE 4 DIGITALIS
| | pressure Storage / transport 500 at 1060 hPa Le dispositif Digitalis est également équipé d'un instrument chirurgical dédié (accessoire de dispositif), vendu séparément et destiné a étre MANUAL DE USO E MANUTENGAO
5 SYMBOLOGY USED ON LABEL

Identification of the Manufacturer

utilisé pour intervention chirurgicale et implantation correcte du dispositif
LUUTILISATION D'ELEMENTS NE FAISANT PAS PARTIE DU SYSTEME DECRIT CI-DESSUS OU NON FOURNIS AVEC LE DISPOSITIF
POURRAIT COMPROMETTRE SA SECURITE ET SON EFFICACITE.

Este documento é propriedade exclusiva da BRM _Extremities .11, todos os direitos reservados. £ proibida qualquer divulgagao, reprodugdo
ou do contelido a terceiros sem a autorizagio prévia da Empresa.

‘ Product reference

| Batch number

‘ Attention, refer to the user manual. Security information

}»Em Sivous n'avez pas regu tous les éléments énumérés ci-dessus, contactez immédiatement le fabricant.
2 MODALITES D'UTILISATION
2.1 INFORMATIONS A FOURNIR AU PATIENT

Avant de subir I'implantation de ce dispositif, le patient doit étre averti et informé des aspects suivants

A BRM Extremities S.r.I. isenta-se de qualquer responsabilidade por danos a pessoas ou objetos, devido a0 uso imprdprio deste produto e &
falha no cumprimento das indicages néo observaao das indicages, adverténcias, instrugdes e precaugdes contidas no presente manual do
usudrio.

0 presente manual do usudrio é fornecido impresso apenas e deve sempre acompanhar o dispositivo Digitalis.

Digitalis ¢ fabricado pela:



BRM Extremities S.r.|

Sede social - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Milzo (MI) - Itélia
Sede operacional - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italia
Numero IVA - 08683610961

Tel. - 0341 1693087

1 INFORMAGOES GERAIS
Digitalis ¢ um dispositivo médico concebido e fabricado para oferecer ao cirurgido especializado em cirurgia da mdo uma solugao para
pacientes que sofrem de doengas reuméticas [doencas artriticas] graves, para as quais é necessaria uma cirurgia de artroplastia das
(MCP) ou interfalangeana proximal (PIP) dos dedos das maos. O dispositivo consiste em um espagador em
elastomero de silicone de grau médico (NuSITM MED-4735), que substitui a articulago e que consiste em duas hastes:

. a haste distal que garante uma adaptagdo anatémica em relago ao canal intramedular da falange;

. 2 haste proximal que auxilia na adaptagdo ao canal intramedular metacarpal (no caso da articulaggo MCP) ou falangeal

(no caso da articulagdo PIP)

As hastes permitem a estabilidade do espagador e o mantém na articulagao, e possuem design anti-rotagéo. A dobradica é fabricada com um
design dorsal em forma de T para evitar hiperextenso. As hastes também possuem uma inclinago em relago & dobradica de 15° (PIP) e 30"
(MCP), angulo de pré-flexdo, para respeitar a posigo normal dos dedos e evitar uma sobrecarga do material de silicone.
A presenga de uma dobradica articulada, entre os pivotantes, permite restaurar o movimento de dorsiflexio do dedo.
1.1 UTIUZAGAO PREVISTA
Autilizagao prevista do dispositivo é a artroplastia das articulagdes MCP e PIP da mo. Os implantes séo destinados ao tratamento de doencas

ou luxagdes ou Ges, para as quais a artroplastia da articulagdo MCP ou PIP & necessaria, tais como:
. Artrite reumatoide
. Artrose
. ArticulagBes anquilosadas ou com amplitude de movimento limitada que no responderam ao tratamento conservador
. ArticulagBes ndo funcionais devido ao alinhamento ésseo inadequado e espago articular que n3o pode ser restaurado
apenas pela reconstrugdo do tecido mole
. Superficies articulares destruidas.

0s um implante e 30 projetados para serem utilizados como espagadores entre os 0ssos, para aliviar a

dor e promover uma maior amplitude de movimento nas extremidades.

1.2 CLASSIFICAGAO

Classificagdo de acordo com a Diretiva 93/42/CEE, Anexo IX, regra 8, classe llb.
ATENGAO!

/A\ | 0DISPOSITIVO £ DESTINADO AQ USO POR CIRURGIBES ORTOPEDICOS ESPECIALIZADOS, DEVIDAMENTE TREINADOS NAREALIZACAO

DE ARTROPLASTIA DA MAO

1.3 VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

0 dispositivo é fornecido esterilizado e é destinado apenas a uma unica utilizagao. A vida util do dispositivo corresponde, portanto, & sua

utilizagdo ou ao termo da garantia de esterilidade, cuja data esta claramente indicada na embalagem

Uma vez implantado, o dispositivo tem vida ttil de 05 anos.

Durante este periodo é necessario realizar controles periédicos, com relagao ao contetido da segdo 2.1 INFORMAGGOES A FORNECER AO

PACIENTE,

1.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS CONHECIDOS

Ousodo mspcsmvo Digitalis normalmente nao é recomendado nos seguintes casos:

Sistemna musculo-tendinoso e pele inadequados;

Inadequagéio do sistema neuro-vascular;

D Gssea em estagio

Formagao e quantidade Gssea inadequada;

Infecgio em curso;

Sepse ativa

Estado psicologico do paciente tal, que se desaconselha o implante;

Pacientes na infancia ou que ainda no atingiram a maturidade esquelética

Recomenda-se também que o dispositivo ndo seja utilizado para a cirurgia de revisio de implantes que n&o o Digitalis

A possibilidade de desenvolvimento dos seguintes efeitos colaterais devido as caracteristicas do dispositivo ou possiveis erros de implante

deve ser :onsmerados

Infecgdo

Ruptura do dispositivo

Dor

Deslocamento do dispositivo

Hipersensibilidade ao silicone

Reagdo de corpo estranho

Danos aos tecidos moles, nervos, vasos sanguineos e tenddes ao redor

Perda ou redugio da mobilidade articular

Sinovite

Complicagges de cistos 6sseos.

Para tornar a leitura do manual agradavel e clara, sdo apresentados a seguir os simbolos utilizados para gerir os avisos
importantes para uma utilizagdo correta e segura do dispositivo.

‘Requisito para uso adequado

Este simbolo identifica a presena de informagdes para o uso correto do dispositivo.

Requisito de informagio

Este simbolo identifica a presenca de informagBes Gteis e gerais, cuja leitura orienta o usudrio para o uso consciente do

dispositivo e/ou para a execugio de agBes

c szﬁ Identifca que o produto & fabricado, projetado e produzido em conformidade com os requisitos de seguranca (RES) da Diretiva de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE (Dispositivo médico de Classe Ilb, em a regra de classificagéo 8, de acordo com o indicado no anexo IX).

16 AVISOS PRELIMINARES

0 ndo cumprimento dos avisos abaixo, bem coma das regras e precausdes descritas neste manual do usurio, resultard na perda imediata de

qualquer garantia do dispositivo Digitalis.

ABRM Extremities S.r.. ndo é responsavel por qualquer dano a pessoas ou propriedade como resultado do ndo cumprimento das regras ou

precaugdes listadas abaixo e relatadas em geral neste manual do usudrio.

FALHAS OU NEGLIGENCIAS NO CUMPRIMENTO DAS SEGUINTES INSTRUGGES PODEM CAUSAR MAU FUNCIONAMENTO, DANOS

£ LESOES AO USUARIO OU PACIENTE

NAO UTILIZE O DISPOSITIVO ATE QUE TENHA LIDO E COMPREENDIDO TOTALMENTE ESTE MANUAL DO USUARIO

1 NENHUMA MODIFICACAO DE DISPOSITIVO E PERMITIDA

0 USO DO DISPOSITIVO PARA FINS DIFERENTES DOS INDICADOS NESTE MANUAL DO USUARIO PODE EXPOR O PACIENTE E O

USUARIO A PERIGOS

NAO UTILIZAR O DISPOSITIVO PARA SUBSTITUIR PROTESES SEMELHANTES DE OUTRO FABRICANTE: OS TAMANHOS DA HASTE

PODEM NAO SER COMPATIVEIS E ISTO PODE LEVAR A UM AFROUXAMENTO DO DISPOSITIVO

0 DISPOSITIVO € DESCARTAVEL; E ESTRITAMENTE PROIBIDA A REUTILIZAGAO £ QUALQUER ATIVIDADE DE REPROCESSAMENTO;

A REUTILIZAGAO PODERA RESULTAR NA TRANSMISSAO DE AGENTES BIOCONTAMINANTES,

1.7 CONTEGDO DA EMBALAGEM E ACESSORIOS

0 dispositivo Digitalis & fornecido estéril (esterilizagdo por éxido de etileno) dentro de uma embalagem de papeldo. Dentro da caixa ha um

envelope duplo contendo o dispositivo de silicone. A caixa também contém estas instrugdes de uso e as etiquetas de rastreabilidade destinadas

20 registro médico

0 dispositivo Digitalis & vendido em 09 tamanhos diferentes, 04 para a articulagao PIP e 05 para a articulagdo MCP, listados abaixo.

Cuidadc -operatdt
Faga um curativo no dedo e mantenha-o em posigdo de repouso por 03 a 04 semanas, antes de iniciar o tratamento de reabilitagao.
o

Caso o implante necessite ser removido: faga uma incisao dorsal curva gradual sobre a articulagio PIP afetada (procedendo medialmente ao
tenddo extensor) e execute uma capsulotomia de espessura total. Retire o componente de silicone, com o auxilio de um porta-agulha, e faga
uma revisdo do implante ou uma operagao de artrodese dependendo da indicagdo clinica mais adequada para o caso. Suture novamente a
capsula e a pele do paciente.

Etapa 1 - Exposicdo da articulagio

Faga uma inciso longitudinal de 5 cm ao longo da parte posterior da articulagdo metacarpofalangeana (MCP). Divida a capsula no sentido do
comprimento e dissecé-la para expor a articulago, preservando o maximo possivel da capsula para reparo posterior. Continue a dissecgéo de
forma que a base dorsal da falange proximal e a cabega do metacarpo com o igamento colateral sejam visualizadas.

Etapa 2 - Osteotomia dz

Ressecar a cabega do metacarpo na extremidade distal e na base da falange proximal, utilizando uma micro serra oscilante em um plano
perpendicular ao longo eixo da disfise do metacarpo. Remova quaisquer ostedfitos ou esporas afiadas da articulagdo,

Etapa 3 — Escolha de tamanho

A partir do menor tamanho, insira o espacador de teste localizado dentro da instrumentagéo fornecida com o dispositivo, teste-o e escolha o
que melhor se ajusta anatomicamente a articulagdo. Verifique a perfeita aderéncia do espaador & superficie dos planos 6sseos ressecados,
verificando a mobilidade, alinhamento e estabilidade do implante.

Etapa 4 — PreparacBo dos canals medulares

TECNICA CIRURGICA DIGITALIS MCP

5002 1060 hPa

5 AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLIK

Identifikation des Herstellers

Lagerung / Transport

von Angaben zur korrekten Verwendung der Vorrichtung.

und allgemein in

Identifique manualmente os canais metacarpo e proximal da falange, por meio de uma ponta. Uma vez que o canal tenha sido
insira o raspador (montado no porta-raspador apropriado)  raspe os canais medulares relativos (independentemente de vocé comegar
primeiro com o metacarpo ou o falangeal) tomando cuidado para manter as bordas superior, lateral e medial paralelamente raspar com as
bordas correspondentes das porgdes 6sseas relacionadas. No caso de 0sso muito esclerdtico, utilize primeiro uma escareadora para facilitar a
entrada posterior da lima. Para evitar a rotago durante o uso de broca, utilize um método de raspagem retrétil de alimentagdo. Avance até
atingir a profundidade correspondente ao tamanho escolhido, claramente indicada na lima fornecida nos instrumentos fornecidos.

Etapa 5 —Implante final

B BEEE B

Insira o implante final apés a avaliagéo do tamanho. Utilize uma ou duas suturas de tensio para posicionar o tend3o extensor
sobre a linha média da porg3o dorsal da articulagdo metacarpofalangeana. Enrole a tampa radial e a féscia sagital. Mova a articulagéo
novamente para garantir que ndo haja subluxaio do tendso extensor de 0 a 90 graus de flexdo. Irrigue a ferida

Culda - operato

Cologue um curativo de tala grosso, mantendo o dedo em extensio total. Deixe a tala nolocal por 05-08 dias antes de iniciar o tratamento de
reabilitagio

o
Em caso de necessidade de retirada do implante: faa uma incisdo dorsal ao longo da articulagéo afetada (procedendo medialmente ao tendgo
extensor) e faga uma capsulotomia de espessura total. Retire o componente de silicone, com o auxilio de um porta-agulha, e faga uma reviséo
do implante ou uma operagao de artrodese dependendo da indicagao clinica mais adequada para o caso. Suture novamente a capsula e a pele
do paciente.
0 DISPOSITIVO E DESCARTAVEL; PORTANTO, UMA VEZ RETIRADO DO LOCAL DE IMPLANTE, DEVE SER DESCARTADO SEGUINDO AS
INSTRUGOES DO CAPITULO “DESCARTE”.
3 DESCARTE
0 dispositivo que expirou ou em qualquer caso a ser eliminado deve ser gerenciado de acordo com os regulamentos de gestdo de residuos do
Orgdo de Gestdo Local (Residuos hospitalares especiais). N3o descarte em nenhum caso o produto ou sua embalagem no meio ambiente.
Envelope: Tyvek — C/HDPESL >OPA+PE<7 IFU: Papel—PAP22
Caixa: Papeldo ndo ondulado—C/PAP21 Pelicula protetora: Polietileno—LDPE4
4 CONDICOES AMBIENTAIS
Armazene o dispositiv em sua embalagem original, longe de umidade e fontes diretas de luz e calor, respeitando as seguintes condiges
ambientas.

15 SYMBOLIK
[§t) U das Lesen des Handbuchs angenehm und tbersichtlich zu gestalten, werden nachfolgend die Symbole angezeigt, mit denen
Erforderliche Angaben
[I&] | Dieses Symbol kennzeichnet das Vorhandensein nitzlicher Angaben allgemeiner Art, deren Lesen den Benutzer bei einer
c e 0426 Zeigt an, dass das Produkt i it den 12/EWG (medizinisches
(Gerat der Kt 1) nach Kisfsrungireger 8 et e Angaben mgesett, konstuert und hergestlt wurde, e Anhan, X angeghen).
Die | der im Folgenden , sowie der Regeln und die in diesem
beschrieben sind, fiihrt zur augenblicklichen Nichtigkeit jeglicher Garantie auf die medizinische Vorrichtung Digitalls.
diesem Regeln oder zuriickzufiihren sind
FEHLER ODER NACHLASSIGKEITEN BEI DER ERFULLUNG DER FOLGENDEN ANWEISUNGEN KONNEN ZU FEHLFUNKTIONEN,
VERWENDEN SIE DIE VORRICHTUNG NICHT, BEVOR SIE DIESES BENUTZERHANDBUCH IN JEDEM SEINER TEILE GELESEN UND
VERSTANDEN HABEN
DIE VERWENDUNG DER VORRICHTUNG ZU ZWECKEN, DIE NICHT IN DIESEM BENUTZERHANDBUCH ANGEGEBEN SIND, KANN
DEN PATIENTEN UND DEN ANWENDER GEFAHREN AUSSETZEN
SCHAFTGROSSEN SIND MOGLICHERWEISE NICHT KOMPATIBEL, WAS ZU EINER MOBILISIERUNG DES GERATS FUHREN KANN
DIE VORRICHTUNG IST EINE EINWEG-VORRICHTUNG;
DIE DUNG KANN ZUR UBERTRAGUNG VON BIO-KONTAMINIERENDEN ERREGERN FUHREN
1.7 VERPACKL UND ZUBEHOR
in dem sich die Silikonvorrichtung befindet. In der Schachtel befindet sich auch diese Gebrauchsanweisung und die
fiir die

die wichtigen Warnungen fi eine korrekte und sichere Verwendung der Vorrichtung angezeigt werden.
A\ Dieses Symbol (emnzsichnet das
bewussten Verwendung der Vorrichtung und / oder Ausfiihrung von Tamgke\(en anleitet
1.6 WARNHINWEISE VORAB
BRM Extremities 5.r.|. haftet nicht fiir Personen- oder , die auf die | der unten aufgefiihr
SCHADEN UND VERLETZUNGEN DES ANWENDERS ODER DES PATIENTEN FUHREN
JEGLICHE ANDERUNG DER VORRICHTUNG IST UNZULASSIG
VERWENDEN SIE DAS GERAT NICHT ALS ERSATZ FUR AHNLICHE PROTHESEN EINES ANDEREN HERSTELLERS: DIE
DIE WIEDERVERWENDUNG UND JEGLICHE TATIGKEIT DER WIEDERVERARBEITUNG IST STRENG VERBOTEN;
Die Vorrichtung Digitalis wird steril (Ethylenoxid-Sterilisation) in einem Karton geliefert. In der Schachtel befindet sich ein doppelter Umschlag,
Die Vorrichtung Digitalis wird in 9 verschiedenen GroRen verkauft, 4 fur das PIP-Gelenk und 5 fir das MCP-Gelenk, wie unten aufgelistet.

DDG3T01001 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 1
DDG3T01002 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 2
DDG3T01003 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 3
DDG3T01004 DIGITALIS MCP SPACER — SIZE 4
DDG3T01005 DIGITALIS MCP SPACER - SIZE 5
DDG3T02001 DIGITALIS PIP SPACER - SIZE 1
DDG3T02002 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 2
DDG3T02003 DIGITALIS PIP SPACER - SIZE 3
DDG3T02004 DIGITALIS PIP SPACER — SIZE 4

Die Vorrichtung Digitalis ist auBerdem mit einem eigens dafur vorgesehenen chirurgischen Instrument (Zubehor des Geréts) das

Individuelles Erkennungsmerkmal des Produktes

Chargennummer

die Hinweise zur Sicherheit

Achtung, di

Achtung, Verkauf nur auf Verschreibung eines zugelassenen Arztes

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht wiederverwenden

Die Bedienungsanleitung zu Rate ziehen

Heooll]

Verwendung bis zum angegebenen Datum

e}

Von Lichtquellen fernhalten

Trocken aufbewahren

Evitar excesivos esfuerzos de cardcter mecanico en la zona anatomica operada.
El dispositivo Digitalis permite aliviar el dolor y recuperar la de la articulacion mi o interfalangica
interesada; sin embargo, no se recomienda que los pacientes a los que se les ha implantado el dispositivo realicen actividades
deportivas que puedan provocar una sobrecarga en dichas articulaciones.

En caso de advertir una evidente rigidez o excesiva elasticidad de la articulacion, se aconseja ponerse en contacto con la
estructura que siguio la intervencion.

se a pruebas que requieran de una Resonancia Magnética

Se recomienda seguir la siguiente secuencia de controles:

1 mes- 6 meses- 12 meses- 24 meses 36 meses-48 meses-60 meses.

0 seguir la instrucciones del médico.
2.2 EXTRACCION DEL EMBALAJE
COMPROBAR LA INTEGRIDAD DEL DISPOSITIVO Y DEL EMBALAJE EXTERNO ANTES DE PROCEDER A LA SIGUIENTE FASE: EN CASO
‘& DE QUE EL DISPOSITIVO O EL EMBALAJE SE ENCUENTREN DETERIORADOS, NO UTILIZAR EL DISPOSITIVO Y ELIMINARLO
SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES QUE APARECEN EN EL CAPITULO “DESECHOS”
COMPROBAR LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL  EMBALAJE: EN CASO DE QUE SE HAYA SUPERADO LA
& CADUCIDAD, NO UTILIZAR EL DISPOSITIVO Y ELIMINARLO SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES QUE APARECEN EN EL CAPITULO
“DESECHOS”.
Se recomienda extraer el dispositivo de su envase original sélo después de haber elegido el tamafio adecuado (utilizando las protesis de prueba
a disposicion con el instrumental) y una vez que se haya determinado que su tamafio es el correcto asi como también la preparacion del sitio de
implantacion, con el fin de reducir el riesgo de contaminacion del producto.
Una vez retirada la pelicula antipolvo, abierta la caja y las bolsas que contienen el espaciador, este Gltimo debera colocarse en una solucion salina
estéril ala espera de la implantacion.
23. TECNICA QUIRURGICA PARA LA IMPLANTACION Y LA EXTRACCION DEL DISPOSITIVO
TECNICA QUIRURGICA DIGITALIS PIP
tep 1 ci6n de Ja articulacion
Realizar un abordaje dorsal, gradualmente curva sobre la articulacion PIP. Continuar con la diseccion hasta el tenddn extensor. Levantar
delicadamente los bordes de la piel mediante una diseccion cuidadosa para exponer una porcion apropiada del haz del tendén extensor.
Hacer una incision entre Ia bandeleta central del tenddn extensor y la banda lateral usando una hoja de bisturi n® 15. Ocasionalmente puede ser

necesario realizar una incision entre tendon central y la banda lateral del lado opuesto del dedo.
Incidir Ia cdpsula dorsal para exponer la articulacién PIP dorsal. Puede ser necesaria una cierta reseccion en la parte dorsal de

Umgebungstemperatur fir die Lagerung

~ ¥

Ios ligamentos colaterales para permitir una exposicion adecuada de la articulacién interfalngica proximal
Step2 rici

Die Vorrichtung und ihre Verpackung werden ohne Verwendung von Naturkautschuklatex hergestellt

Konform mit der Richtlinie 93/42/EWG des Rates und nachfolgenden Anderungen, DMKlasse Ilb.
Der 4-stellige Code gibt die der Vorrichtung an.

C€o

DIGITALIS
MANUAL DE INSTRUCCIONES Y MANTENIMIENTO
Este documento pertenece exclusivamente a BRM Extremities S.r.1, todos los derechos son reservados. Cualquier divulgacion, reproduccion o
cesion del contenido esta prohibida sin la previa autorizacion de la sociedad.
BRM Extremities .r.l. declina toda responsabilidad por dafios corporales o materiales causados por el usa indebido de este productoy el

separat erhaltlich ist und fur die Durchfihrung des chirurgischen Eingriffs und die korrekte Implantation der Vorrichtung verwendet werden
kann.
ﬁ DIE VERWENDUNG VON ELEMENTEN, DIE NICHT TEIL DES OBEN BESCHRIEBENEN SYSTEMS SIND ODER NICHT MIT DER
VORRICHTUNG GELIEFERT WURDEN, KONNTEN SEINE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT BEEINTRACHTIGEN.

delas y precauciones incluidas en el presente manual de instrucciones.
El presente manual de instrucciones se faciltara tnicamente impreso y acompaftaré siempre el dispositivo Digitalis.
Digitalis es fabricado por:

BRM'

BRM Extremities S.r.l.

Identificagao do fabricante

T Interp lenks. Es wird jedoch davon abgeraten, dass Patienten, denen das Gerat

d
implantiert wurde, sportliche Aktivitaten ausfuhren, die das Gelenk ubermaRig belasten konnen

Uso +10/+40°C
Transporte +5/+50°C [[&) | FelsSie nicht alle oben aufgefihrten Elemente erhalten haben sollten, wenden Sie ich bite sofort an den Hersteller ® Cairenitos  Sode legal - ViaLorenzo Mascheroni 29, 20145 M"Q"T <";"> - “fa“a
Sede operativa - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italia
CondigBes Uso 20/ 80% Ur sem condensaga 2
dade: P.IVA-08683610961

ambientais umidade Transporte 5/95% Ursem 5 21 ONEN, DIE DEM PATIENTEN ZUR VERFUGUNG ZU STELLEN SIND Tel. - 0341 1693087

Pressio Uso 700 1020 hPa Vor der dieser Vorrichtung muss der Patient iber folgende Aspekte gewarnt und informiert werden: 1 MK GENERALES

atmosférica: Transporte 500 a 1060 hPa Es ist zu vermeiden, dass der operierte Bereich einer uberméRigen n Belastung ausgesetzt wird Digitalis es un dispositivo médico disefiado para ofrecer al cirujano especialista en cirugia de la mano una solucion para los pacientes que sufren

5 SIMBOLOGIA UTILIZADA NO R( Die Vorrichtung Digitalis ermaglicht die und der des de patologias artrésicas graves, para las cuales es necesaria una intervencién de artroplastia de las articulaciones metacarpofaldngica (MCP) o

interfalangica de la mano. Este dispositivo esta compuesto por un espaciador elaborado en elastémero de silicona (NuSITM MED-4735) que

Codigo de identificagao do produto

Numero de lote

Bei Wahrnehmung einer offensichtlichen Versteifung oder GbermaRigen Elastizitat des Gelenks ist es ratsam, sich an die
Einrichtung zu wenden, in der das Implantat eingesetzt wurde
Von U die eine Mag erfordern, wird dringend abgeraten

Atenggo, consulte o manual do usuério. Informagdes de seguranca

Aviso, venda somente mediante prescrigio médica por um profissional de saude autorizado

Esterilizado com éxido de etileno

Nao esterilize novamente

N use se a embalagem ndo estiver intacta

N3o reutilize

Es wird empfohlen, die folgende Abfolge von Kontrallen durchzufahren:
1 Monat - 6 Monate — 12 Monate — 24 Monate ~ 36 Monate — 48 Monate — 60 Monate.
Oder Sie halten sich an die Verschreibungen Ihres Arztes.
2.2 ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG
PRUFEN SIE DIE INTEGRITAT DER VORRICHTUNG UND DER ORIGINALVERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DEN NACHSTEN SCHRITTEN
A FORTFAHREN: SOLLTE DIE VORRICHTUNG ODER DIE VERPACKUNG BESCHADIGT SEIN, VERWENDEN SIE DIE VORRICHTUNG

sustituye la y se compone de 2 véstagos:
. l vistago distal que garantiza una adaptacién anatémica al canal endomedular de la falange
. l vistago proximal que ayuda a la adaptacién al canal endomedular metacarpiano ( en caso de articulacion MCP) o

falangica ( en caso de la articulacion PIP)
Los véstagos permiten la estabilidad del espaciador y lo mantienen en la articulacién, tienen un disefio antirrotatorio. La cremallera tiene un
disefio dorsal en T para evitar la hiperextension. Los vastagos tienen ademés una inclinacién con respecto a la cremallera de 157 (PIP) E
30°(MCP),angulo en pre-flexion , para respetar la posicion normal de los dedos y evitar una sobrecarga del material de silicona
La presencia de una articulacién de bisagra, entre los nudillos, permite restablecer el movimiento de dorsiflexion del dedo
11 USOPREVISTO
El uso previsto del dispositivo objeto es la artroplastia de las articulaciones MCP Y PIP de la mano. Los implantes estan destinados al

Consulte as instrugBes de uso

Protegiendo el tendén central mediante retractores, utilizar una sierra micro oscilante para resecar la cabeza de la falange proximal y la base de
la medial. Remover eventuales osteofitos o espolones de la articulacion

Step 3 —Eleccién del tamafio

A partir de Ia talla mas pequefia insertar el espaciador de prueba disponible dentro del instrumental. Probarlo y elegir el que mejor se adapte
anatémicamente. Comprobar la justa adherencia del espaciador a la superficie de los planos 6seos resecados, controlando la movilidad, la
alineacion y a estabilidad del implante.

Step 4 —Preparacion del canal medular

Localizar manualmente los canales meta carpales y falangico proximal, mediante el uso de un punzén. Una vez localizado el canal, introducir la
raspa (montada en su porta-raspa) raspar los canales medulares (es indiferente si se inicia antes por el metacarpiano o por el faléngico), teniendo
cuidado en mantener paralelo el borde superior, lateral y medial de la raspa con los bordes correspondientes de las relativas porciones dseas. En
presencia de hueso demasiado esclerdtico usar antes un escariador para facilitar la entrada de la raspa. Para evitar la rotacién durante el fresado,
utilizar un método de raspado adelante -atras. Avanzar hasta alcanzar la profundidad correspondiente a la medida elegida, indicada claramente
enla raspa dentro del equipo suministrado.

Step 5 —Implante def o

Insertar el implante definitivo después de valorar la dimension. Utilizar 1 o 2 suturas en tension para tener el tendn extensor colocado
directamente sobre la linea mediana de la porcion dorsal de la articulacion proximal interfalangica. Suturar la capsula y el tejido cuténeo e
subcuténeo,

Nota: En casos dificiles, para lograr una buena exposicion de la articulacion, podria ser necesario seccionar el ligamento colateral a un lado de la
falange proximal para permitir su exposicién. En este caso suturar el | lateral con una sutura n.4 no absorbibles. Si es
necesario reparar la capsula y el mecanismo extensor usar una sutura multifilamento no absorbible. Colocar un drenaje , cerrar la piel , y poner
un vendaje adecuado, manteniendo la articulacion PIP en ligera flexion de 10-20 grados.

Cuidados post-operatorios

Vendar el dedo y mantenerlo en reposo durante 3-4 semanas antes de iniciar el tratamiento de rehabilitacion.

Extraccién

En caso de tener que retirar el implante, realizar una incision gradualmente curva en la cara dorsal de la articulacion PIP interesada (procediendo
medialmente al tendén extensor) hacer una capsulotomia completa. Retirar el componente siliconado, con la ayuda de un portaagujas, proceder
conla revision del implante o llevar a cabo una artrodesis segin las indicaciones clinicas ms adecuadas del caso. Suturar nuevamente la capsula
v la piel del paciente.

TECNICA QUIRURGICA DIGITALIS MCP
Step1-— Ja articulacién
Realizar una incisién longitudinal de 5 cm en la cara dorsal de la articulacién metacarpofaldngica (MCP). Separar la capsula longitudinalmente y
diseccionarla para exponer la articulacion, preservandola al méximo para una reparacién posterior. Continuar la diseccion para mostrar la base
dorsal de Ia falange proximal y la cabezs metacarpiana unto con el ligamento colateral
Step2 dela
Resecar la cabeza metacarpiana entre el extremo distal y la base de la falange proximal, usando una sierra micro-oscilante en un plano
perpendicular al eje del metacarpiano. Remover eventuales osteofitos o espolones de la articulacion.
Step 3 —Eleccién del tamafio
A partir de la talla més pequefia insertar el espaciador de prueba disponible dentro del instrumental. Probarlo y elegir el que mejor se adapte
Comprobar la justa adherencia del espaciador a la superficie de los planos 6seos resecados, controlando la movilidad, la

NICHT UND ENTSORGEN SIE SIE UNTER BEFOLGUNG DER ANWEISUNGEN IM KAPITEL ,ENTSORGUNG". de enfermedades o luxaciones o para las que es necesaria la artroplastia de las
UBERPRUFEN SIE DAS VERFALLDATUM AUF DER VERPACKUNG DER VORRICHTUNG: WENN DIESES DATUM UBERSCHREITET articulaciones MCP Y PIP, como:
A 'WURDE, DARF DIE VORRICHTUNG NICHT VERWENDET WERDEN UND SIE MUSS UNTER BEFOLGUNG DER ANWEISUNGEN IM Artritis Reumatoidea
KAPITEL,, ENTSORGUNG" ENTSORGT WERDEN. . Artrosis
€s wird empfohlen, die Vorrichtung erst nach Auswahl der geeigneten GroRe (unter Verwendung der mit den Instrumenten gelieferten . Articulaciones anquilosadas o con un margen de limitado que no al conservador
Testgerdte) und nach korrekter D g und der aus der packung zu entfernen, um das . Articulaciones no funcionales debido a la inadecuada alineacién ésea o espacio articular que no puede ser restaurado
Risiko einer der Vorrichtung zu verringern. por la sola reconstrucion de los tejidos blandos
Nachdem der Staubschutzfilm entfernt wurde, die Schachtel und die Umschlge mit dem Abstandshalter gedffnet wurden, muss der . Superficies articulares gastadas

- Use até a data indicada
Pt
%Lf‘- Manter longe da luz

Conserve em local seco

Temperatura ambiente de armazenamento

0 dispositivo e a sua embalagem s3o fabricados sem a utilizagdo de latex de borracha natural,

in Erwartung seiner Implantation in eine sterile Salzlosung gelegt werden.
2.3 OPERATIONSTECHNIK ZUR IMPLANTATION UND ENTFERNUNG DER ING
CHIRURGISCHE TECHNIK DIGITALIS PIP

Schrite 1 - Freilegung des Gelenks
Nehmen Sie einen schrittweisen gekriimmten Dorsalschnitt iber dem PIP-Gelenk vor. Fihren Sie die Sektion bis zum Strecksehnenbindel
durch. Heben Sie die Hautlappen vorsichtig durch sorgfaltige Sektion an, um einen geeigneten Teil des Strecksehnenbundels freizulegen.
Machen Sie mit einer Klinge Nr. 15 einen Einschnitt zwischen der zentralen Sehne des Strecksehnenbiindels und der seitlichen Faszie auf einer
Seite des Fingers. Gelegentlich kann es erforderlich sein, einen Einschnitt zwischen der zentralen Sehne und der lateralen Faszie auf der

Seite des Fingers
Schneiden Sie die dorsale Kapsel in Langsrichtung ein, um das dorsale PIP-Gelenk freizulegen. Es kann eine gewisse Riicknahme des dorsalen
Anteils der Seitenbander erforderlich sein, um eine angemessene Freilegung des proximalen Interphalangeal-Gelenks zu ermdglichen.
Schritt 2 der

Em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, do Conselho e aditamentos e emendas subsequentes, DM Classe Iib. O
cédigo de 04 digitos indica o 6rgéo de certificagdo do dispositivo.

7( ElJlZS

DIGITALIS
BENUTZER- UND WARTUNGSHANDBUCH
Dieses Dokument ist das ausschlieRliche Eigentum von BRM Extremities S.r.I. Alle Rechte vorbehalten. Jede Weitergabe, Vervielfaltigung oder
Abtretung des Inhalts an Dritte ist ohne vorherige Genehmigung des Unternehmens untersagt.
BRM Extremities S.r.l. lehnt jede Verantwortung in Bezug auf Personen- oder ab, die auf eine
Produkts und die der Hinweise, und in diesem h
auriickzufihren sind.

g dieses

DDG3T01001 ESPACADOR DIGITALIS MCP - TAMANHO 1 Diese wird nur in Papierform bereitgestellt und muss immer der Vorrichtung Digitalis beiliegen.
DDG3T01002 ESPACADOR DIGITALIS MCP - TAMANHO 2 Digitalis wird hergestellt von:
DDG3701003 ESPACADOR DIGITALIS MCP - TAMANHO 3 . o BRM Extremities S.r.l.
DDG3T01004 ESPACADOR DIGITALIS MCP - TAMANHO 4 . Firmensitz - Via Lorenzo Mascheroni 29, 20145 Mailand (MI) - Italien
DDG3T01005 ESPACADOR DIGITALIS MCP - TAMANHO 5 ExdrermilieS  getriebszentrale - Via Privata ai Campi 7, 23862 Civate (LC) - Italien
DG3T02001 ESPAGADOR DIGITALIS PIP - TAMANHO 1 USt.-IdNr. - 08683610961
DDG3T02002 ESPAGADOR DIGITALIS PIP - TAMANHO 2 Tel. 0341 1693087
DDG3T02003 ESPAGADOR DIGITALIS PIP - TAMANHO 3 1 ALLGEMEINE ANGABEN
DDG3T02004 ESPACADOR DIGITALLS PIP - TAMANHO 4 Digitalis ist eine medizinisches Vorrichtung, die entwickelt und hergestelit wurde, um dem auf Handchirurgie spezialisierten Chirurgen eine

0 dispositivo Digitalis também é equipado com um instrumento cirurgico dedicado (acessdrio do dispositivo), vendido separadamente e para
ser utilizado na execugso da cirurgia e no correto implante do dispositivo.

0 USO DE ELEMENTOS QUE NAO FAZEM DO SISTEMA DESCRITO ACIMA OU NAO FORNECIDOS COM O DISPOSITIVO PODE
AFETAR A SEGURANCA E A EFICACIA.

Caso todos os elementos listados acima no tenham sido recebidos, entre em contato com o fabricante imediatamente

2 COMO UTILIZAR

2.1 INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

0 paciente deve ser avisado e informado sobre os seguintes aspectos, antes de ser submetido ao implante deste dispositivo:

Evite submeter a drea anatomica operada a estresse mecanico excessivo

Losung fur Patienten mit schweren arthrotischen Erkrankungen zu bieten, fiir die eine Endoprothetik der Metacarpophalangeal- (MCP) oder

Interphalangeal-Gelenke (PIP) erforderlich ist. Die Vorrichtung besteht aus einem Elastomer-Silik (NuSiIT™
MED-4735), der das Gelenk ersetzt und aus zwei Schaften besteht:

. dem distale Schaft, der eine anatomische Anpassung in Bezug auf den Markkanal der Phalanx garantiert;

. dem proximale Schaft, der die Anpassung an den intramedulliren Kanal des Metacarpal-Knochens (bei MCP-Gelenken)

oder den Phalangeal-Knochens (bei PIP-Gelenken) unterstiitzt.
Die Schafte ermaglichen die Stabilitat des Abstandshalters, halten inn in der Verbindung und haben eine Verdrehsicherung. Das Scharnier hat
eine T-formiges Riickengestaltung, um eine Uberdehnung zu vermeiden. Die Schafte haben auch eine Neigung in Bezug auf das Scharnier von
15° (PIP) und 30° (MCP), Vorflexionswinkel, um die normale Position der Finger zu beriicksichtigen und eine Uberlastung des Silikonmaterials zu
vermeiden
Das eines

0 dispositivo Digitalis permite o alivio da dor e a recuperagéo da da articulagdo ou

zwischen den Pfahlen erméglicht es, die Dorsalflexionsbewegung des Fingers wiederherzustellen.

interfalangeana afetada; no entanto, ndo é recomendado que os pacientes que foram implantados com o dispositivo realizem
atividades esportivas que possam causar estresse excessivo na articulagio

Em caso de percepgao de evidente enrijecimento ou elasticidade excessiva da articulagéo, & aconselhavel entrar em contato
com o local onde o implante foi realizado

£ altamente desaconselhavel realizar testes que requeiram a execugdo de imagens de ressonancia magnética

E aconselhavel seguir a seguinte sequéncia de verificagdes:

de

1.1 VERWENDUNGSZWECK
Die beabsichtigte Verwendung der Vorrichtung, ist die Endoprothetik der MCP- und PIP-Gelenke der Hand. Die Implantate sind zur Behandlung
von oder Luxationen oder Subluxationen vorgesehen, fir die eine MCP- oder PIP-
Ge\snkanhvop\ast\k erforderlich ist, wie 2. B.

Rheumatoide Arthritis

Verwenden Sie eine Mikrooszillationssage, um die zentrale Sehne mit Retraktoren zu schiltzen und den Kopf der proximalen Phalanx und die
Basis der mediale Phalanx zu resezieren. Entfernen Sie alle Osteophyten oder scharfen Sporne aus dem Gelenk.
Schritt 3~ Wah! der Grée
Setzen Sie ausgehend von der kleinsten GroRe den T in das mit der g gelieferte ein, testen Sie ihn
und wahlen Sie den aus, der anatomisch am besten in das Gelenk passt. Uberpriifen Sie die perfekte Haftung des Abstandshalters an der
Oberflche der resezierten indem Sie die die und Stabilitét des Implantats kontrollieren.
Schritt 4 — Varbereitung der Markkanile
Lokalisieren Sie die Markkanale der proximalen und medialen Phalanx manuell mit einer Spitze. Sobald der Kanal identifiziert wurde, fihren Sie
die (am entsprechenden Raspelhalter montierte) Raspel ein und raspeln Sie die entsprechenden Markkanale (unabhéngig davon, ob Sie zuerst
mit dem proximalen oder medialen Phalangeal-Kanal beginnen). Dabei ist darauf zu achten, dass die oberen, seitlichen und medialen Kanten
der Raspel parallel zu den entsprechenden Kanten der relativen Knochenanteile liegen. Wenn der Knochen zu sklerotisch ist, verwenden Sie
2uerst eine Reibahle, um den spateren Eintritt der Raspel zu erleichtern. Verwenden Sie eine Raspel-Methode mit Zuriickziehen und Vorschub,
um bei der Abtragung eine Rotation zu vermeiden. Fahren Sie fort, bis Sie die Tiefe erreicht haben, die der gewahiten GroRe entspricht, die auf
der Raspel in den mitgelieferten Instrumenten deutlich angegeben ist.
Schritt 5 — Endglitige Implantation
Setzen Sie das endgiiltige Implantat nach der GréRenbestimmung ein. Verwenden Sie ein oder zwei Spannungsnihte, um die Strecksehne
direkt tber der Mittellinie des dorsalen Teils des proximalen Interphalangeal-Gelenks zu positionieren. Nahen Sie die Kapsel und die Haut und
das Unterhautgewebe.
Hinweis: U in schwierigen Fallen eine ausreichende Freilegung des Gelenks zu erreichen, muss das Seitenband moglicherweise einseitig von
der proximalen Phalanx abgetrennt werden, um eine Freilegung zu ermdglichen. In diesem Fall reparieren Sie das Seitenband mit

Nr. 4-0, die nicht resorbierbar sind. Reparieren Sie die Kapsel und den Streckmechanismus mit

Nr. 4-0, die nicht sind. Sie eine Drainage und schiieRen Sie die Haut mit einem entsprechenden
Verband. Halten Sie das PIP-Gelenk in einer sehr leichten Beugung von 10 bis 20 Grad.

'osto
Verbinden Sie den Finger und halten Sie ihn 3-4 Wochen in der Ruheposition, bevor Sie mit der Rehabilitationsbehandlung beginnen.
n

Wenn die Entfernung des Implantats erforderlich ist: Machen Sie einen schrittweise gekrimmten Riickenschnitt iber dem betroffenen PIP-
Gelenk (medial zur Strecksehne) und fishren Sie eine Kapsulotomie in der gesamten Stérke durch. Entfernen Sie die Silikonkomponente mit Hilfe
eines Nadelhalters und fiihren Sie je nach der am besten geeigneten Klinischen Indikation eine Implantatrevision oder eine Arthrodese durch.
Vernahen Sie die Kapsel und die Haut des Patienten wieder.

CHIRURGISCHE TECHNIK DIGITALIS MCP

Schritt 1 - Frellegung des Gelenks

Nehmen Sie einen 5 cm langen Langsschnitt entlang des Riickens des Metacarpo-Phalangealgelenks (MCP) vor. Teilen Sie die Kapsel der Linge
nach und sezieren Sie sie, um das Gelenk freizulegen. Dabei sollte so viel wie mdglich von der Kapsel fir eine spatere Reparatur erhalten
bleiben. Setzen Sie die Sektion fort, so dass die dorsale Basis der proximalen Phalanx und der Metacarpal-Kopf mit dem Kollateralband sichtbar
werden

Schritt 2

. Arthrose
. Gelenke, die ankylosiert sind oder einen begrenzten Bewegungsbereich haben und nicht auf eine
Behandlung angesprochen haben
. Nicht funktionierende Gelenke aufgrund und die nicht allein durch
Weichteilrekonstruktion wiederhergestellt werden konnen
. Zerstorte Gelenkoberflachen.

Die Vorrichtungen stellen ein permanentes Implantat dar und dienen als Abstandhalter zwischen den Knochen, um Schmerzen zu lindern und
einen groReren Bewegungsspielraum in den Extremitaten zu férdern

1.2 EINSTUFUNG

Einstufung gem3R Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX Regel 8 Klasse Ilb.

Sedieren si den Metacarpal-Kopf am distalen Encie und an der Basisder prosimalen Phalanx mit ener mikrooszilierenden Sage in einer Ebene
senkrecht zur Langsachse des metacarpalen Schafts. Entfernen Sie alle Osteophyten oder scharfen Sporne aus dem Gelenk

Schritt 3~ Wah! der Groe

Setzen Sie ausgehend von der kleinsten GroRe den Testabstandshalter in das mit der Vorrichtung gelieferte Instrumentenset ein, testen Sie ihn
und wahlen Sie den aus, der anatomisch am besten in das Gelenk passt. Uberpriifen Sie die perfekte Haftung des Abstandshalters an der
Oberfliche der resezierten indem Sie die die und Stabilitét des Implantats kontrollieren.

Schritt 4 - Varbereltung der Markicanile

Suchen Sie den metacarpalen und den proximalen Phalangeal-Kanal manuell mit einer Spitze. Sobald der Kanal identifiziert wurde, fihren Sie

01 més - 06 meses - 12 meses - 24 meses - 36 meses - 48 meses - 60 meses.
Ou seguir as prescrigdes do seu médico.
VERIFIQUE A INTEGRIDADE DO DISPOSITIVO E DA EMBALAGEM PRIMARIA, ANTES DE PROSSEGUIR COM AS PROXIMAS ETAPAS:
& CASO O DISPOSITIVO OU A EMBALAGEM ESTEJA DANIFICADO, NAO UTILIZE O DISPOSITIVO E DESCARTE-O, SEGUINDO AS
i\ VERIFIQUE A PRAZO DE VALIDADE QUE CONSTA NA EMBALAGEM: CASO TAL DATA ESTEJA FORA DA VALIDADE, NAO UTILIZE O
DISPOSITIVO E DESCARTE-O SEGUINDO AS INSTRUGOES DO CAPITULO “DESCARTE”
teste fornecidos com os instrumentos) e apds o correto dimensionamento e preparo do local do implante, a fim de reduzir o risco de
contaminagéo do dispositivo emsi.
implante, em solug3o fisiolégica estéril.
2.3 TECNICA CIRURGICA PARA O IMPLANTE E REMOGAO DO DISPOSITIVO

2.2 RETIRADA DA EMBALAGEM
INSTRUGOES DO CAPITULO “DESCARTE”.
Recomenda-se retirar o dispositivo de sua embalagem priméria somente aps a escolha do tamanho adequado (utilizando os
Uma vez retirado o filme anti-poeira, abertos a caixa e as embalagens contendo o espagador, este ultimo deve ser posicionado, & espera do
TECNICA CIRURGICA DIGITALIS PIP

Etapa 1 o da artlculagio

Faca uma incisdo dorsal curva gradual sobre a articulagao PIP. Faga a disseccdo até o feixe do tenddo extensor. Levante delicadamente as
camadas de pele por dissecc@o cuidadosa para expor uma porgio apropriada do feixe do tendzo extensor.

Faca uma incisdo entre o tenddo central do feixe do tend3o extensor e a fascia lateral em um lado do dedo utilizando uma lamina n® 15.
Ocasionalmente, pode ser necessario fazer uma incisio entre o tendo central e a fascia lateral do lado oposto do dedo.

Faga uma incisdo na cépsula dorsal longitudinalmente para expor a articulagao PIP dorsal. Alguma recessio da porggo dorsal dos ligamentos
colaterais pode ser necessdria para permiti 3 exposigdo adequada da articulagao interfalangeana proximal

Etapa 2 — Osteotomia da

Protegendo o tendao central com afastadores, utilize uma micro-serra oscilante para ressecar a cabega da falange proximal e a base medial
Remova quaisquer ostefitos ou esporas afiadas da articulagao.

Etapa 3 - Escolha de tamanho

A partir do menor tamanho, insira o espacador de teste localizado dentro da instrumentagio fornecida com o dispositivo, teste-o e escolha o
que melhor se ajusta anatomicamente a articulagdo. Verifique a perfeita aderéncia do espagador a superficie dos planos 6sseos ressecados,
verificando a mobilidade, alinhamento e estabilidade do implante.

Etapa 4 —Preparagfio dos canals medulares

Localize manualmente os canais medulares da falange proximal e medial, através do uso de uma ponta. Uma vez que o canal tenha sido
identificado, insira o raspador (montado no porta-raspador apropriado) e raspe os canais medulares relativos (independentemente de vocé
comegar primeiro com o falangeano proximal ou medial), tomando cuidado para manter o canal superior, lateral e medial bordas da grosa
paralelas s bordas correspondentes das porgdes de 0sso relacionadas. No caso de osso muito esclerético, utilize primeiro uma escareadora
para facilitar a entrada posterior da lima. Para evitar a rotago durante o uso de broca, utilize um método de raspagem retratil de alimentagao.
Avance até atingir 2 profundidade correspondente ao tamanho escolhido, claramente indicada na lima fornecida nos instrumentos fornecidos.
Etapa 5 — Implante final

Insira o implante final aps a avaliagéo do tamanho. Utilize uma ou duas suturas de tenséo para posicionar o tenddo extensor diretamente
sobre a linha média da porcéo dorsal da articulagdo interfalangeana proximal. Cépsula de sutura e tecidos cutaneos e subcutaneos.
Observagao: Para obter exposico suficiente da articulagio em casos dificeis, pode ser necessério que o ligamento colateral seja seccionado de
um lado pela falange proximal para permitir a exposigao. Neste caso, repare o ligamento colateral utilizando suturas monofilamento ne 4-0 ndo
absorvivel. Caso necessario, repare a capsula e 0 mecanismo extensor com suturas monofilamento n® 4-0 n&o absorvivel. Coloque um dreno e
feche a pele com um curativo compativel, mantendo a articulagio PIP em uma flexao muito leve de 10-20 graus,

VORSICHT!
DIE VORRICHTUNG IST FUR SPEZIALISIERTE ORTHOPADISCHE CHIRURGEN VORGESEHEN, DIE SPEZIELL FUR DIE DURCHFUHRUNG
VON ENDOPROTHETIK DER HAND GESCHULT SIND

JER DER

13
Die Vorrichtung wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Nutzungsdauer der Vorrichtung entspricht daher
seiner Verwendung oder dem Ablauf der Sterilitatsgarantie, deren Datum auf der Verpackung deutlich angegeben ist.
Nach der Implantation hat das Gerat eine Nutzungsdauer von 5 Jahren
Wahrend dieser Zeit miissen regelmaRige Kontrollen in Bezug auf die Angaben in Abschnitt 2.1 INFORMATIONEN, DIE DEM PATIENTEN ZUR
VERFUGUNG ZU STELLEN SIND, durchgefihrt werden.
1.4 BEKANNTE GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Von der Verwendung der Vorrichtung Digitalis wird in den folgenden Fallen normalerweise abgeraten

. Unzureichendes Muskel- und Sehnensystem und Hautsystem;

. ungeeignetes neurovaskulres System;

. Demineralisierung der Knochen in einem signifikanten Stadium;

. unzureichende Knochenbildung und -menge;

. bestehende Infektion;

. aktive Sepsis

. psychischer Zustand des Patienten, aufgrund dessen von einer Implantation abzuraten ist;
. Patienten im Kindesalter oder die noch nicht die Skelettreife erreicht haben.

Es wird auch empfohlen, das Gerét nicht fir ( an anderen

als Digitalis zu verwenden.

Die Moglichkeit der der folgenden aufgrund der der g oder moglichen
Implantationsfehlern sollte in Betracht gezogen werden:

. Infektion

. Ausfall der Vorrichtung

. Schmerzen

. Verschiebung der Vorrichtung

. Uberempfindlichkeit gegen Silikon

. Fremdkorperreaktion

. Schaden an und Sehnen

. Verlust oder Einschrankung der Gslenkbeweghchkent

. Synovitis

. Komplikationen von Knochenzysten.

die (am montierte) Raspel ein und raspeln Sie die entsprechenden Markkanéle (unabhangig davon, ob Sie zuerst
mit dem metacarpalen oder phalangealen Kanal beginnen). Dabei ist darauf zu achten, dass die oberen, seitlichen und medialen Kanten der
Raspel parallel zu den entsprechenden Kanten der relativen Knochenanteile liegen. Wenn der Knochen zu sklerotisch ist, verwenden Sie zuerst
eine Reibahle, um den spiteren Eintritt der Raspel zu erleichtern. Verwenden Sie eine Raspel-Methode mit Zuriickziehen und Vorschub, um bei
der Abtragung eine Rotation zu vermeiden. Fahren Sie fort, bis Sie die Tiefe erreicht haben, die der gewahiten GroRe entspricht, die auf der
Raspel in den mitgelieferten Instrumenten deutlich angegeben st

Schritt 5 - Endgaitige Implantation

Setzen Sie das endgiiltige Implantat nach der GréRenbestimmung ein. Verwenden Sie ein oder zwei Spannungsnhte, um die Strecksehne
direkt tber der Mittellinie des dorsalen Teils des metacarpalen Phalangealgelenks zu positionieren. Umwickeln Sie die Radialkappe und die
Sagittalfaszie. Bewegen Sie das Gelenk erneut, um sicherzustellen, dass keine Subluxation der Strecksehne einer Flexion von O bis 90 Grad
auftritt. Spilen Sie die Wunde.

Postoperative Versorgung

Legen Sie einen volumindsen Schienenverband an und halten Sie dabei den Finger in voller Streckung. Lassen Sie die Schiene 5-8 Tage angelegt,
bevor Sie mit der Rehabilitationsbehandlung beginnen.

Entfernen

Wenn die Entfernung des Implantats erforderlich ist: Machen Sie einen dorsalen Einschnitt entlang des betroffenen Gelenks (medial bis zur
Strecksehne) und fiihren Sie eine Kapsulotomie in der gesamten Starke durch. Entfernen Sie die mit Hilfe eines

und fihren Sie je nach der am besten geeigneten Klinischen Indikation eine Implantatrevision oder eine Arthrodese durch. Vernahen Sie die
Kapsel und die Haut des Patienten wieder.

‘ A [P VORRICHTUNGIST EINE ENWEG-VORRICHTUNG, SORALD SE VOM IMPLANTAT ENTNOMMEN WURDE, MUSS SIE GEMUASS DEN
ANWEISUNGEN IM KAPITEL ,ENTSORGUNG" ENTSORGT WERDEN.

3 ENTSORGUNG

Die Vorrichtung, die abgelaufen ist oder auf jeden Fall eliminiert werden muss, ist gemaR den Abfallentsorgungsvorschriften der rtlichen
(Spezieller 2u behandeln. Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung auf keinen Fall einfach in

die Umwelt.
Beutel: Tyvek — C/HDPES1 >0PA+PE<7
Schachtel: Karton/Pappe, nicht gewellt—C/PAP21
4 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

GA: Papier —PAP22
Schutzfolie: Polyethylen— LDPE4

Bewahren Sie die g in der O packung, geschitzt vor igkeit und direkten Licht- und Warmequellen und unter
Beri der folgenden L auf.
[ Temperatur: Verwendung +10/ +40°C
Lagerung / Transport +5/450°C
‘ ? . Verwendung 20/80%rel. LF_ohne Kondensation
Lagerung / Transport 5/95% rel. LF_ohne
‘ Luftdruck Verwendung 700a 1020 hPa

Los dispositivos representan un implante permanente y estan disefiados para se utilizados como separadores entre los huesos para aliviar el
dolor y favorecer una mayor gama de movimientos de la extremidad de la mano.

1.2 CLASIFICACI
lasificacion segun Directiva 93/42/CEE Anexo IX regla 8 clase b,
ATENCION!

EL DISPOSITIVO ESTA DESTINADO A SER UTILIZADO POR MEDICOS CIRUJANOS ORTOPEDISTAS ESPECIALMENTE FORMADOS EN LA

alineacion y a estabilidad del implante.
Step 4 —Preparacién del canal medular

Localizar manualmente los canales metacarpales y falangico proximal, mediante el uso de un punzén. Una vez localizado el canal, introducir la
raspa (montada en su porta-raspa) raspar los canales medulares (es indiferente si se inicia antes por el metacarpiano o por el faléngico), teniendo
cuidado en mantener paralelo el borde superior, lateral y medial de a raspa con los bordes correspondientes de las relativas porciones dseas. En
presencia de hueso demasiado esclerdtico usar antes un escariador para facilitar la entrada de la raspa. Para evitar la rotacion durante el fresado,
utilizar un método de raspado hacia adelante ~ hacia atrds. Avanzar hasta alcanzar la profundidad correspondiente a la medida elegida, indicada
claramente en la raspa dentro del equipo suministrado.

Step 5 —implante definitivo

Insertar el implante definitivo después de valorar la dimension. Utilizar 1 0 2 suturas en tensién para tener el tendén extensor colocado

EJECUCION DE INTERVENCIONES DE ARTROPLASTIA DE LA MANO.
1.3 VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO

€l dispositivo se suministra estérily es desechable. La vida util del producto corresponde, pues, al uso del mismo o al vencimiento de la garantia
de esterilidad, cuya fecha se indica claramente en el envase.  Una vez implantado el dispositivo tiene una vida util de 5 afios.

Durante este periodo es necesario realizar controles periodicos en relacion a cuanto se refiere el capitulo 2.1. INFORMACION PARA EL
PACIENTE.

1.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS CONOCIDOS

El uso del dispostivo digital no estd recomendado en los siguientes casos

. Sistema musculo-tendinoso y cutdneo inadecuado
. Sistema neuromuscular no idoneo

. Desmineralizacion 6sea en etapa avanzada

. Conformacién y calidad 6sea inadecuada

. Infeccion actual

. Sepsis en curso

. Estado psicologico fragil del paciente

. Pacientes en edad infantil o que no han alcanzado la madurez esquelética.
Tammen se recomienda no utilizar el dispositivo para cirugias de sustitucion de implantes que no sean Digitalis.

Se puede considerar la posibilidad de desarrollar los siguientes efectos secundarios debidos a las caracteristicas del producto o a posibles
errores de implantacion

. Infeccion

. Fractura del implante

. Dolor

. Aflojamiento o dislocacion del dispositivo

. Hipersensibilidad a Ia silicona

. Reacciones alérgicas a los componentes del implante

. Daio a los tejidos blandos, nervios, vasos sanguineos y tendones circundantes
. Pérdida o reduccion de la movilidad en la articulacion

. Sinovitis
. Complicaciones de quistes dseos
1.5 SIMBOLOGIA
EB] ‘ PARA QUE LA LECTURA DEL MANUAL SEA COMODA Y CLARA, A CONTINUACION, SE RELACIONA LA SIMBOLOGIA UTILIZADA EN
EL TRATAMIENTO DE LAS ADVERTENCIAS IMPORTANTES PARA EL USO CORRECTO Y SEGURO DEL DISPOSITIVO

mh)
€ € 0426 | 9entica aue el producto et relza, disenadoy producido confarme 3 s requsos o seguridad (RES) de  direcén dispostivos mécos
93/42/CEE (Dispositivo médico di clase b, de acuerdo con la rega de clasificacion 8 como se indica en el anexo IX)

1.6 ADVERTENCIAS PRELIMINARES
€l incumplimiento de las siguientes advertencias, asi como de las normas y precauciones descritas en el presente manual de instrucciones
implica la extincién inmediata de cualquier garantia sobre el dispositivo Digitalis.
BRM Extremities S.r.l, no se hace responsable por los dafios corporales o materiales causados por el incumplimiento de las normas o
precauciones que se enumeran a continuacion 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, DANIOS 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 MODIFICACION DEL DISPOSITIVO NI DE SUS PARTES

Requisitos para un correcto uso

Este simbolo identifica la presencia de informaciones para un uso correcto del dispositivo.

Requisio Informativo

Este simbolo identifica la presencia de informaciones utiles y de caracter general, cuya lectura guia el usuario a un uso
consciente del dispositivo y/a la ejecucion de sus acciones

Ia linea mediana de la porcion dorsal de la articulacion proximal interfalangica. Envolver el capuchon radialy la banda central.
Mover de nuevo la articulacion para asegurarse de que no hay subluxacion del tendén extensor de 0 a 90 grados de flexion. Irrigar la herida
Culdados post-operatorios
Colocar un vendaje abultado con férula, manteniendo el dedo extension completa. Dejar la férula en esta posicion por 5-8 dias, antes de iniciar
el tratamiento de rehabilitacion.
Extraccién
En caso de tener que retirar el implante, realizar una incision gradualmente curva en la cara dorsal de la articulacion interesada (procediendo
medialmente al tend6n extensor) hacer una capsulotomia completa. Retirar el componente siliconado, con la ayuda de un portaaguias, proceder
con Ia revision del implante o llevar a cabo una artrodesis segin las indicaciones clinicas mas adecuadas del caso. Suturar nuevamente la capsula
y la piel del paciente.
/'\ ‘ ILDISPOSITIVO ES DE UN SOLO USO, POR LO TANTO UNA VEZ EXTRAIDO DEL SITIO DEIMPLANTACION, DEBE ELIMINARSE SIGUIENDO
- LAS INSTRUCCIONES DEL CAPITULO” DESECHOS".
3 DESECHOS
El dispositivo caducado o que deba eliminarse, debera cumplir con las normas vigentes para la recoleccion de desechos del ente local
locales (residuos hospi especiales) No dispersar en ningin caso el producto o su embalaje en el medio ambiente
Sobres: Tyvek — C/HDPESL >OPA+PE<7 IFU: Papel — PAP22
Caja: Cartén no corrugado — C/PAP21 Pelicula protectora: Polietileno — LDPE4
4 CONDICIONES AMBIENTALES
Conservar el dispositivo en su embalaje original,

protegido de la humedad y de fuentes directas de luz y calor , respetando la siguientes

Uso +10/+40°C
Almacenaje / transporte +5/+50°C
Condiciones Humedad: Uso 20/80% Ur sin condensacién
/transporte 5/95% Ursin
presione Uso 7002 1020 hPa
Almacenaje / transporte 500a 1060 hPa

5 SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LA ETIQUETA

Identificacion del Fabricante

Codigo de identificacién del producto

Numero di lote

Atencion, consultar el manual de uso. Informacién relacionada con la seguridad

Atencién, venta sélo con receta de un profesional sanitario autorizado

Esterilizado con radiaciones lonizantes.

No re-esterilizar

No utilizar, si el embalaje no estd intacto

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

/M Utilizar antes de la fecha indicada

Mantener alejado de la luz

Mantener seco

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

NO UTILICE EL DISPOSITIVO PARA SUSTITUIR PROTESIS SIMILARES DE OTRO FABRICANTE: LOS TAMAROS DE LOS VASTAGOS
PUEDEN NO SER COMPATIBLES Y ESTO PUEDE PROVOCAR EL DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE

IL DISPOSITIVO ES PARA UN SOLO USO;

ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO LA REUTILIZACION, AS{ COMO CUALQUIER ACTIVIDAD DE REPROCESAMIENTO;

LA REUTILIZACION PODRIA IMPLICAR LA TRANSMISION DE CONTAMINANTES BIOLOGICOS.

1.7 CONTENIDO DEL EMPAQUE Y ACCESORIOS

Il dispositivo Digitalis se suministra en envase estéril (esterilizacion con éxido de Etileno) dentro de una caja de cartén. Dentro de la caja hay
una doble bolsa que contiene el dispositivo en Silicona. También se encuentran las presentes instrucciones y las etiquetas de trazabilidad para
la historia clinica. £l dispositivo Digitalis se encuentra disponible en 9 tamaios diferentes, 4 para la articulacion PIP y 5 para la articulacién MCP,
enumeradas a continuacion.

A
Vi
A
A
A

DDG3T01001 DIGITALIS MCP ESPACIADOR- MEDIDA 1
DDG3T01002 DIGITALIS MCP ESPACIADOR— MEDIDA 2
DDG3T01003 DIGITALIS MCP ESPACIADOR— MEDIDA 3
DDG3T01004 DIGITALIS MCP ESPACIADOR- MEDIDA 4
DDG3T01005 DIGITALIS MCP ESPACIADOR— MEDIDA 5
DDG3T02001 DIGITALIS PIP ESPACIADOR— MEDIDA 1
DDG3702002 DIGITALIS PIP ESPACIADOR- MEDIDA 2
DDG3702003 DIGITALIS PIP ESPACIADOR— MEDIDA 3
DDG3T02004 DIGITALIS PIP ESPACIADOR— MEDIDA 4

El dispositivo Digitalis también esta equipado con un instrumental quirdrgico especifico (accesorio del dispositivo), vendido separadamente y se
utilizard para la intervencion quirdrgica y la implantacion correcta del dispositivo.

[ e de no haber recibido todos los
el fabricante.

2 MODALIDAD DE USO

2.1 INFORMACION PARA FACILITAR AL PACIENTE

ELUSO DE ELEMENTOS QUE NO FORMAN PARTE DEL SISTEMA DESCRITO ANTERIORMENTE O QUE NO SE SUMINISTRAN JUNTO
CON EL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA.

en contacto con

péngase

Los pacientes deberan ser advertidos e informados de los siguientes aspectos antes de someterse a la cirugia de implantacion del presente

dispositivo:

Temperatura ambiente de almacenamiento

S
+‘ -
A
c 60426

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

De Conformidad con la Directiva del Consejo 93/42/CEE e s.m.i., DM Clase lb.
El cédigo di 4 cifras indica la Autoridad Certificadora del producto.



