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ISTRUZIONI PER L’USO 

1 .  I D E N T I F I C A Z I O N E  D E I  D I S P O S I T I V I  

Le presenti Istruzioni per l’uso (IFU), fornite in formato cartaceo, accompagnano i dispositivi medici di classe I 
fabbricati da BRM Extremities S.r.l.  
I dispositivi di classe I sono accessori dei dispositivi impiantabili Viti per Osteosintesi, Silktoe, Bioplan e Digitalis di 
BRM Extremities, secondo quanto descritto nella Tabella 1, e possono essere impiegati solo per le attività 
correlate con l’impianto o l’espianto del dispositivo indicato. 
 
Per eventuali chiarimenti o richieste contattare il Fabbricante ai seguenti recapiti: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Sede legale - Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italia 

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

• info@brm-extremities.com 

• Tel +39 0341 1693087 
 

1 . 1  I N F O R M A Z I O N I  G E N E R A L I  

Le presenti IFU fanno riferimento a dispositivi non invasivi accessori ai dispositivi impiantabili indicati in Tabella 1. 
Essi sono forniti nello stato NON STERILE e sono riutilizzabili, previo ricondizionamento. 
I dispositivi possono essere suddivisi in 6 categorie: 

• Manici: Strumenti manuali dotati di impugnatura e di un attacco atto ad ospitare vari strumenti. 

• Tubi per fili: Contenitori forati di forma cilindrica destinati a contenere i fili di Kirschner. 

• Massa battente: Strumento manuale utilizzabile con i manici dello strumentario Silktoe. 

• Adattatori: Strumenti non invasivi per la connessione a motori chirurgici, componenti dello strumentario 
Silktoe. 

• Spingifilo: Strumento manuale componente dello strumentario Bioplan. 

• Vassoi per sterilizzazione: Vassoi progettati per contenere set di Viti per osteosintesi o set di strumentario 
e che possono servire da contenitore per la sterilizzazione.  

 

2 .  A V V E R T E N Z E  P R E L I M I N A R I  

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

 

PRIMA DELL’IMPIEGO, LEGGERE E COMPRENDERE IN OGNI PARTE LE ISTRUZIONI PER L’USO 
(IFU). MANCANZE O NEGLIGENZE NELL’ADEMPIMENTO DELLE ISTRUZIONI PER L’USO 
POTREBBERO PROVOCARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO, CON POSSIBILI DANNI 
E LESIONI ALL’UTILIZZATORE O AL PAZIENTE. 

 

I DISPOSITIVI DEVONO ESSERE CONTROLLATI, LAVATI E STERILIZZATI PRIMA DELL’UTILIZZO, 
COME DESCRITTO AL PUNTO 6. 

 

ATTENERSI ALLE INDICAZIONI D’USO DESCRITTE NELLE IFU: USI DIVERSI DA QUELLI PREVISTI 
POTREBBERO ESPORRE IL PAZIENTE O L’UTILIZZATORE A PERICOLI NON CONSIDERATI. 

 
NON MODIFICARE IN ALCUN MODO IL DISPOSITIVO. 

 

I DISPOSITIVI SONO DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI ESCLUSIVAMENTE DA CHIRURGHI CON 
ESPERIENZA CLINICA SULLA TECNICA CHIRURGICA D’IMPIANTO. 

 

ATTENERSI ALLA TECNICA CHIRURGICA INDICATA DAL FABBRICANTE E UTILIZZARE GLI 
STRUMENTI SOLO PER LA DESTINAZIONE D’USO PREVISTA. 

 

È SEVERAMENTE VIETATO L’IMPIEGO DI QUESTI STRUMENTI IN ABBINAMENTO AD ALTRI 
DISPOSITIVI/ACCESSORI NON INDICATI NELLE PRESENTI ISTRUZIONI (SEZIONE 8), IN QUANTO 
LA COMPATIBILITÀ GEOMETRICO – DIMENSIONALE POTREBBE NON ESSERE ASSICURATA. 

 

3 .  D E S T I N A Z I O N E  D ’ U S O  

La destinazione d’uso dei dispositivi è la sterilizzazione degli strumenti, la predisposizione dell’area anatomica, 
l’impianto e l’eventuale espianto dei dispositivi Viti per Osteosintesi, Silktoe, Bioplan o Digitalis di BRM 
Extremities, secondo quanto indicato in Tabella 1. Ogni dispositivo è un accessorio del dispositivo impiantabile 
indicato ed è destinato ad essere impiegato insieme agli altri componenti dello strumentario, come previsto dalla 
tecnica chirurgica. 

 

FARE RIFERIMENTO ALLA TECNICA CHIRURGICA PER L’IMPIANTO DEL DISPOSITIVO DI 
RIFERIMENTO AL FINE DI INDIVIDUARE LA FASE DI UTILIZZO DEI DISPOSITIVI IN OGGETTO 

3 . 1 .  G R U P P O  D I  P A Z I E N T I  P R E V I S T O  

I dispositivi in oggetto sono accessori dei dispositivi impiantabili indicati in Tabella 1. Per l’identificazione del 
gruppo di pazienti previsto, consultare le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. 

3 . 2 .  I N D I C A Z I O N E  E  B E N E F I C I  C L I N I C I  A T T E S I  

I dispositivi in oggetto sono accessori dei dispositivi impiantabili indicati in tabella 1. Per l’identificazione delle 
indicazioni e dei benefici clinici attesi, consultare le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. 

3 . 3 .  C O N T R O I N D I C A Z I O N I  

I dispositivi in oggetto sono accessori dei dispositivi impiantabili indicati in tabella 1. Per l’identificazione delle 
controindicazioni, consultare le IFU del dispositivo impiantabile di riferimento. 

3 . 4 .  R I S C H I  R E S I D U I  E  E F F E T T I  C O L L A T E R A L I  

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

• la mancata applicazione della tecnica chirurgica prevista dal fabbricante potrebbe comportare lesioni al 
paziente, anche permanenti. 

• in caso di perdita completa della funzionalità di uno strumento durante l’esecuzione dell’intervento 
chirurgico, ad esempio, a causa di caduta, è responsabilità del chirurgo valutare la possibilità di procedere 
con modalità alternative o di interrompere l’intervento. 

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

 

4 .  I N F O R M A Z I O N I  R E L A T I V E  A  D I S P O S I T I V I  I M P I A N T A B I L I  

Non applicabile in quanto i dispositivi in oggetto non sono impiantabili. 
 

5 .  D E S C R I Z I O N E  D E I  D I S P O S I T I V I  E  P R E S T A Z I O N I  A T T E S E  

Sono dispositivi non invasivi, cioè che non penetrano nel corpo. 

5 . 1 .  M A N I C I  

I manici sono strumenti manuali dotati in un’estremità di impugnatura e nell’altra di un attacco di connessione.  

• UAOI0MA000 – Quick coupling handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Manico a innesto rapido, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL, TOOL FX, TOOL VIP e 
Bioplan 
È un manico cannulato dotato ad un’estremità di impugnatura e all’altra estremità di un innesto rapido di 
tipo “AO”, ovvero con sfere che entrano in una cava di bloccaggio. L’ancoraggio dello strumento al manico 
avviene spingendo l’anello metallico verso il manico e inserendo contemporaneamente lo strumento. Il 
rilascio dell’anello meccanico permette l’aggancio dello strumento. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Manico a innesto rapido con cricchetto, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL, TOOL FX, 
TOOL VIP e Bioplan 
Manico similare ai precedenti ma dotato di cricchetto.   

• UAOI0MA001 – Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Manico a innesto rapido, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL PRO Ø 5,6 
È un manico cannulato dotato ad un’estremità di impugnatura e all’altra estremità di un innesto rapido di 
tipo “AO”, ovvero con sfere che entrano in una cava di bloccaggio. L’ancoraggio dello strumento al manico 
avviene spingendo l’anello metallico verso il manico e inserendo contemporaneamente lo strumento. Il 
rilascio dell’anello meccanico permette l’aggancio dello strumento. 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Manico a innesto rapido con cricchetto, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL PRO Ø 5,6 
Manico similare ai precedenti ma dotato di cricchetto.   

• UAOI0MT000 – T-Type Quick Coupling Handle 
Manico a T a innesto rapido, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL PRO Ø 7 
È un manico cannulato dotato ad un’estremità di impugnatura a “T” e all’altra estremità di un innesto 
rapido di tipo “AO” ovvero con sfere che entrano in una cava di bloccaggio. L’ancoraggio dello strumento 
al manico avviene spingendo l’anello metallico verso il manico e inserendo contemporaneamente lo 
strumento da agganciare. Il rilascio dell’anello meccanico permette l’aggancio dello strumento. 

• UAOI0MJ100 – J-Type Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Manico a innesto rapido, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL PRO Ø 7   
È un manico cannulato dotato ad un’estremità di impugnatura e all’altra estremità di un innesto rapido di 
tipo “Jacobs”, ovvero con sfere che entrano in una cava di bloccaggio. L’ancoraggio dello strumento al 
manico avviene spingendo l’anello metallico verso il manico e inserendo contemporaneamente lo 
strumento da agganciare. Il rilascio dell’anello meccanico permette l’aggancio dello strumento. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Manico a innesto rapido con cricchetto, accessorio dei dispositivi Viti per osteosintesi TOOL PRO Ø 7   
Manico similare ai precedenti ma dotato di cricchetto.   

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Manico portalama - Accessorio delle Viti BRM Extremities  
È un manico dotato di impugnatura cilindrica con una estremità composta da un cono filettato dotato di 
una fessura nella quale è possibile inserire la lama. Facendo ruotare la parte mobile del manico si agisce 
sull’estremità conica la quale serra la fessura bloccando la lama in essa inserita.  

• BRDNPTHANDLE - Multifunctional Silktoe Handle 
Manico - Accessorio per l'impianto del dispositivo Silktoe 
Il Multifunctional Silktoe Handle è un manico dotato di un’impugnatura e di un attacco per raspe e 
impattatori, i quali vengono assemblati al manico e bloccati tramite il serraggio di una ghiera conica. La 
forma dell’impugnatura offre una superficie sulla quale battere/percuotere in entrambi i versi, secondo i 
passaggi indicati nella tecnica chirurgica del dispositivo Silktoe. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Manico a innesto rapido - Accessorio per l'impianto del dispositivo Silktoe 
È un manico dotato di un’impugnatura e di un attacco rapido, a cui vengono ancorati, tramite un sistema 
di ritenzione per interferenza, raspe e impattatori. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Manico - Accessorio per l'impianto del dispositivo Digitalis 
È un manico dotato ad un’estremità di impugnatura e all’altra estremità di una pinza atta ad ospitare le 
raspe e gli alesatori del dispositivo Digitalis, che vengono bloccati tramite il serraggio di una ghiera conica 
avvitata al manico stesso. La forma dell’impugnatura offre una superficie sulla quale battere/percuotere, 
secondo le necessità indicate nella tecnica chirurgica. 

5 . 2 .  T U B I  P O R T A F I L I  

I tubi per fili di Kirschner sono dei contenitori forati di forma cilindrica in acciaio inossidabile con tappo di chiusura 
metallico o plastico, destinati a contenere i fili di Kirschner. La foratura dei tubi permette la sterilizzazione a vapore 
dei fili contenuti.  
Sono disponibili in quattro tipologie: 

• UKWI00080T - 80mm: destinati a contenere fili di Kirschner con lunghezza pari a 80 mm; 

• UKWI00120T - 120mm: destinati a contenere fili di Kirschner con lunghezza pari a 120 mm; 

• UKWI00150T - 150mm: destinati a contenere fili di Kirschner con lunghezza pari a 150 mm; 

• UKWI00200T - 200 mm: destinati a contenere fili di Kirschner con lunghezza pari a 200 mm. 

5 . 3 .  M A S S A  B A T T E N T E  

La massa battente è uno strumento manuale di forma cilindrica che può essere calzato sul manico Multifunctional 
Silktoe Handle e utilizzato come percussore, al fine di rimuovere l’assemblato “Manico + Raspa” nei casi in cui tali 
strumenti rimangano bloccati nel canale endomidollare. Il dispositivo è fabbricato in acciaio inossidabile.  

5 . 4 .  A D A T T A T O R I  

Gli adattatori, o connettori rapidi, sono degli strumenti in acciaio costituiti da un gambo cilindrico per la 
connessione a un dispositivo attivo e da una punta cava, opportunamente sagomata, sulla quale scorre un cilindro 
in lega di titanio e che costituisce un sistema di connessione per raspe e inseritori ad aggancio rapido. 
Sono disponibili in due varianti di gambo: 

• Tipo “S”: caratterizzato da un gambo cilindrico con nicchie di ritenzione per la connessione al motore 
chirurgico con sistema di sega reciproca tipo Striker® RemB tm, CORE; TPS tm e Command 2; la 
connessione di aggancio rapido è anodizzata in colore giallo e presenta una marcatura laser, per una rapida 
identificazione. 

• Tipo “C”: caratterizzato da un gambo cilindrico per l’ancoraggio al motore chirurgico con sistema di sega 
reciproca tipo Conmed Linvatec® Micropower®; Microchoice®; Micro100tm; MicroE®; la connessione di 
aggancio rapido è anodizzata in colore blu e presenta una marcatura laser, per una rapida identificazione. 

5 . 5 .  S P I N G I F I L O  

Lo spingi filo è uno strumento utilizzato per l’impianto del dispositivo Bioplan. È dotato di un corpo cilindrico, 
avente un diametro congruente a quello della cannulatura presente nella sonda, utilizzato per aiutare l’estrazione 
della sonda stessa senza il rischio di estrarre, involontariamente, anche il pin guida.   

5 . 6 .  V A S S O I  P E R  S T E R I L I Z Z A Z I O N E  

I vassoi per sterilizzazione sono dei contenitori dotati di coperchio destinati a contenere un set di dispositivi, che 
può essere di due tipi: 

• set strumentario, cioè un set contenente tutti gli strumenti necessari per il corretto impianto di uno 
specifico dispositivo impiantabile; 

• il set viti, cioè un insieme di viti di diversa tipologia/dimensione. 
Ogni vassoio presenta uno specifico alloggiamento per ogni dispositivo contenuto, ove possibile identificato con 
la sagoma e/o il codice o altra indicazione per l’utilizzo. I box e i relativi coperchi sono forati per permettere la 
sterilizzazione a vapore dei dispositivi contenuti. 

5 . 7 .  M A T E R I A L I  C O S T I T U E N T I  I L  D I S P O S I T I V O  

I dispositivi sono realizzati in acciaio inossidabile.  
I manici UAOI0MA000, UAOI0MA001 e UAOI0MJ100 e i tubi portafili contengono anche componenti in PPSU. 
I manici UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000, UAOI0SJC00 contengono anche 
componenti in silicone. 
I vassoi per la sterilizzazione sono invece disponibili in versione PPSU – silicone e in versione PPHS – acciaio 
inossidabile.  
Gli adattatori e i manici tipo QK del Silktoe contengono anche componenti in lega di titanio. 

5 . 8 .  C O N F E Z I O N A M E N T O  E  S T E R I L I T À  

I dispositivi sono forniti nello stato non sterile. 
I vassoi per il trasporto e la sterilizzazione sono avvolti in un film trasparente in LDPE termoretraibile. 
I restanti dispositivi sono confezionati singolarmente in buste trasparenti in polietilene. Fanno eccezione i 
manici in silicone con cricchetto che sono confezionati singolarmente in una busta in alluminio e materiale 
plastico. 

 

ESTRARRE IL DISPOSITIVO DALLA CONFEZIONE PRIMA DI PROCEDERE CON LE OPERAZIONI DI 
RICONDIZIONAMENTO 

 

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

 

6 .  C O N D I Z I O N A M E N T O  D E L  D I S P O S I T I V O  

I dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso, seguendo istruzioni riportate nel documento 
Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori destinati a essere condizionati 
dall’utente allegato alle presenti IFU. In caso di smarrimento delle istruzioni di condizionamento, contattare il 
Fabbricante. 

 

PRIMA DELL’IMPIEGO, VERIFICARE VISIVAMENTE L’INTEGRITÀ DEI DISPOSITIVI E IN 
PARTICOLARE CHE NON MOSTRINO SEGNI DI DANNEGGIAMENTI, DEFORMAZIONI O DI 
CORROSIONE E CHE LE MARCATURE RISULTINO CORRETTAMENTE LEGGIBILI. IN CASO 
CONTRARIO, NON UTILIZZARE E CONTATTARE IL FABBRICANTE PER LA SOSTITUZIONE DEI 
DISPOSITIVI. 

 

7 .  U T I L I Z Z O  D E L  D I S P O S I T I V O  

7 . 1 .  P R E P A R A Z I O N E  D E L  D I S P O S I T I V O  

Dopo essere stati sterilizzati, i dispositivi possono essere utilizzati per l’applicazione d’interesse. La loro 
manipolazione è riservata a personale qualificato.  

 

IN CASO DI CADUTA DEL DISPOSITIVO O POSSIBILE PERDITA DI STERILITÀ, IL DISPOSITIVO DEVE 
ESSERE RICONDIZIONATO. L’IMPIANTO DI DISPOSITIVI POTENZIALMENTE CONTAMINATI 
POTREBBE CAUSARE UN’INFEZIONE, CON CONSEGUENTE NECESSITÀ DI CURE MEDICHE E 
POSSIBILE FALLIMENTO DELL’IMPIANTO. 

 

7 . 2 .  M O D A L I T À  D I  U T I L I Z Z O  

Si riassumono di seguito le modalità di funzionamento dei singoli strumenti. 

7 . 2 . 1 .  M A N I C I  
Agganciare al manico lo strumento richiesto orientandolo in modo che la faccia piana sia in corrispondenza della 
tacca (laddove prevista) marcata sull’estremità del manico stesso. Assicurarsi che l’accoppiamento sia ben saldo 
e procedere con l’utilizzo dello strumento secondo tecnica chirurgica. A conclusione del passaggio, rimuovere lo 
strumento dal manico.  
Nel caso dei manici dotati di cricchetto occorre ruotare l'anello presente sullo stesso per selezionare la modalità 
di funzionamento desiderata: 

• tacca in corrispondenza della lettera “L”: rotazione in senso orario;  

• tacca in corrispondenza della lettera “R”: rotazione in senso antiorario.  
Lasciare l'anello in posizione centrale con la tacca in corrispondenza del simbolo • per disattivare la funzione del 
cricchetto. La selezione di una modalità di funzionamento è confermata anche da un feedback sonoro (“click”). 

 

I MANICI PORTALAMA SONO COMPATIBILI CON LAME DI LARGHEZZA MASSIMA 3.40 MM E 
SPESSORE 0.60 MM.  

7 . 2 . 2 .  T U B I  P O R T A F I L I  
Inserire i fili di Kirschner nel tubo prima di procedere alla sterilizzazione. Una volta sterilizzati, secondo le necessità 
dettate dalla tecnica chirurgica, aprire il tubo e prelevare i fili richiesti.  

7 . 2 . 3 .  M A S S A  B A T T E N T E  
Inserire la massa battente sul manico BRDNPTHANDLE, eseguire la percussione facendo scorrere lo strumento 
lungo il manico e battere sull’estremità, applicando delle lievi percussioni; rimuovere la massa battente dal 
manico. 

7 . 2 . 4 .  A D A T T A T O R I  
Gli adattatori servono per connettere le raspe al dispositivo medico attivo disponibile. Essi vengono collegati ad 
una raspa tramite la connessione ad aggancio rapido e al dispositivo attivo tramite il gambo. 

7 . 2 . 5 .  S P I N G I F I L O  
Lo spingifilo è uno strumento utilizzato per agevolare l’inserimento del Pin-guida durante l’impianto del 
dispositivo Bioplan.  

7 . 2 . 6 .  V A S S O I  
Inserire nei vassoi gli strumenti previsti, seguendo le indicazioni presenti. Chiudere il vassoio e sterilizzarlo 
secondo le indicazioni previste nelle Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori 
destinati a essere condizionati dall’utente. A fine sterilizzazione, gli strumenti sono pronti per l’impiego. 

 

NON UTILIZZARE I VASSOI DI STERILIZZAZIONE DI BRM EXTREMITIES PER I MANICI DOTATI DI 
CRICCHETTO 

 

8 .  D I S P O S I T I V I  D E S T I N A T I  A  E S S E R E  U T I L I Z Z A T I  I N S I E M E  

Gli strumenti da utilizzare insieme sono riassunti nella Tabella 2, l’asterisco * indica una lettera o un numero e le 
parentesi () racchiudono un carattere che può essere presente o meno. 
I vassoi sono invece destinati a contenere i set di viti o i set di strumenti. Vedi paragrafo 5.6. 
 

9 .  T R A T T A M E N T O  D O P O  L ’ U T I L I Z Z O  

Dopo l’utilizzo, i dispositivi devono essere sottoposti a opportune attività di ricondizionamento e controllo, 
secondo quanto descritto nelle Istruzioni per la cura e il condizionamento di dispositivi medici e accessori destinati 
a essere condizionati dall’utente. 
 

1 0 .  S H E L F  L I F E  

I dispositivi sono forniti nello stato non sterile e non hanno una data di scadenza definita. Ad ogni 
ricondizionamento, è tuttavia necessario verificare che: 

• i dispositivi non presentino segni visibili di usura, rotture o deformazioni; 

• i manici abbiano un funzionamento lineare e non presentino giochi eccessivi; 

• le connessioni degli strumenti che devono essere montati con altri e, se del caso, i cricchetti siano in buono 
stato e che lavorino correttamente. 

Indicazioni precise riguardo queste attività sono riportate nelle Istruzioni per la cura e il condizionamento di 
dispositivi medici e accessori destinati a essere condizionati dall’utente. 
 

1 1 .  S M A L T I M E N T O  D E L  D I S P O S I T I V O  E  D E L  P A C K A G I N G  

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

CONFEZIONAMENTO FAMIGLIA DI MATERIALE DECISIONE 97/129/CE  

Busta/Film Polietilene C/LDPE81 

Buste (manici con cricchetto) Plastica - Alluminio 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Carta PAP22 

 

1 2 .  C O N D I Z I O N I  D I  T R A S P O R T O  E  S T O C C A G G I O  

I dispositivi possono essere trasportati e conservati a temperatura ambiente e devono essere mantenuti al riparo 
dalla luce. 
 

1 3 .  S E G N A L A Z I O N E  I N C I D E N T I  E  A T T I V I T Á  D I  S O R V E G L I A N Z A  

ATTENZIONE: Come da normativa vigente, l’utilizzatore è tenuto a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi 
in relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorità competente del proprio paese. 
È inoltre buona norma informare il fabbricante rispetto a eventuali incidenti non gravi, reclami, suggerimenti, 
semplici feedback o possibili migliorie al dispositivo. Le informazioni raccolte saranno valutate nell’ambito del 
Piano di Sorveglianza implementato dal fabbricante e contribuiranno a migliorare il prodotto. 
 

1 4 .  S I M B O L O G I A  U T I L I Z Z A T A  I N  E T I C H E T T A  

Vedi Tabella 3. 

 
 

INSTRUCTIONS FOR USE 

1 .  I D E N T I F I C A T I O N  O F  T H E  D E V I C E S  

These Instructions for Use (IFU), supplied in printed form, accompany Class I medical devices manufactured by 
BRM Extremities S.r.l. 
Class I devices are accessories to BRM Extremities' Osteosynthesis Screws, Silktoe, Bioplan and Digitalis 
implantable devices, as described in Table 1, and may only be used for activities related to the implantation or 
explantation of the indicated device. 

 
For any clarifications or requests, please contact the manufacturer at the following numbers: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Registered Office: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italy 

• Operational Headquarters: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) Italy 

• info@brm-extremities.com 

• Tel +39 0341 1693087 
 

1 . 1 .  G E N E R A L  I N F O R M A T I O N  

These IFU refer to non-invasive devices that are accessories to the implantable devices listed in Table 1. They are 
supplied NON-STERILE and are reusable, subject to conditioning. 
The devices can be divided into 6 categories: 

• Handles: Manual tools equipped with a handle and an attachment to accommodate an instrument. 
• Kirschner wires tubes: Perforated cylindrical containers designed to contain the Kirschner wires. 
• Sliding unit: Manual instrument that can be used with Silktoe instrument handles. 
• Adapters: Non-invasive instruments for connection to surgical motors, Silktoe instrument components. 
• Pushwire: Manual instrument component of the Bioplan instrument set. 
• Sterilization trays: Trays designed to hold osteosynthesis screw sets or instrument sets and can serve as 

sterilization containers. 
 

2 .  P R E L I M I N A R Y  W A R N I N G S  

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

 

BEFORE USE, READ AND UNDERSTAND THE OPERATING INSTRUCTIONS (IFU) IN THEIR 
ENTIRETY. FAILURE OR NEGLECT TO FOLLOW THE INSTRUCTIONS FOR USE COULD RESULT IN 
MALFUNCTION OF THE DEVICE, POSSIBLY CAUSING DAMAGE AND INJURY TO THE USER OR 
PATIENT. 

 

DEVICES MUST BE CHECKED, WASHED AND STERILISED BEFORE USE, AS DESCRIBED IN 
SECTION 6. 

 

FOLLOW THE DIRECTIONS FOR USE DESCRIBED IN THE IFU: USES OTHER THAN THOSE 
INTENDED COULD EXPOSE THE PATIENT OR USER TO UNFORESEEN DANGERS. 

 
DO NOT MODIFY THE DEVICE IN ANY WAY. 

 

THE DEVICES ARE INTENDED FOR USE ONLY BY SURGEONS WITH CLINICAL EXPERIENCE ON 
SURGICAL IMPLANTATION TECHNIQUE. 

 

FOLLOW THE SURGICAL TECHNIQUE INDICATED BY THE MANUFACTURER AND USE 
INSTRUMENTS ONLY FOR THEIR INTENDED PURPOSE. 

 

IT IS STRICTLY FORBIDDEN TO USE THESE INSTRUMENTS IN CONJUNCTION WITH OTHER 
DEVICES/ACCESSORIES NOT INDICATED IN THESE INSTRUCTIONS (SECTION 8), AS 
GEOMETRIC-DIMENSIONAL COMPATIBILITY MAY NOT BE ENSURED. IT IS FORBIDDEN TO USE 
THE DEVICES IN CONNECTION WITH ACTIVE DEVICES. 

 

3 .  I N T E N D E D  U S E  

The intended use of the devices is the sterilization of instruments, to prepare the anatomical area and implant 
and eventual explantation the BRM Extremities Osteosynthesis Screws, Silktoe, Bioplan or Digitalis devices as 
shown in Table 1. Each device is an accessory to the indicated implantable device and is intended to be used 
together with the other components of the instrument set, as required by the surgical technique. 

 

REFER TO THE SURGICAL TECHNIQUE FOR IMPLANTATION OF THE DEVICE OSTEOSYNTHESIS 
SCREWS IN ORDER TO IDENTIFY THE STAGE OF USE OF THESE DEVICES 

 

3 . 1 .  I N T E N D E D  P A T I E N T  G R O U P  

These devices are accessories to the implantable devices shown in Table 1. For identification of the intended 
patient group, please refer to the IFU of the reference implantable device. 

3 . 2 .  I N D I C A T I O N  A N D  E X P E C T E D  C L I N I C A L  B E N E F I T S  

These devices are accessories to the implantable devices shown in Table 1. For identification of the indication and 
expected clinical benefits, please refer to the IFU of the reference implantable device. 

3 . 3 .  C O N T R A I N D I C A T I O N S  

These devices are accessories to the implantable devices shown in Table 1. For identification of the 
contraindications, please refer to the IFU of the reference implantable device. 

3 . 4 .  R E S I D U A L  R I S K S  A N D  S I D E  E F F E C T S  

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

• Failure to apply the manufacturer's intended surgical technique could result in injury to the patient, 
including permanent injury. 

• In case of complete loss of function of an instrument during the performance of surgery, for example due 
to a fall, it is the surgeon's responsibility to consider proceeding with alternative modalities or 
discontinuing the surgery. 

• The indicated reconditioning method may not be suitable for complete prion inactivation. Follow local or 
national guidelines. 

 

4 .  I N F O R M A T I O N  O N  I M P L A N T A B L E  D E V I C E S  

Not applicable as the devices in question are not implantable.  
 

5 .  D E V I C E  D E S C R I P T I O N  A N D  E X P E C T E D  P E R F O R M A N C E  

They are non-invasive devices, i.e. they do not penetrate the body. 

5 . 1 .  H A N D L E S  

Handles are hand tools with a grip at one end and a connection attachment at the other. 

• UAOI0MA000 – Quick coupling handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Quick-coupling handle, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL, TOOL FX, TOOL VIP and Bioplan 
It is a cannulated handle equipped at one end with a grip and at the other end with a quick-release 'AO'-
type coupling, i.e. with balls that fit into a locking groove. Anchoring the instrument to the handle is done 
by pushing the metal ring towards the handle and inserting the instrument at the same time. The release 
of the mechanical ring allows the instrument to be hooked. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Quick-coupling handle with ratchet, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL, TOOL FX, TOOL VIP 
and Bioplan 
Handle similar to the previous ones but equipped with a ratchet.  

• UAOI0MA001 – Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Quick-coupling handle, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL PRO Ø 5,6 
It is a cannulated handle equipped at one end with a grip and at the other end with a quick-release 'AO'-
type coupling, i.e. with balls that fit into a locking groove. Anchoring the instrument to the handle is done 
by pushing the metal ring towards the handle and inserting the instrument at the same time. The release 
of the mechanical ring allows the instrument to be hooked. 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Quick-coupling handle with ratchet, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL PRO Ø 5,6 
Handle similar to the previous ones but equipped with a ratchet.  

• UAOI0MT000 – T-Type Quick Coupling Handle 
T- Type Quick coupling Handle, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL PRO Ø 7 
It is a cannulated handle equipped at one end with a 'T'-shaped grip and at the other end with an 'AO'-
type quick coupler, i.e., with balls that fit into a locking groove. The instrument is anchored to the handle 
by pushing the metal ring towards the handle and simultaneously inserting the instrument to be engaged. 
The release of the mechanical ring allows the instrument to be hooked. 

• UAOI0MJ100 – J-Type Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Quick-coupling handle, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL PRO Ø 7   
It is a handle cannulated equipped at one end with a grip and at the other end with a quick-release 'Jacobs'-
type coupling, i.e. with balls that fit into a locking groove. Anchoring the instrument to the handle is done 
by pushing the metal ring towards the handle and inserting the instrument at the same time. The release 
of the mechanical ring allows the instrument to be hooked. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Quick-coupling handle with ratchet, accessory for BRM osteosynthesis Screws TOOL PRO Ø 7   
Handle similar to the previous ones but equipped with a ratchet.  

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Blade Handle - Accessory of BRM Extremities Screws 
This is a handle with a cylindrical grip with one end consisting of a threaded cone with a slot into which 
the blade can be inserted. Rotating the mobile part of the handle acts on the conical end, which tightens 
the slot, locking the blade into it. 

• BRDNPTHANDLE - Multifunctional Silktoe Handle 
Handle – accessory for the implant of Silktoe device 
The Multifunctional Silktoe Handle is a handle with a handle and an attachment for rasps and impactors, 
which are assembled to the handle and locked by tightening a conical ring nut. 
The shape of the handle provides a surface on which to tap/impact in both directions, according to the 
steps outlined in the Silktoe surgical technique. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Quick coupling handle – accessory for the implant of Silktoe device 
It is a handle equipped with a grip and a quick coupling, to which rasps and impactors are anchored via an 
interference fit retention system. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Handle - Accessory for the implant of Digitalis device 
It is a handle equipped at one end with a grip and at the other end with a collet to hold the rasps and 
reamers of the Digitalis device, which are locked by tightening a conical ring nut screwed to the handle. 
The shape of the handle provides a surface on which to tap/percuss, as required by the surgical technique. 

5 . 2 .  K - W I R E  T U B E S  

Kirschner wire tubes are perforated cylindrical stainless steel containers with a metal or plastic closure cap, 
intended to contain Kirschner wires. The perforation of the tubes allows steam sterilisation of the contained 
wires.  
They are offered in four types: 

• UKWI00080T - 80 mm: designed to contain Kirschner wires with a length of 80 mm; 

• UKWI00120T - 120 mm: designed to contain Kirschner wires with a length of 120 mm; 

• UKWI00150T - 150 mm: designed to contain Kirschner wires with a length of 150 mm; 

• UKWI00200T - 200 mm: designed to contain Kirschner wires with a length of 200 mm. 

5 . 3 .  S L I D I N G  U N I T  

The sliding unit is a cylindrical manual instrument that can be fitted on the Multifunctional Silktoe Handle and 
used as a striker in order to remove the 'Handle + Rasp' assembly in cases where such instruments get stuck in 
the intramedullary canal. The device is manufactured from stainless steel. 

5 . 4 .  A D A P T E R S  

Adapters, or quick connectors, are steel instruments consisting of a cylindrical shank for connection to an active 
device and a hollow tip, suitably shaped, on which a titanium alloy cylinder slides and which forms a connection 
system for rasps and quick-connect inserters. 
 They are available in two shank variants: 

• Type “S”: characterised by a cylindrical shank with retention recesses for connection to the surgical motor 
with reciprocal saw system type Striker® RemB tm, CORE; TPS tm and Command 2; the quick-connect 
connection is anodised in yellow and has a laser marking for rapid identification. 

• Type "C": characterised by a cylindrical shank for attachment to the surgical motor with reciprocating saw 
system type Conmed Linvatec® Micropower®; Microchoice®; Micro100tm; MicroE®; the quick-connect 
connection is anodised blue and has a laser marking, for rapid identification. 

5 . 5 .  P U S H  W I R E  

The push wire is a tool used for implanting the Bioplan device. It has a cylindrical body with a diameter congruent 
with that of the cannulature in the probe, which is used to assist the extraction of the probe itself without the risk 
of unintentionally extracting the guide pin as well. 

5 . 6 .  S T E R I L I Z A T I O N  T R A Y S  

Sterilization trays are containers with lids designed to hold a set of devices, which can be of two types: 

• instrument set, i.e. a set containing all the instruments required for the correct implantation of a specific 
implantable device; 

• the screw set, i.e. a set of screws of different types/sizes. 
Each tray has a specific slot for each contained device, where possible identified with the shape and/or code or 
other indication for use. The boxes and their lids are perforated to allow steam sterilization of the contained 
devices. 

5 . 7 .  C O N S T I T U E N T  M A T E R I A L S  O F  T H E  D E V I C E  

The devices are made of stainless steel. 
The UAOI0MA000, UAOI0MA001, UAOI0MJ100 handles and the K-Wire tubes also contain PPSU components. 
The handles UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000 and UAOI0SJC00 also contain 
silicone components. 
The sterilization trays are available in PPSU-silicone and PPHS-stainless steel versions. 
Silktoe adapters and handles type QK also contain titanium alloy components. 

5 . 8 .  P A C K A G I N G  A N D  S T E R I L I T Y  

The devices are supplied in a non-sterile state.  
The trays for transport and sterilization are wrapped in transparent heat-shrinkable LDPE film. 
The remaining devices are individually packaged in transparent polyethylene bags. The exception is the silicone 
handles with ratchets, which are individually packaged in an aluminum and plastic bag. 

 

TAKE THE DEVICE OUT OF THE PACKAGING BEFORE PROCEEDING WITH REPROCESSING 
OPERATIONS 

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

 

6 .  D E V I C E  C O N D I T I O N I N G  

Devices should be cleaned and sterilized before use, following instructions in the document Recommended 
processing instructions for medical devices and accessories intended to be conditioned by the user attached to 
this IFU. If the conditioning instructions are lost, contact the manufacturer. 

 

BEFORE USE, VISUALLY CHECK THE INTEGRITY OF THE DEVICES AND IN PARTICULAR THAT THEY 
SHOW NO SIGNS OF DAMAGE, DEFORMATION OR CORROSION AND THAT THE MARKINGS ARE 
CORRECTLY LEGIBLE. IF NOT, DO NOT USE AND CONTACT THE MANUFACTURER FOR 
REPLACEMENT OF THE DEVICES. 

 

7 .  U S E  O F  T H E  D E V I C E  

7 . 1 .  P R E P A R A T I O N  O F  T H E  D E V I C E  

After being sterilized, the devices can be used for the application of interest. Their handling is restricted to 
qualified personnel. 

 

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

 

7 . 2 .  M E T H O D S  O F  U S E  

The operating methods of the individual instruments are summarized below. 

7 . 2 . 1 .  H A N D L E S  
Attach the required instrument to the handle, positioning it so that the flat side is aligned with the notch (where 
applicable) marked on the end of the handle. Ensure that the connection is secure and proceed with the use of 
the instrument according to surgical technique. At the end of the procedure, remove the instrument from the 
handle. 
In the case of handles equipped with a ratchet, turn the ring on the handle to select the desired operating mode: 

• notch corresponding to the letter “L”: clockwise rotation; 

• notch corresponding to the letter “R”: counterclockwise rotation. 
Leave the ring in the central position with the mark corresponding to the symbol • to deactivate the ratchet 
function. The selection of an operating mode is also confirmed by an audible feedback (“click”). 

 

THE BLADE HOLDER HANDLES ARE COMPATIBLE WITH BLADE UP TO A MAXIMUM WIDTH OF 
3.40 MM AND THICKNESS 0.60 MM. 

7 . 2 . 2 .  K - W I R E  T U B E S  
Insert Kirschner wires into the tube prior to sterilization. Once sterilized, as required by the surgical technique, 
open the tube, and remove the required threads. 

7 . 2 . 3 .  S L I D I N G  U N I T  
Place the beating mass on the BRDNPTHANDLE handle, beat by sliding the instrument along the handle and 
tapping on the end, applying light percussion; remove the sliding unit from the handle. 

7 . 2 . 4 .  A D A P T E R S  
Adapters are used to connect rasps to the available active medical device. They are connected to a rasp via the 
quick-connect connection and to the active device via the shank. 

7 . 2 . 5 .  P U S H  W I R E  
The push wire is a tool used to facilitate the insertion of the Pin-guide during the implantation of the Bioplan 
device.  

7 . 2 . 6 .  T R A Y S  
Insert the intended instruments into the trays, following the indications therein. Close the tray and sterilize it 
according to the instructions in the Recommended processing instructions for medical devices and accessories 
intended to be conditioned by the user. Once sterilization is complete, the instruments are ready for use. 

 
DO NOT USE BRM EXTREMITIES STERILISATION TRAYS FOR HANDLES WITH RATCHETS 

 

8 .  D E V I C E S  I N T E N D E D  T O  B E  U S E D  T O G E T H E R  

The devices intended to be used together are listed in Table 2, the asterisk * indicates a letter or number and 
the brackets () enclose a character that may or may not be present: 
The trays are intended to hold screw sets and instrument sets. See section 5.6. 
 

9 .  T R E A T M E N T  A F T E R  U S E  

After use, the devices must be subjected to appropriate reconditioning and control activities, as described in the 
Recommended processing instructions for medical devices and accessories intended to be conditioned by the user 
 

1 0 .  S H E L F  L I F E  

The devices are supplied non-sterile and do not have a defined expiry date. At each reprocessing, however, it is 
necessary to check that: 

• the devices show no visible signs of wear, breakage or deformation; 

• the handles function smoothly and have no excessive play; 

• the connections of the instruments that are to be assembled with others and, where applicable, the 
ratchets are in good condition and work correctly. 

Precise information on these activities can be found in the Recommended processing instructions for medical 
devices and accessories intended to be conditioned by the user 
 

1 1 .  D I S P O S A L  O F  D E V I C E  A N D  P A C K A G I N G  

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

PACKAGING MATERIAL FAMILY DECISION 97/129/CE  

Envelope/Film Polyethylene C/LDPE81 

Envelope (handles with 
ratchet) 

Plastic - Aluminum 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Paper PAP22 

 

1 2 .  T R A N S P O R T  A N D  S T O R A G E  C O N D I T I O N S  

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

1 3 .  I N C I D E N T  R E P O R T I N G  A N D  S U R V E I L L A N C E  A C T I V I T I E S  

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

1 4 .  S Y M B O L S  U S E D  O N  T H E  L A B E L  

See Table 3. 

 
 

MODE D'EMPLOI 

1 .  I D E N T I F I C A T I O N  D E S  D I S P O S I T I F S  

Les présentes instructions d'utilisation (IFU), fournies sous format papier, accompagnent les dispositifs médicaux 
de classe I fabriqués par BRM Extremities S.r.l.  
Les dispositifs de classe I sont des accessoires des dispositifs implantables Vis d'ostéosynthèse, Silktoe, Bioplane 
et Digitalis de BRM Extremities comme décrit dans le Tableau 1 et ne peuvent être utilisés que pour les activités 
liées à l’implantation ou à l’explantation du dispositif indiqué. 

 
Pour toute question ou demande, contacter le fabricant aux coordonnées suivantes: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Siège social: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italie 

• Siège opérationnel: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) Italie 

• info@brm-extremities.com 

• Tél. + 39 0341 1693087 
 

1 . 1 .  I N F O R M A T I O N S  G E N E R A L E S  

Les présentes instructions d'utilisation font référence à des dispositifs non invasifs accessoires aux dispositifs 
implantables indiqués dans le tableau 1. Ils sont fournis NON STÉRILES et sont réutilisables après retraitement. 
Les dispositifs peuvent être divisés en 6 catégories: 

• Poignées: Instruments manuels munis d'une fixation et d'une attache pouvant accueillir divers 
instruments. 

• Tubes pour fils: Récipients perforés de forme cylindrique destinés à contenir les fils de Kirschner. 
• Masse extractrice: Instrument manuel utilisable avec les poignées de l'instrument Silktoe. 
• Adaptateurs: Instruments non invasifs à connecter aux moteurs chirurgicaux, composants d'instruments 

Silktoe. 
• Poussoir: Instrument manuel composant de l'instrument Bioplan. 
• Plateaux de stérilisation: Plateaux conçus pour contenir des ensembles de vis d'ostéosynthèse ou des 

ensembles d'instruments et pouvant servir de récipient de stérilisation.  
 

2 .  A V E R T I S S E M E N T S  P R É L I M I N A I R E S  

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

 

AVANT UTILISATION, LISEZ ET COMPRENEZ CHAQUE PARTIE DES INSTRUCTIONS 
D'UTILISATION (IFU). DES MANQUEMENTS OU NÉGLIGENCES DANS LE RESPECT DES 
INSTRUCTIONS D'UTILISATION POURRAIENT PROVOQUER UN DYSFONCTIONNEMENT DU 
DISPOSITIF, AVEC DES DOMMAGES POSSIBLES ET DES BLESSURES À L'UTILISATEUR OU AU 
PATIENT. 

 

LES DISPOSITIFS DOIVENT ÊTRE CONTRÔLÉS, LAVÉS ET STÉRILISÉS AVANT UTILISATION, 
COMME DÉCRIT AU POINT 6. 

 

RESPECTEZ LES INDICATIONS D'UTILISATION DÉCRITES DANS LES IFU : DES UTILISATIONS 
AUTRES QUE CELLES PRÉVUES POURRAIENT EXPOSER LE PATIENT OU L'UTILISATEUR À DES 
DANGERS NON PRIS EN COMPTE. 

 
NE MODIFIEZ PAS LE DISPOSITIF DE QUELQUE MANIÈRE QUE CE SOIT. 

 

LES DISPOSITIFS SONT DESTINÉS À ÊTRE UTILISÉS EXCLUSIVEMENT PAR DES CHIRURGIENS 
AYANT UNE EXPERIENCE CLINIQUE DE LA TECHNIQUE D'IMPLANTATION CHIRURGICALE. 

 

RESPECTEZ LA TECHNIQUE CHIRURGICALE INDIQUÉE PAR LE FABRICANT ET N'UTILISEZ LES 
INSTRUMENTS QUE POUR LA DESTINATION PRÉVUE 

 

IL EST STRICTEMENT INTERDIT D'UTILISER CES INSTRUMENTS EN COMBINAISON AVEC 
D'AUTRES DISPOSITIFS/ACCESSOIRES NON INDIQUES DANS CES INSTRUCTIONS (SECTION 8), 
CAR LA COMPATIBILITE GEOMETRIQUE ET DIMENSIONNELLE PEUT NE PAS ETRE ASSUREE. IL 
EST INTERDIT D'UTILISER LES APPAREILS EN LIAISON AVEC DES DISPOSITIFS ACTIFS. 

 

3 .  D E S T I N A T I O N  D ’ U T I L I S A T I O N  

La destination d’utilisation des dispositifs est la stérilisation des instruments, la prédisposition de la zone 
anatomique, l’implantation et l'éventuelle explantation des dispositifs Vis pour Ostéosynthèse, Silktoe, Bioplan 
ou Digitalis de BRM Extremities, comme indiqué dans le Tableau 1. Chaque dispositif est un accessoire du 
dispositif implantable indiqué et est destiné à être utilisé avec les autres composants de l'instrumentation, 
conformément à la technique chirurgicale. 

 

SE REFERER A LA TECHNIQUE CHIRURGICALE POUR L'IMPLANTATION DU DISPOSITIF BIOPLAN 
AFIN D'IDENTIFIER LE STADE D'UTILISATION DE CES DISPOSITIFS 

 

3 . 1 .  G R O U P E  D E  P A T I E N T S  P R É V U  

Les dispositifs en question sont des accessoires des dispositifs implantables indiqués dans le tableau 1. Pour 
l’identification du groupe de patients prévu, consulter les IFU du dispositif implantable de référence. 

3 . 2 .  I N D I C A T I O N  E T  B E N E F I C E S  C L I N I Q U E S  A T T E N D U S  

Les dispositifs en question sont des accessoires des dispositifs implantables indiqués dans le tableau 1. Pour 
l’identification des indications et des bénéfices cliniques attendus, consultez les IFU du dispositif implantable de 
référence. 

3 . 3 .  C O N T R E - I N D I C A T I O N S  

Les dispositifs en question sont des accessoires des dispositifs implantables indiqués dans le tableau 1. Pour 
l’identification des contre-indications, consultez les IFU du dispositif implantable de référence. 

3 . 4 .  R I S Q U E S  R E S I D U E L S  E T  E F F E T S  S E C O N D A I R E S  

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

• La non-application de la technique chirurgicale prescrite par le fabricant peut entraîner des lésions pour 
le patient, y compris des lésions permanentes. 

• En cas de perte totale de fonction d'un instrument au cours d'une intervention chirurgicale, par exemple 
à la suite d'une chute, il incombe au chirurgien d'évaluer la possibilité de recourir à d'autres méthodes ou 
d'interrompre l'intervention.  

•  La méthode de retraitement indiquée peut ne pas convenir à l'inactivation complète des prions. Suivre 
les directives locales ou nationales. 

 

4 .  I N F O R M A T I O N S  R E L A T I V E S  A U X  D I S P O S I T I F S  I M P L A N T A B L E S  

Non applicable car les dispositifs concernés ne sont pas implantables.  
 

5 .  D E S C R I P T I O N  D E S  D I S P O S I T I F S  E T  P E R F O R M A N C E S  A T T E N D U E S  

Ce sont des dispositifs non invasifs, c'est-à-dire qu'ils ne pénètrent pas dans le corps. 

5 . 1 .  P O I G N E E S  

Les poignées sont des outils manuels munis d'une extrémité de fixation et de l'autre d'une attache de 
connexion.  

• UAOI0MA000 – Quick coupling handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Poignée à raccord rapide, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL, TOOL FX, TOOL VIP et 
Bioplan 
C'est une poignée canulée dotée d'une extrémité de fixation et à l'autre extrémité d'un raccord rapide de 
type «AO», c'est-à-dire avec des billes entrant dans une gorge de blocage. L’ancrage de l'instrument à la 
poignée se fait en poussant l’anneau métallique vers la poignée et en insérant simultanément l'instrument. 
La libération de l'anneau mécanique permet l’accrochage de l'instrument. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Poignée à raccord rapide avec cliquet, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL, TOOL FX, 
TOOL VIP et Bioplan 
Poignée similaire aux précédentes, mais équipée d'un cliquet. 

• UAOI0MA001 – Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Poignée à raccord rapide, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL PRO Ø 5,6 
C'est une poignée canulée dotée d'une extrémité de fixation et à l'autre extrémité d'un raccord rapide de 
type «AO», c'est-à-dire avec des billes entrant dans une gorge de blocage. L’ancrage de l'instrument à la 
poignée se fait en poussant l’anneau métallique vers la poignée et en insérant simultanément l'instrument. 
La libération de l'anneau mécanique permet l’accrochage de l'instrument. 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Poignée à raccord rapide avec cliquet, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL PRO Ø 5,6 
Poignée similaire aux précédentes, mais équipée d'un cliquet. 

• UAOI0MT000 – T-Type Quick Coupling Handle 
Poignée en T à raccord rapide, accessoire des dispositifs Vis d'ostéosynthèse TOOL PRO Ø 7 
C'est une poignée canulée dotée d'une extrémité de fixation en «T» et à l'autre extrémité d'un raccord 
rapide de type «AO», c'est-à-dire avec des billes entrant dans une gorge de blocage. L’ancrage de 
l'instrument à la poignée se fait en poussant l’anneau métallique vers la poignée et en insérant 
simultanément l'instrument à attacher. La libération de l'anneau mécanique permet l’accrochage de 
l'instrument. 

• UAOI0MJ100 – J-Type Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Poignée à raccord rapide, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL PRO Ø 7 
C'est une poignée canulée dotée d'une extrémité de fixation et à l'autre extrémité d'un raccord rapide de 
type «Jacobs», c'est-à-dire avec des billes entrant dans une gorge de blocage. L’ancrage de l'instrument à 
la poignée se fait en poussant l’anneau métallique vers la poignée et en insérant simultanément 
l'instrument. La libération de l'anneau mécanique permet l’accrochage de l'instrument. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Poignée à raccord rapide avec cliquet, accessoire des dispositifs Vis pour ostéosynthèse TOOL PRO Ø 7 
Poignée similaire aux précédentes, mais équipée d'un cliquet.   

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Poignée porte-lame - Accessoire pour Vis BRM Extrémitiés 
Poignée cylindrique dont l'une des extrémités est constituée d'un cône fileté avec une fente dans laquelle 
la lame peut être insérée. La rotation de la partie mobile de la poignée agit sur l'extrémité conique, qui 
resserre la fente et y bloque la lame. 

• BRDNPTHANDLE - Poignée multifonctionnelle en silicone 
Poignée - Accessoire pour l'installation du dispositif Silktoe 
Le Multifunctional Silktoe Handle est une poignée dotée d'une fixation et d'une attache pour les grattoirs 
et les impacteurs, qui sont assemblés à la poignée et bloqués par le serrage d'une bague conique. La forme 
de la fixation offre une surface sur laquelle frapper/percuter dans les deux sens, selon les étapes indiquées 
dans la technique chirurgicale du dispositif Silktoe. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Poignée à raccord rapide - Accessoire pour l'installation du dispositif Silktoe 
C'est une poignée dotée d'une fixation et d'une attache rapide, à laquelle sont ancrés, à travers un système 
de rétention par interférence, grattoirs et impacteurs. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Poignée - Accessoire pour l'installation du dispositif DIgitalis 
C'est une poignée munie d'une extrémité de fixation et à l'autre extrémité d'une pince apte à accueillir les 
grattoirs et les alésoirs du dispositif Digitalis, qui sont bloqués par le serrage d'une bague conique vissée 
sur la poignée elle-même. La forme de la fixation offre une surface sur laquelle battre/percuter dans les 
deux sens, selon les besoins indiqués dans la technique chirurgicale. 

5 . 2 .  T U B E S  P O R T E - F I L S  

Les tubes à fils de Kirschner sont des récipients perforés de forme cylindrique en acier inoxydable avec bouchon 
de fermeture en métal ou en plastique, destinés à contenir les fils de Kirschner. Le perçage des tuyaux permet la 
stérilisation à la vapeur des fils contenus.  
Ils sont proposés en quatre types: 

• UKWI00080T – 80 mm: destinés à contenir des fils de Kirschner d'une longueur de 80 mm; 

• UKWI00120T – 120 mm: destinés à contenir des fils de Kirschner d'une longueur de 120 mm; 

• UKWI00150T – 150 mm: destinés à contenir des fils de Kirschner d'une longueur de 150 mm; 

• UKWI00200T – 200 mm: destinés à contenir des fils de Kirschner d'une longueur de 200 mm. 

5 . 3 .  M A S S E  E X T R A C T R I C E   

La masse extractrice est un instrument manuel cylindrique qui peut être monté sur le manche du Silktoe 
multifonctionnel et utilisé comme percuteur pour retirer l'ensemble "manche + râpe" dans les cas où de tels 
instruments restent coincés dans le canal intramédullaire. Le dispositif est fabriqué en acier inoxydable. 

5 . 4 .  A D A P T A T E U R S  

Les adaptateurs, ou connecteurs rapides, sont des instruments en acier composés d'une tige cylindrique pour la 
connexion à un dispositif actif et d'une pointe creuse, de forme appropriée, sur laquelle coulisse un cylindre en 
alliage de titane, formant un système de connexion pour les râpes et les inséreurs à connexion rapide. 
Ils sont disponibles en deux variantes de tige : 

• Type "S": caractérisé par une tige cylindrique avec des évidements de rétention pour la connexion au 
moteur chirurgical du système de scie alternative Striker® RemB tm, CORE; TPS tm et Command 2; le 
raccord rapide est anodisé en jaune et comporte un marquage au laser pour une identification rapide. 

• Type "C": caractérisé par une tige cylindrique pour l'ancrage au moteur chirurgical du système de scie 
alternative Conmed Linvatec® Micropower® ; Microchoice® ; Micro100tm ; MicroE® ; la connexion rapide 
est anodisée en bleu et comporte un marquage au laser pour une identification rapide. 

5 . 5 .  P O U S S O I R  

Le pousse-fil est un outil utilisé pour l'implantation du dispositif Bioplan. Il possède un corps cylindrique dont le 
diamètre est congruent à celui de la canule de la sonde, ce qui permet de faciliter l'extraction de la sonde elle-
même sans risquer d'extraire involontairement la broche-guide. 

5 . 6 .  P L A T E A U X  D E  S T E R I L I S A T I O N  

Les plateaux de stérilisation sont des récipients équipés d'un couvercle destiné à contenir un ensemble de 
dispositifs, qui peut être de deux types: 

• ensemble d'instruments, c'est-à-dire un ensemble contenant tous les outils nécessaires à l'implantation 
correcte d'un dispositif implantable spécifique; 

• l'ensemble vis, c'est-à-dire un ensemble de vis de différents types/dimensions. 
Chaque bac dispose d'un logement spécifique pour chaque dispositif contenu, dans la mesure du possible, 
identifiés par le gabarit et/ou le code ou toute autre indication d'utilisation. Les boîtes et leurs couvercles sont 
percés pour permettre la stérilisation à la vapeur des dispositifs contenus. 

5 . 7 .  M A T E R I A U X  C O N S T I T U A N T  L E  D I S P O S I T I F  

Les dispositifs sont fabriqués en acier inoxydable. 
Les poignées UAOI0MA000, UAOI0MA001 et UAOI0MJ100 ainsi que les tubes porte-fil contiennent également 
des composants en PPSU. 
Les poignées UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000, UAOI0SJC00 contiennent 
également des composants en silicone. 
Les plateaux de stérilisation sont quant à eux disponibles en version PPSU - silicone et en version PPHS - acier 
inoxydable. 
Les adaptateurs et les poignées de type QK de Silktoe contiennent également des composants en alliage de titane. 

5 . 8 .  E M B A L L A G E  E T  S T É R I L I T É  

Les dispositifs sont fournis non stériles. 
Les plateaux de transport et de stérilisation sont emballés dans un film transparent en LDPE thermorétractable. 
Les autres dispositifs sont emballés individuellement dans des sachets transparents en polyéthylène. Les 
poignées en silicone avec cliquet font exception, elles sont emballées individuellement dans un sachet en 
aluminium et en plastique. 

 

RETIREZ LE DISPOSITIF DE L'EMBALLAGE AVANT DE PROCÉDER AUX OPÉRATIONS DE 
RETRAITEMENT 

 

EN CAS DE DÉTÉRIORATION DE L'EMBALLAGE, N'UTILISEZ PAS L'APPAREIL ET CONTACTEZ LE 
FABRICANT 

 

6 .  R E T R A I T E M E N T  D U  D I S P O S I T I F  

Les dispositifs doivent être nettoyés et stérilisés avant utilisation, conformément aux Instructions pour l'entretien 
et le conditionnement des dispositifs médicaux et accessoires destinés à être conditionnés par l'utilisateur joint 
aux présentes IFU. En cas de perte des instructions de retraitement, contactez le Fabricant. 

 

AVANT TOUTE UTILISATION, VÉRIFIER VISUELLEMENT L'INTÉGRITÉ DES DISPOSITIFS ET 
NOTAMMENT QU'ILS NE PRÉSENTENT PAS DE SIGNES D'ENDOMMAGEMENT, DE DÉFORMATION 
OU DE CORROSION ET QUE LES MARQUAGES SONT CORRECTEMENT LISIBLES. SI CE N'EST PAS 
LE CAS, NE PAS UTILISER ET CONTACTER LE FABRICANT POUR LE REMPLACEMENT DES 
DISPOSITIFS. 

 

7 .  U T I L I S A T I O N  D U  D I S P O S I T I F  

7 . 1 .  P R É P A R A T I O N  D U  D I S P O S I T I F  

Après avoir été stérilisés, les dispositifs peuvent être utilisés pour l’application souhaitée. Leur manipulation est 
réservée au personnel qualifié.  

 

EN CAS DE CHUTE DU DISPOSITIF OU DE PERTE ÉVENTUELLE DE STÉRILITÉ, LE DISPOSITIF DOIT 
ÊTRE RETRAITÉ. L'IMPLANTATION DE DISPOSITIFS POTENTIELLEMENT CONTAMINÉS PEUT 
PROVOQUER UNE INFECTION, NÉCESSITANT DES SOINS MÉDICAUX ET UNE DÉFAILLANCE 
POSSIBLE DE L'IMPLANT. 

 

7 . 2 .  M O D A L I T E S  D ’ U T I L I S A T I O N  

Les modalités de fonctionnement de chaque instrument sont résumées ci-après. 

7 . 2 . 1 .  P O I G N É E S  
Fixer l'instrument requis à la poignée en l'orientant de manière à ce que la face plane corresponde à l'encoche 
(le cas échéant) marquée à l'extrémité de la poignée. S'assurer que l'instrument est bien fixé et procéder à son 
utilisation selon la technique chirurgicale. À la fin de l'opération, retirer l'instrument de la poignée. 
Dans le cas de poignées équipées d'un cliquet, il faut tourner la bague présente sur celle-ci pour sélectionner le 
mode de fonctionnement souhaité : 

• encoche correspondant à la lettre « L » : rotation dans le sens horaire ; 

• encoche correspondant à la lettre « R » : rotation dans le sens antihoraire. 
Laissez la bague en position centrale avec l'encoche correspondant au symbole • pour désactiver la fonction de 
cliquet. La sélection d'un mode de fonctionnement est également confirmée par un signal sonore (« clic »). 

 

LES POIGNÉES PORTE-LAME SONT COMPATIBLES AVEC UNE LARGEUR MAXIMALE DE LAME DE 
3,40 MM ET UNE ÉPAISSEUR DE 0,60 MM. 

7 . 2 . 2 .  T U B E S  P O R T E - F I L S  
Insérez les fils de Kirschner dans le tube avant de procéder à la stérilisation. Une fois stérilisés, selon les besoins 
dictés par la technique chirurgicale, ouvrez le tube et prélevez les fils nécessaires.  

7 . 2 . 3 .  M A S S E  E X T R A C T R I C E  
Insérez la masse extractrice sur la poignée BRDNPTHANDLE, effectuez la percussion en faisant glisser l'instrument 
le long de la poignée et battez sur l'extrémité, en appliquant de légères percussions ; retirez la masse extractrice 
de la poignée. 

7 . 2 . 4 .  A D A P T A T E U R S  
Les adaptateurs sont utilisés pour connecter les râpes au dispositif médical actif disponible. Ils sont reliés à la râpe 
par la connexion rapide et au dispositif actif par la tige. 

7 . 2 . 5 .  P O U S S O I R - F I L  
Le poussoir-fil est un outil utilisé pour faciliter l’insertion du Pin-guide lors de l’installation du dispositif Bioplan.  

7 . 2 . 6 .  P L A T E A U X  
Insérez dans les plateaux les instruments prévus, en suivant les indications présentes. Fermez le bac et le stérilisez 
selon les indications prévues dans les Instructions pour l'entretien et le conditionnement des dispositifs médicaux 
et accessoires destinés à être conditionnés par l'utilisateur. À la fin de la stérilisation, les instruments sont prêts à 
l’emploi. 

 

NE PAS UTILISER LES PLATEAUX DE STÉRILISATION BRM EXTREMITIES POUR LES POIGNÉES 
ÉQUIPÉES D'UN CLIQUET. 

 

8 .  D I S P O S I T I F S  D E S T I N E S  A  E T R E  U T I L I S E S  E N S E M B L E  

Les instruments à utiliser ensemble sont résumés dans le Tableau 2, l'astérisque * indique une lettre ou un 
chiffre et les crochets () entourent un caractère qui peut être présent ou non : 
Les plateaux sont par contre destinés à contenir les ensembles de vis et les ensembles instrumentaux. Voir 
section 5.6. 
 

9 .  T R A I T E M E N T  A P R E S  U T I L I S A T I O N  

Après utilisation, les dispositifs doivent être soumis à des activités de reconditionnement et de contrôle 
appropriées, comme décrit dans les Instructions pour l'entretien et le conditionnement des dispositifs médicaux 
et des accessoires destinés à être conditionnés par l'utilisateur. 
 

1 0 .  D U R É E  D E  C O N S E R V A T I O N  

Les dispositifs sont fournis non stériles et n'ont pas de date d'expiration définie. Cependant, à chaque 
retraitement, il est nécessaire de vérifier que: 

• les dispositifs ne présentent aucun signe visible d'usure, de rupture ou de déformation; 

• les poignées ont un fonctionnement linéaire et ne présentent pas de jeux excessifs ; 

• les connexions des instruments qui doivent être assemblés avec d'autres et, le cas échéant, les cliquets 
soient en bon état et fonctionnent correctement. 

Des indications précises concernant ces activités sont données dans les Instructions pour l'entretien et le 
conditionnement des dispositifs médicaux et des accessoires destinés à être conditionnés par l'utilisateur. 
 

1 1 .  É L I M I N A T I O N  D E  L ' A P P A R E I L  E T  D E  L ' E M B A L L A G E  

Pour éliminer les dispositifs, respectez les règles de gestion des déchets de l'organisme de gestion local (déchets 
hospitaliers spéciaux). Ne jetez jamais le produit ou son emballage dans l’environnement. 
 

CONDITIONNEMENT FAMILLE DE MATERIEL DECISION 97/129/CE  

Enveloppe/Film Polyéthylène C/LDPE81 

Enveloppe (poignées à cliquet) Plastique - Aluminium 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Papier PAP22 

 

1 2 .  C O N D I T I O N S  D E  T R A N S P O R T  E T  D E  S T O C K A G E  

Les dispositifs peuvent être transportés et stockés à température ambiante et doivent être conservés à l'abri de 
la lumière. 
 

1 3 .  S I G N A L E M E N T  D ' A C C I D E N T S  E T  A C T I V I T É S  D E  S U R V E I L L A N C E  

ATTENTION: Conformément à la législation en vigueur, l’utilisateur est tenu de signaler tout incident grave 
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et à l'autorité compétente de son pays. 
Il est également recommandé d'informer le fabricant de tout incident non grave, plainte, suggestion, simple 
retour d'information ou amélioration du produit. Les informations collectées seront évaluées dans le cadre du 
plan de surveillance mis en œuvre par le fabricant et contribueront à améliorer le produit. 
 

1 4 .  S Y M B O L E S  U T I L I S É S  S U R  L ' É T I Q U E T T E  

Voir Tableau 3. 

 
 

INSTRUCCIONES DE USO 

1 .  I D E N T I F I C A C I Ó N  D E  L O S  D I S P O S I T I V O S  

Las presentes instrucciones de uso (IFU), suministradas en formato papel, acompañan a los dispositivos médicos 
de clase I fabricados por BRM Extremities S.r.l..  
Los dispositivos de clase I son accesorios de los dispositivos implantables Tornillos para Osteosíntesis, Silktoe, 
Bioplan y Digitalis de BRM Extremities, como se describe en la Tabla 1, y pueden ser usados solo para la actividad 
relacionada al implante o explante del dispositivo indicado. 
 
Para cualquier aclaración o solicitud, contactar con el fabricante en las siguientes direcciones: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Sede legal: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italia 

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

• info@brm-extremities.com 

• tel.+39 0341 1693087 
 

1 . 1 .  I N F O R M A C I Ó N  G E N E R A L  

Las presentes instrucciones de uso se refieren a dispositivos no invasivos accesorios a los dispositivos implantables 
indicados en la Tabla 1. Se suministran en estado NO ESTÉRIL y son reutilizables, previo reprocesamiento. 
Los dispositivos se pueden subdividir en 6 categorías: 

• Empuñaduras: Instrumentos manuales conformados por un mango de agarre y un accesorio de conexión 
para alojar varios instrumentos. 

• Tubos para Alambres: Contenedores perforados de forma cilindríca destinados a contener los Alambres 
de Kirschner. 

• Masa Percutora: Instrumento manual que se puede usar con las empuñaduras del instrumentario Silktoe. 

• Adaptadores: Instrumentos no invasivos para conexión a motores quirúrgicos, componentes de 
instrumentos Silktoe. 

• Empuja Alambres: Instrumento manual que compone el instrumentario Bioplan. 

• Bandejas para Esterilización: Bandejas diseñadas para contener el conjunto de Tornillos para Osteosíntesis 
o el conjunto de instrumentos y que pueden servir de contenedor para la esterilización.  

 

2 .  A D V E R T E N C I A S  P R E L I M I N A R E S  

Leer atentamente y seguir las advertencias indicadas a continuiación. El incumplimiento de las advertencias de 
estas IFU invalidará cualquier garantía del dispositivo médico. BRM Extremities S.r.l. no se hace responsable por 
cualquier daño a personas u objetos debidos al incumplimiento en la observación de estas advertencias. 

 

ANTES DEL USO, LEA Y COMPRENDA EN CADA PARTE LAS INSTRUCCIONES DE USO (IFU) . LA 
FALTA O LA NEGLIGENCIA EN EL CUMPLIMIENTO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO PUEDEN 
PROVOCAR EL MAL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO CON POSIBLES DAÑOS Y LESIONES 
AL USUARIO O AL PACIENTE.. 

 

LOS DISPOSITIVOS DEBEN SER CONTROLADOS, LAVADOS Y ESTERILIZADOS ANTES DE SU USO, 
COMO SE DESCRIBE EN EL PUNTO 6. 

 

SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO DESCRITAS EN LAS IFU: USOS DIVERSOS A LOS PREVISTOS 
PODRÍAN EXPONER AL PACIENTE O AL USUARIO A PELIGROS NO CONSIDERADOS. 

 
NO MODIFIQUE EL DISPOSITIVO DE NINGUNA MANERA. 

 

LOS DISPOSITIVOS ESTÁN DESTINADOS A SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR CIRUJANOS 
CON EXPERIENCIA CLÍNICA EN LA TÉCNICA QUIRÚRGICA DE IMPLANTES. 

 

SIGA LAS TECNICAS QUIRÚRGICAS INDICADAS POR EL FABRICANTE Y UTILICE LOS 
INSTRUMENTOS UNICAMENTE PARA EL USO PREVISTO. 

 

QUEDA TERMINANTEMENTE PROHIBIDO UTILIZAR ESTOS INSTRUMENTOS EN COMBINACIÓN 
CON OTROS DISPOSITIVOS/ACCESORIOS NO MENCIONADOS EN ESTAS INSTRUCCIONES 
(SECCIÓN 8), YA QUE PODRÍA NO GARANTIZARSE LA COMPATIBILIDAD GEOMÉTRICO-
DIMENSIONAL. 

 

3 .  U S O  P R E V I S T O  

El uso previsto de los dispositivos es la esterilización de instrumentos, la preparación del área anatómica, 
implantación y eventual explantación delos dispositivos Tornillos para Osteosíntesis, Silktoe, Bioplan o Digitalis de 
BRM Extremities, como se indica en la Tabla 1. Cada dispositivo es un accesorio del dispositivo implantable 
indicado y está destinado a ser utilizado junto con los demás componentes del instrumental, tal y como prevee 
la técnica quirúrgica. 

 

REMITIRSE A LA TÉCNICA QUIRÚRGICA DE IMPLANTACIÓN DEL DISPOSITIVO DE REFERENCIA 
PARA IDENTIFICAR LA FASE DE UTILIZACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS EN CUESTIÓN. 

3 . 1 .  G R U P O  D E  P A C I E N T E S  P R E V I S T O  

Los dispositivos en cuestión son accesorios de los dispositivos implantables indicados en la Tabla 1. Para la 
identificación del grupo de pacientes previsto, consulte las IFU del dispositivo implantable de referencia. 

3 . 2 .  I N D I C A C I O N E S  Y  B E N E F I C I O S  C L Í N I C O S  E S P E RA D O S  

Los dispositivos en cuestión son accesorios de los dispositivos implantables indicados en la Tabla 1. Para la 
identificación de las indicaciones y beneficios clínicos esperados, consulte las IFU del dispositivo implantable de 
referencia. 

3 . 3 .  C O N T R A I N D I C A C I O N E S  

Los dispositivos en cuestión son accesorios de los dispositivos implantables indicados en la Tabla 1. Para la 
identificación de las contraindicaciones, consulte las IFU del dispositivo implantable de referencia. 

3 . 4 .  R I E S G O S  R E S I D U O S  Y  E F E C T O S  S E C U N D A R I O S  

Debido al uso previsto y a los materiales utilizados para fabricar los dispositivos, el desarrollo de reacciones 
alérgicas relacionadas con los elementos químicos presentes en las aleaciones metálicas es extremadamente 
raro. En caso de sujetos especialmente sensibles, póngase en contacto con el fabricante. No se conocen otros 
efectos secundarios relacionados con estos dispositivos.  
Las complicaciones intraoperatorias asociadas con la operación quirúrgica en su conjunto, de las cuales los 
instrumentos individuales de esta IFU son una parte integral, se informan en las IFU del dispositivo implantable 
individual. 
Además, se identifican los siguientes riesgos residuales relacionados con instrumentos individuales: 

• la falta de aplicación de la técnica quirúrgica proporcionada por el fabricante podría provocar lesiones al 
paciente, incluso permanentes. 

• en caso de pérdida completa de la funcionalidad de un instrumento durante la realización de la cirugía,por 
ejemplo, debido a una caída, es responsabilidad del cirujano considerar si proceder con métodos 
alternativos o interrumpir la cirugía. 

• es posible que el método de reprocesamiento indicado no sea adecuado para la inactivación completa de 
priones. Siga las pautas locales o nacionales. 

 

4 .  I N F O R M A C I Ó N  R E L A T I V A  A  D I S P O S I T I V O S  I M P L A N T A B L E S  

No aplicable, ya que los dispositivos en cuestión no son implantables.  
 

5 .  D E S C R I P C I Ó N  D E  L O S  D I S P O S I T I V O S  Y  R E N D IM I E N T O S  E S P E R A D O S  

Son dispositivos no invasivos, es decir, que no penetran en el cuerpo. 

5 . 1 .  E M P U Ñ A D U R A S  

Las empuñaduras son instumentos manuales formados en una extremidad por un mango de agarre y en la otra 
por un accesorio de conexión.  

• UAOI0MA000 – Quick coupling handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Empuñadura de acople rápido, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis TOOL, TOOL FX, 
TOOL VIP y Bioplan 
Es una empuñadura canulada formada en una extremidad por un mango de agarre y en la otra extremidad 
por un acople rápido de tipo “AO”, es decir, con bolillas que entran en una cavidad de bloqueo. El anclaje 
del instrumento a la empuñadura se realiza empujando el anillo metálico en dirección al mango de agarre 
e introduciendo a su vez el instrumento. Cuando se suelta el anillo mecánico el instrumento permanece 
fijo. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Empuñadura de acople rápido con trinquete, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis 
TOOL, TOOL FX, TOOL VIP y Bioplan 
Empuñadura similar a las anteriores, pero equipada con un trinquete 

• UAOI0MA001 – Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Empuñadura de acople rápido, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis TOOL PRO Ø 5,6 
Es una empuñadura canulada formada en una extremidad por un mango de agarre y en la otra extremidad 
por un acople rápido de tipo “AO”, es decir, con bolillas que entran en una cavidad de bloqueo. El anclaje 
del instrumento a la empuñadura se realiza empujando el anillo metálico en dirección al mango de agarre 
e introduciendo a su vez el instrumento. Cuando se suelta el anillo mecánico el instrumento permanece 
fijo. 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Empuñadura de acople rápido con trinquete, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis 
TOOL PRO Ø 5,6 
Empuñadura similar a las anteriores, pero equipada con un trinquete 

• UAOI0MT000 – T-Type Quick Coupling Handle 
Empuñadura en “T” de acople rápido, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis TOOL PRO 
Ø 7 
Es una empuñadura canulada formada en una extremidad por un mango en “T” y en la otra por un acople 
rápido de tipo “AO”,  es decir, con bolillas que entran en una cavidad de bloqueo. El anclaje del instrumento 
a la empuñadura se realiza empujando el anillo metálico en dirección al mango de agarre e introduciendo 
a su vez el instrumento. Cuando se suelta el anillo mecánico el instrumento permanece fijo. 

• UAOI0MJ100 – J-Type Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Empuñadura de acople rápido, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis TOOL PRO Ø 7   
Es una empuñadura canulada formada en una extremidad por un mango de agarre y en la otra extremidad 
por un acople rápido de tipo “Jacobs”, es decir, con bolillas que entran en una cavidad de bloqueo. El 
anclaje del instrumento a la empuñadura se realiza empujando el anillo metálico en dirección al mango de 
agarre e introduciendo a su vez el instrumento. Cuando se suelta el anillo mecánico el instrumento 
permanece fijo. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Empuñadura de acople rápido con trinquete, accesorio de los dispositivos Tornillos para Osteosíntesis 
TOOL PRO Ø 7   
Empuñadura similar a las anteriores, pero equipada con un trinquete 

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Empuñadura de hoja de bísturi - Accesorio para tornillos BRM Extremities 
Se trata de un empuñadura cilíndrica con un extremo formado por un cono roscado con una ranura en la 
que se puede introducir la hoja. Al girar la parte móvil del mango se actúa sobre el extremo cónico, que 
aprieta la ranura, bloqueando la hoja de bísturi  en ella. 

• BRDNPTHANDLE - Multifunctional Silktoe Handle 
Empuñadura – Accesorio para el implante del dispositivo Silktoe 
El Multifunctional Silktoe Handle es una empuñadura formada por un mango y un acople para los 
raspadores e impactadores, los cuales vienen acoplados a la empuñadura y bloqueados apretando una 
tuerca cónica. 
La forma del mango ofrece una superficie sobre la cual golpear en ambas direcciones, según los pasos 
indicados en la técnica quirúgica del dispositivo Silktoe. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Empuñadura de acople rápido - Accesorio para el implante del dispositivo Silktoe 
Es una empuñadura formada por un mango y un acople rápido, al que se acoplan los raspadores e 
impactadores mediante un sistema de retención por interferencia. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Empuñadura - Accesorio para el implante del dispositivo Digitalis 
Es una empuñadura formada en una extremidad por un mango y en la otra por una pinza diseñada para 
acoplar los raspadores y escariadores del dispositivo Digitalis, que vienen anclados gracias a una tuerca 
cónica apretada a la misma empuñadura. La forma del mango ofrece una superficie sobre la cual golpear 
en ambas direcciones, según las necesidades indicadas en la técnica quirúgica. 

5 . 2 .  T U B O S  P O R T A  A L A M B R E S  

Los tubos porta alambres de Kirschner son contenedores de acero inoxidable, perforados y de forma cilíndrica. 
Poseen una tapa de cierre metálica o plástica y están destinados para contener los alambres de Kirschner. Las 
perforaciones de los tubos permite la esterilización a vapor de los alambres que se encuentran dentro del tubo.  
Se proponen en cuatro tipos: 

• UKWI00080T - 80mm: destinados a contener alambres de Kirschner con una logitud de 80 mm; 
• UKWI00120T - 120mm: destinados a contener alambres de Kirschner con una longitud de 120 mm; 
• UKWI00150T - 150mm: destinados a contener alambres de Kirschner con una longitud de 150 mm; 
• UKWI00200T - 200 mm: destinados a contener alambres de Kirschner con una longitud de 200 mm. 

5 . 3 .  M A S A  E X T R A C T O R A  

La masa extractora es un instrumento manual cilíndrico que puede acoplarse al mango multifuncional Silktoe y 
utilizarse como percutor para extraer el conjunto "mango + escofina" en los casos en que dichos instrumentos se 
atascan en el canal intramedular. El dispositivo está fabricado en acero inoxidable. 

5 . 4 .  A D A P T A D O R  

Los adaptadores, o conectores rápidos, son instrumentos de acero compuestos por un vástago cilíndrico para la 
conexión a un dispositivo activo y una punta hueca, convenientemente conformada, sobre la que se desliza un 
cilindro de aleación de titanio que forma un sistema de conexión para escofinas e insertadores de conexión 
rápida. 
 Están disponibles en dos variantes de mango: 

• Tipo "S": caracterizado por un vástago cilíndrico con rebajes de retención para la conexión al motor 
quirúrgico del sistema de sierra de sable Striker® RemB tm, CORE; TPS tm y Command 2; la conexión de 
conexión rápida está anodizada en amarillo y cuenta con marcado láser para una rápida identificación. 

• Tipo "C": se caracteriza por un vástago cilíndrico para el anclaje al motor quirúrgico con sistema de sierra 
alternativa tipo Conmed Linvatec® Micropower®; Microchoice®; Micro100tm; MicroE®; la conexión de 
conexión rápida está anodizada en azul y tiene una marca láser, para su rápida identificación. 

5 . 5 .  E M P U J A  A L A M B R E  

El empujador de alambre es una herramienta utilizada para implantar el dispositivo Bioplan. Tiene un cuerpo 
cilíndrico con un diámetro congruente con el de la canulación de la sonda, que se utiliza para ayudar a la 
extracción de la propia sonda sin riesgo de extraer también involuntariamente el pasador guía. 

5 . 6 .  B A N D E J A S  P A R A  E S T E R I L I Z A C I Ó N  

Las bandejas para esterilización son recipientes con tapa destinados a contener un conjunto de dispositivos, que 
pueden ser de dos tipos: 

• Conjunto de instrumentos, es decir, un conjunto que contiene todos los instrumentos necesarios para el 
correcto implante de un dispositivo implantable específico; 

• El conjunto de Tornillos, es decir, un conjunto de tornillos de distintos tamaños y tipos; 
Cada bandeja presenta un alojamiento específico para cada dispositivo contenido, en la medida de lo posible, 
identificados con la forma y/o el código u otra indicación de uso. Las cajas y sus respectivas tapas están perforadas 
para permitir la esterilización a vapor de los dispositivos contenidos. 

5 . 7 .  M A T E R I A L E S  Q U E  C O N S T I T U Y E N  A  L O S  D I S P O S I T I V O S  

Los dispositivos están fabricados en acero inoxidable. 
Las empuñaduras UAOI0MA000, UAOI0MA001 y UAOI0MJ100 y los tubos porta alambres de Kirschner también 
contienen componentes de PPSU. 
Las empuñaduras UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000 y UAOI0SJC00 también 
contienen componentes de silicona. 
Las bandejas para esterilización están disponibles en versión PPSU - silicona y PPHS - acero inoxidable. 
Los adaptadores y las empuñaduras tipo QK de Silktoe también contienen componentes de aleación de titanio. 

5 . 8 .  E M B A L A J E  Y  E S T E R I L I D A D  

Los dispositivos se presentan en un estado no estéril.  
Las bandejas para el transporte y la esterilización están envueltas en un film transparente de LDPE termorretráctil. 
El resto de los dispositivos se envasan individualmente en bolsas transparentes de polietileno. La excepción son 
Las empuñaduras  de silicona con trinquete, que se envasan individualmente en una bolsa de aluminio y plástico. 

 

RETIRE EL DISPOSITIVO DEL EMBALAJE ANTES DE PROCEDER CON LAS OPERACIONES DE 
REPROCESAMIENTO 

 
EN CASO DE DAÑOS DEL EMBALAJE, NO UTILICE EL DISPOSITIVO Y CONTACTE AL FABRICANTE 
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6 .  R E P R O C E S A M I E N T O  D E L  D I S P O S I T I V O  

Los dispositivos deben estar limpios y esterilizados antes del uso, siguiendo las instrucciones descritas en el 
documento Instrucciones para el cuidado y el acondicionamiento de dispositivos médicos y accesorios destinados 
a ser acondicionados por el usuario adjunto a las presentes IFU. En caso de pérdida de las instrucciones de 
reprocesamiento, contacte con el fabricante. 

 

ANTES DE UTILIZARLOS, COMPRUEBE VISUALMENTE LA INTEGRIDAD DE LOS DISPOSITIVOS Y, EN 
PARTICULAR, QUE NO PRESENTAN SIGNOS DE DETERIORO, DEFORMACIÓN O CORROSIÓN Y QUE 
LAS MARCAS SON CORRECTAMENTE LEGIBLES. EN CASO CONTRARIO, NO LOS UTILICE Y 
PÓNGASE EN CONTACTO CON EL FABRICANTE PARA LA SUSTITUCIÓN DE LOS DISPOSITIVOS. 

 

7 .  U S O  D E L  D I S P O S I T I V O  

7 . 1 .  P R E P A R A C I Ó N  D E L  D I S P O S I T I V O  

Luego de haber sido esterilizados, los dispositivos pueden ser utilizados para las aplicaciones de interés. Su 
manipulación está reservada al personal calificado.  

 

EN CASO DE LA CAÍDA DEL DISPOSITIVO O POSIBLE PÉRDIDA DE LA ESTERILIDAD, EL DISPOSITIVO 
DEBE SER REPROCESADO. EL IMPLANTE DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE CONTAMINADOS 
PODRÍA CAUSAR UNA INFECCIÓN, CON LA CONSIGUIENTE NECESIDAD DE ATENCIÓN MÉDICA Y 
POSIBLE FALLA DEL IMPLANTE. 

 

7 . 2 .  M O D A L I D A D  D E  U S O  

Se resumen a continuación las modalidades de uso de cada instrumento. 

7 . 2 . 1 .  E M P U Ñ A D U R A S  
Enganche el instrumento requerido a la empuñadura orientándolo de manera que la cara plana quede alineada 
con la marca (si la hay) marcada en el extremo de la empuñadura. Asegúrese de que el acoplamiento esté bien 
sujeto y proceda a utilizar el instrumento según la técnica quirúrgica. Al finalizar el paso, retire el instrumento de 
la empuñadura. 
En el caso de los mangos con trinquete, es necesario girar el anillo presente en el mismo para seleccionar el modo 
de funcionamiento deseado: 

• marca correspondiente a la letra «L»: rotación en sentido horario; 

• marca correspondiente a la letra «R»: rotación en sentido antihorario. 
Deje el anillo en la posición central con la marca correspondiente al símbolo • para desactivar la función de 
trinquete. La selección de un modo de funcionamiento también se confirma con un sonido («clic»). 

 

LAS EMPUÑADURAS DE HOHA D EBÍSTURI  SON COMPATIBLES CON CUCHILLAS MÁXIMA DE 
3,40 MM DE ANCHO Y 0,60 MM DE ESPESOR. 

7 . 2 . 2 .  T U B O S  P O R T A  A L A M B R E S  
Introduzca los alambres de Kirschner en el tubo antes de proceder con la esterilización. Una vez esterilizados, 
según las necesidades dictadas por la técnica quirúrgica, abra el tubo y tome los alambres requeridos.  

7 . 2 . 3 .  M A S A  P E R C U T O R A  
Introduzca la masa percutora en la empuñadura BRDNPTHANDLE, ejecute los golpes deslizando el instrumento a 
lo largo de la empuñadura y golpeando en las extremidades, aplicando leves percusiones; remueva la masa 
percutora de la empuñadura. 

7 . 2 . 4 .  A D A P T A D O R E S  
Los adaptadores se utilizan para conectar las escofinas al dispositivo médico activo disponible. Se conectan a una 
escofina a través de la conexión de conexión rápida y al dispositivo activo a través del vástago. 

7 . 2 . 5 .  E M P U J A  A L A M B R E S  
El empuja alambres es un instrumento utilizado para facilitar la inserción del pin de guía durante el implante del 
dispositivo Bioplan.  

7 . 2 . 6 .  B A N D E J A S  
Introduzca en las bandejas los instrumentos previstos, siguiendo las indicaciones presentes. Cierre la bandeja y 
esterilícela según las indicaciones previstas en las Instrucciones para el cuidado y el acondicionamiento de 
dispositivos médicos y accesorios destinados a ser acondicionados por el usuario. Finalizada la esterilización, los 
instrumentos están listos para ser usados. 

 

NO UTILICE LAS BANDEJAS DE ESTERILIZACIÓN DE BRM EXTREMITIES PARA LAS EMPUÑADURAS 
CON TRINQUETE. 

 

8 .  D I S P O S I T I V O S  D E S T I N A D O S  A  S E R  U T I L I Z A D O S  E N  C O N J U N TO  

Los instrumentos destinados a ser usados en conjunto se encuentran en la Tabla 2, el asterisco * indica una 
letra o un número y los corchetes () encierran un carácter que puede o no estar presente: 
Las bandejas en cambio, están destinadas a contener los conjuntos de tornillos y los conjuntos de instrumentos. 
Véase el apartado 5.6.  
 

9 .  T R A T A M I E N T O  D E S P U É S  D E L  U S O  

Luego del uso, los dispositivos deben ser sometidos a actividades de reacondicionamiento y control adecuadas, 
según se describe en las Instrucciones para el cuidado y el acondicionamiento de dispositivos médicos y accesorios 
destinados a ser acondicionados por el usuario. 
 

1 0 .  D U R A C I Ó N  

Los dispositivos se suministran no estériles y no tienen una fecha de caducidad definida. Sin embargo, para cada 
reprocesamiento es necesario comprobar que: 

• los dispositivos no presenten signos visibles de desgaste, roturas o deformaciones; 

• las empuñaduras tengan un funcionamiento lineal y no presenten juegos excesivos; 

• las conexiones de los instrumentos que deben montarse con otros y, en su caso, los trinquetes estén en 
buen estado y funcionen correctamente. 

Indicaciones precisas sobre estas actividades se encuentran en las Instrucciones para el cuidado y el 
acondicionamiento de dispositivos médicos y accesorios destinados a ser acondicionados por el usuario. 
 

1 1 .  E L I M I N A C I Ó N  D E L  D I S P O S I T I V O  Y  E M B A L A J E  

Para la eliminación del dispositivo, cumpla con las normas de gestión de residuos del organismo local a cargo de 
los residuos hospitalarios especiales. Nunca deseche el producto o su embalaje en el medio ambiente. 
 

EMBALAJE FAMILIA DE MATERIALES DECISIÓN 97/129/CE  

Bolsa/Film Polietileno C/LDPE81 

Bolsa (empuñaduras con 
trinquete) 

Plástico - Aluminio 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Papel PAP22 

 

1 2 .  C O N D I C I O N E S  D E  T R A N S P O R T E  Y  A L M A C E N A M I E N T O  

Los dispositivos pueden ser transportados y conservados a temperatura ambiente. Deben mantenerse 
protegidos de la luz. 
 

1 3 .  N O T I F I C A C I Ó N  D E  A C C I D E N T E S  Y  A C T I V I D A D E S  D E  V I G I L A N C I A  

ATENCIÓN: De acuerdo a la normativa vigente, el usuario está obligado a comunicar cualquier accidente grave 
que se produzca en relación al dispositivo, al fabricante y a las autoridades competentes del propio país  
También es una buena práctica informar al fabricante de cualquier accidente menor, quejas, sugerencias, 
comentarios simples o posibles mejoras en el dispositivo. La información recopilada será evaluada como parte 
del Plan de Vigilancia implementado por el fabricante y ayudará a mejorar el producto. 
 

1 4 .  S I M B O L O G Í A  U S A D A  E N  L A  E T I Q U E T A  

Véase la tabla 3. 

 
 

INSTRUÇÕES DE USO 

1 .  I D E N T I F I C A Ç Ã O  D O S  D I S P O S I T I V O S  

Estas Instruções de Uso (IFU), fornecidas em forma impressa, acompanham os dispositivos médicos Classe I 
fabricados pela BRM Extremities S.r.l. 
Os dispositivos classe I são acessórios dos dispositivos implantáveis da BRM Extremities: Parafusos de 
Osteossíntese , Silktoe, Bioplan e Digitalis, conforme descrito na Tabela 1, e só podem ser utilizados para 
atividades relacionadas à implantação ou explante do dispositivo indicado. 
 
Para quaisquer esclarecimentos ou solicitações, entre em contato com o fabricante nos seguintes números: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Sede legal: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italia 

• Sede Operacional: Via Privata ai Campi, 7 - 23862 Civate (LC) Italia 

• info@brm-extremities.com 

• Tel +39 0341 1693087 
 

1 . 1 .  I N F O R M A Ç Õ E S  G E R A I S  

Estas IFU referem-se a dispositivos não invasivos acessórios aos dispositivos implantáveis indicados na Tabela 1. 
São fornecidos em estado NÃO ESTÉRIL e são reutilizáveis, após recondicionamento. 
Os dispositivos podem ser divididos em 6 categorias: 

• Cabos: Ferramentas manuais equipadas com um cabo e um acessório para acomodar um instrumento. 

• Tubos para fios de Kirschner: Perforated cylindrical containers designed to contain the Kirschner wires. 

• Unidade deslizante: Instrumento manual que pode ser usado com cabos de instrumentos Silktoe. 

• Adaptadores: Instrumentos não invasivos para conexão a motores cirúrgicos, componentes de 
instrumentos Silktoe. 

• Empurra-fio: Componente de instrumento manual do conjunto de instrumentos Bioplan. 

• Bandeja de esterilização: Bandejas projetadas para armazenar conjuntos de parafusos de osteossíntese ou 
conjuntos de instrumentos e podem servir como recipientes de esterilização. 

 

2 .  A V I S O S  P R E L I M I N A R E S  

Leia atentamente e siga os avisos abaixo. O não cumprimento dos avisos descritos nestes IFUs resultará na 
anulação imediata de qualquer garantia do dispositivo médico. BRM Extremities S.r.l. não será responsável por 
quaisquer danos a pessoas ou bens devido ao incumprimento dos avisos. 

 

ANTES DE USAR, LEIA E COMPREENDA TODAS AS INSTRUÇÕES DE USO (IFU). FALHA OU 
NEGLIGÊNCIA EM SEGUIR AS INSTRUÇÕES DE USO PODE RESULTAR EM MAU 
FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO, POSSIVELMENTE CAUSANDO DANOS E LESÕES AO 
USUÁRIO OU AO PACIENTE. 

 

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

 

SIGA AS INSTRUÇÕES DE USO DESCRITAS NO IFU: USOS ALÉM DESTES DESTINADOS PODEM 
EXPOR O PACIENTE OU USUÁRIO A PERIGOS IMPREVISTOS. 

 
NÃO MODIFIQUE O DISPOSITIVO DE QUALQUER FORMA. 

 

OS DISPOSITIVOS SÃO DESTINADOS AO USO EXCLUSIVO POR CIRURGIÕES COM EXPERIÊNCIA 
CLÍNICA EM TÉCNICA DE IMPLANTAÇÃO CIRÚRGICA. 

 

SIGA A TÉCNICA CIRÚRGICA INDICADA PELO FABRICANTE E UTILIZE OS INSTRUMENTOS 
APENAS PARA O FIM A QUE SE PRETENDE 

 

É ESTRITAMENTE PROIBIDO USAR ESTES INSTRUMENTOS EM CONJUNTO COM OUTROS 
DISPOSITIVOS/ACESSÓRIOS NÃO INDICADOS NESTAS INSTRUÇÕES (SEÇÃO 8), POIS A 
COMPATIBILIDADE GEOMÉTRICA-DIMENSIONAL PODE NÃO SER GARANTIDA. 

 

3 .  U S O  P R E T E N D I D O  

O uso pretendido dos dispositivos é a esterilização de instrumentos, preparar a área anatômica, implante e 
eventual explante dos dispositivos BRM Extremities: Parafusos de Osteossíntese, Silktoe, Bioplan ou Digitalis, 
conforme mostrado na Tabela 1. Cada dispositivo é um acessório do dispositivo implantável indicado e deve ser 
utilizado em conjunto com os outros componentes do instrumental, conforme previsto pela técnica cirúrgica. 

 

CONSULTE A TÉCNICA CIRÚRGICA PARA A IMPLANTAÇÃO DO DISPOSITIVO DE REFERÊNCIA A 
FIM DE IDENTIFICAR O ESTÁGIO DE USO DOS DISPOSITIVOS EM QUESTÃO. 

3 . 1 .   G R U P O  D E  P A C I E N T E S  P R E T E N D I D O  

Esses dispositivos são acessórios para os dispositivos implantáveis mostrados na Tabela 1. Para identificação do 
grupo de pacientes pretendido, consulte as instruções de uso do dispositivo implantável de referência. 

3 . 2 .  I N D I C A Ç Ã O  E  B E N E F Í C I O S  C L Í N I C O S  E S P E R A D O S  

Esses dispositivos são acessórios dos dispositivos implantáveis mostrados na Tabela 1. Para identificação da 
indicação e benefícios clínicos esperados, consulte as Instruções de Uso do dispositivo implantável de referência. 

3 . 3 .  C O N T R A - I N D I C A Ç Õ E S  

Esses dispositivos são acessórios dos dispositivos implantáveis mostrados na Tabela 1. Para identificação das 
contraindicações, consulte as Instruções de Uso do dispositivo implantável de referência. 

3 . 4 .  R I S C O S  R E S I D U A I S  E  E F E I T O S  C O L A T E R A I S  

Dado o uso pretendido e os materiais utilizados na fabricação dos dispositivos, o desenvolvimento de reações 
alérgicas relacionadas aos elementos químicos das ligas metálicas é extremamente raro. No caso de indivíduos 
particularmente sensíveis, contacte o fabricante. Nenhum outro efeito colateral relacionado a esses dispositivos 
é conhecido. 
As complicações intraoperatórias associadas ao procedimento cirúrgico como um todo, das quais os instrumentos 
individuais nestas Instruções de Utilização são parte integrante, são comunicadas nas Instruções de Utilização do 
dispositivo implantável individual. 
São também identificados os seguintes riscos residuais relacionados com instrumentos individuais: 

• A não aplicação da técnica cirúrgica pretendida pelo fabricante poderá resultar em lesões ao paciente, 
incluindo lesões permanentes. 

• Em caso de perda total da função de um instrumento durante a realização da cirurgia, por exemplo, devido 
a uma queda, é responsabilidade do cirurgião considerar prosseguir com modalidades alternativas ou 
interromper a cirurgia. 

• O método de recondicionamento indicado pode não ser adequado para a inativação completa do príon. 
Siga as diretrizes locais ou nacionais. 

 

4 .  I N F O R M A Ç Õ E S  S O B R E  D I S P O S I T I V O S  I M P L A N T Á V E I S  

Não aplicável, uma vez que os dispositivos em questão não são implantáveis. 
 

5 .  D E S C R I Ç Ã O  D O  D I S P O S I T I V O  E  D E S E M P E N H O  E S P E R A D O  

São dispositivos não invasivos, ou seja, não penetram no corpo. 

5 . 1 .  C A B O S  

Cabos são ferramentas manuais com uma empunhadura de um lado e um acessório de conexão na outra. 

• UAOI0MA000 – Quick coupling handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Cabo de engate rápido, acessório para parafusos de osteossíntese BRM TOOL, TOOL FX, TOOL VIP e 
Bioplan 
Trata-se de um cabo canulado equipado em uma extremidade com uma empunhatura e na outra 
extremidade com um engate rápido tipo 'AO', ou seja, com esferas que se encaixam em uma ranhura de 
travamento. A ancoragem do instrumento no cabo é feita empurrando o anel de metal em direção ao cabo 
e inserindo o instrumento ao mesmo tempo. A liberação do anel mecânico permite que o instrumento 
seja enganchado. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Cabo de engate rápido com catraca, acessório para parafusos de osteossíntese BRM TOOL, TOOL FX, 
TOOL VIP e Bioplan 
Cabo semelhante aos anteriores, mas equipado com catraca. 

• UAOI0MA001 – Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Cabo de engate rápido, acessório para parafusos de osteossíntese BRM PRO Ø 5,6 
Trata-se de um cabo canulado equipado em uma extremidade com uma empunhatura e na outra 
extremidade com um engate rápido tipo 'AO', ou seja, com esferas que se encaixam em uma ranhura de 
travamento. A ancoragem do instrumento no cabo é feita empurrando o anel de metal em direção ao cabo 
e inserindo o instrumento ao mesmo tempo. A liberação do anel mecânico permite que o instrumento 
seja enganchado 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Cabo de engate rápido com catraca, acessório para parafusos de osteossíntese BRM PRO Ø 5,6 
Cabo semelhante aos anteriores, mas equipado com catraca. 

• UAOI0MT000 – T-Type Quick Coupling Handle 
Cabo de engate rápido tipo T, acessório para Parafuso de osteossíntese BRM TOOL PRO Ø 7 
Trata-se de um cabo canulado equipado em uma extremidade com uma empunhadura em forma de 'T' e 
na outra extremidade com um engate rápido tipo 'AO', ou seja, com esferas que se encaixam em uma 
ranhura de travamento. O instrumento é ancorado ao cabo empurrando o anel de metal em direção ao 
cabo e inserindo simultaneamente o instrumento a ser engatado. A liberação do anel mecânico permite 
que o instrumento seja enganchado. 

• UAOI0MJ100 – J-Type Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Cabo de engate rápido, acessório para parafusos de osteossíntese BRM  TOOL PRO Ø 7   
Trata-se de um cabo canulado equipado em uma extremidade com uma empunhatura e na outra 
extremidade com um engate rápido tipo 'Jacobs', ou seja, com esferas que se encaixam em uma ranhura 
de travamento. A ancoragem do instrumento no cabo é feita empurrando o anel de metal em direção ao 
cabo e inserindo o instrumento ao mesmo tempo. A liberação do anel mecânico permite que o 
instrumento seja enganchado. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Cabo de engate rápido com catraca, acessório para parafusos de osteossíntese BRM  TOOL PRO Ø 7   
Cabo semelhante aos anteriores, mas equipado com catraca. 

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Cabo de lâmina - Acessório para Parafusos BRM Extremities 
Trata-se de um cabo com empunhadura cilíndrica com uma extremidade que consiste em um cone 
rosqueado com uma fenda na qual a lâmina pode ser inserida. A rotação da parte móvel da alça atua na 
extremidade cônica, que aperta a fenda, travando a lâmina nela. 

• BRDNPTHANDLE - Multifunctional Silktoe Handle 
Cabo – acessório para implante de dispositivo Silktoe 
O Cabo Multifuncional Silktoe é um cabo com empunhadura e um acessório para limas e impactores, que 
são montados no manípulo e travados apertando uma porca cônica. 
A forma do cabo fornece uma superfície sobre a qual bater/impactar em ambas as direções, de acordo 
com as etapas descritas na técnica cirúrgica Silktoe. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Cabo de engate rápido – acessório para implante de dispositivo Silktoe 
Trata-se de um cabo equipado com empunhadura e engate rápido, ao qual são ancorados raspadores e 
impactadores por meio de um sistema de retenção de encaixe por interferência. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Cabo - Acessório para implante de dispositivo Digitalis 
Trata-se de um cabo equipado em uma extremidade com uma empunhatura e na outra extremidade com 
uma pinça para segurar as limas e alargadores do dispositivo Digitalis, que são travados apertando uma 
porca cônica aparafusada ao cabo. A forma do cabo fornece uma superfície para bater/percutir, conforme 
exigido pela técnica cirúrgica. 

5 . 2 .  T U B O S  P A R A  F I O S  

Os tubos de fio Kirschner são recipientes cilíndricos perfurados de aço inoxidável com tampa de metal ou plástico, 
destinados a conter fios Kirschner. A perfuração dos tubos permite a esterilização a vapor dos fios contidos.  
São oferecidos em quatro tipos: 

• UKWI00080T - 80 mm: projetado para conter fios de Kirschner com um comprimento de 80 mm; 

• UKWI00120T - 120 mm: projetado para conter fios de Kirschner com um comprimento de 120 mm; 

• UKWI00150T - 150 mm: projetado para conter fios de Kirschner com um comprimento de 150 mm; 

• UKWI00200T - 200 mm: projetado para conter fios de Kirschner com um comprimento de 200 mm. 

5 . 3 .  U N I D A D E  D E S L I Z A N T E  

A unidade deslizante é um instrumento manual cilíndrico que pode ser encaixado na manopla multifuncional do 
Silktoe e usado como um golpe para remover o conjunto "Cabos + Raspador" nos casos em que esses 
instrumentos ficam presos no canal intramedular. O dispositivo é fabricado em aço inoxidável. 

5 . 4 .  A D A P T A D O R E S  

Os adaptadores, ou conectores rápidos, são instrumentos de aço que consistem em uma haste cilíndrica para 
conexão a um dispositivo ativo e uma ponta oca, com formato adequado, sobre a qual desliza um cilindro de 
liga de titânio, formando um sistema de conexão para raspadores e inseridores de conexão rápida. 
Eles estão disponíveis em duas variantes de haste: 

• Tipo "S": caracterizado por uma haste cilíndrica com reentrâncias de retenção para conexão ao motor 
cirúrgico do sistema de serra alternativa Striker® RemB tm, CORE; TPS tm e Command 2; a conexão de 
engate rápido é anodizada em amarelo e apresenta marcação a laser para rápida identificação. 

• Tipo "C": caracterizado por uma haste cilíndrica para ancoragem no motor cirúrgico com sistema de serra 
alternativa do tipo Conmed Linvatec® Micropower®; Microchoice®; Micro100tm; MicroE®; a conexão de 
engate rápido é anodizada em azul e tem uma marcação a laser para rápida identificação. 

5 . 5 .  E M P U R R A - F I O  

O empurra-fio é uma ferramenta usada para implantar o dispositivo Bioplan. Ele tem um corpo cilíndrico com 
um diâmetro congruente com o da canulatura na sonda, que é usado para auxiliar a extração da própria sonda 
sem o risco de extrair involuntariamente o pino-guia também. 

5 . 6 .  B A N D E J A  D E  E S T E R I L I Z A Ç Ã O  

As bandejas de esterilização são recipientes com tampas projetadas para conter um conjunto de dispositivos, 
que podem ser de dois tipos: 

• conjunto de instrumentos, ou seja, um conjunto contendo todos os instrumentos necessários para a 
correta implantação de um dispositivo implantável específico; 

• conjunto de parafusos, ou seja, um conjunto de parafusos de diferentes tipos/tamanhos. 
Cada bandeja possui um slot específico para cada dispositivo contido, sempre que possível, identificados com o 
forma e/ou código ou outra indicação de uso. As caixas e suas tampas são perfuradas para permitir a 
esterilização a vapor dos dispositivos contidos. 

5 . 7 .  M A T E R I A I S  C O N S T I T U I N T E S  D O  D I S P O S I T I V O  

Os dispositivos são fabricados em aço inoxidável 
Os cabos UAOI0MA000, UAOI0MA001 e UAOI0MJ100 e os tubos dos fios de Kirschner também contêm 
componentes em PPSU. 
Os cabos UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000, UAOI0SJC00 também contêm 
componentes em silicone. 
As bandejas para esterilização estão disponíveis na versão PPSU – silicone e na versão PPHS – aço inoxidável. 
Os adaptadores e cabos tipo QK da Silktoe também contêm componentes em liga de titânio. 

5 . 8 .  E M B A L A G E M  E  E S T E R I L I D A D E  

Os dispositivos são fornecidos em um estado não estéril.  
As bandejas para transporte e esterilização são envoltas num filme transparente de LDPE termorretrátil. 
Os restantes dispositivos são embalados individualmente em sacos transparentes de polietileno. Exceção fazem 
os cabos de silicone com catraca, que são embaladas individualmente num saco de alumínio e plástico. 

 

RETIRE O DISPOSITIVO DA EMBALAGEM ANTES DE PROSSEGUIR COM AS OPERAÇÕES DE 
REPROCESSAMENTO 

 

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

 

6 .  R E P R O C E S S A M E N T O  D O  D I S P O S I T I V O  

Os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso, seguindo as instruções no documento Instruções 
de processamento recomendadas para dispositivos médicos e acessórios destinados a serem condicionados pelo 
usuário anexado a este IFU. Se as instruções de reprocessamento forem perdidas, entre em contato com o 
fabricante. 

 

ANTES DO USO, VERIFIQUE VISUALMENTE A INTEGRIDADE DOS DISPOSITIVOS E, EM ESPECIAL, 
SE ELES NÃO APRESENTAM SINAIS DE DANOS, DEFORMAÇÃO OU CORROSÃO E SE AS 
MARCAÇÕES ESTÃO LEGÍVEIS CORRETAMENTE. CASO CONTRÁRIO, NÃO USE E ENTRE EM 
CONTATO COM O FABRICANTE PARA A SUBSTITUIÇÃO DOS DISPOSITIVOS. 

 

7 .  U S O  D O  D I S P O S I T I V O  

7 . 1 .  P R E P A R A Ç Ã O  D O  D I S P O S I T I V O  

Depois de esterilizados, os dispositivos podem ser utilizados para a aplicação de interesse. Seu manuseio é restrito 
a pessoal qualificado. 

 

CASO O DISPOSITIVO CAIA OU EM CASO DE POSSÍVEL PERDA DE ESTERILIDADE, O DISPOSITIVO 
DEVE SER REPROCESSADO. A IMPLANTAÇÃO DE DISPOSITIVOS POTENCIALMENTE 
CONTAMINADOS PODE LEVAR À INFECÇÃO, RESULTANTES NA NECESSIDADE DE TRATAMENTO 
MÉDICO E POSSÍVEL FALHA DO IMPLANTE. 

7 . 2 .  M É T O D O S  D E  U S O  

Os métodos de operação dos instrumentos individuais estão resumidos abaixo. 

7 . 2 . 1 .  C A B O S  
Engate o instrumento necessário no cabo, orientando-o de forma que a face plana fique alinhada com a marca 
(onde houver) na extremidade do cabo. Certifique-se de que o engate esteja bem firme e utilize o instrumento 
de acordo com a técnica cirúrgica. Ao concluir a etapa, remova o instrumento do cabo. 
No caso de cabos com catraca, é necessário girar o anel presente no mesmo para selecionar o modo de 
funcionamento desejado: 

• marcação correspondente à letra “L”: rotação no sentido horário; 

• marcação correspondente à letra «R»: rotação no sentido anti-horário. 
Deixe o anel na posição central com a marcação correspondente ao símbolo • para desativar a função do trinco. 
A seleção de um modo de funcionamento é também confirmada por um feedback sonoro («clique»). 

 

OS CABOS DAS LÂMINAS SÃO COMPATÍVEIS COM LÂMINAS COM LARGURA MÁXIMA DE 3,40 
MM E ESPESSURA DE 0,60 MM. 

7 . 2 . 2 .  T U B O S  P A R A  F I O - K  
Insira os fios Kirschner no tubo antes da esterilização. Uma vez esterilizado, conforme exigido pela técnica 
cirúrgica, abra o tubo e retire os fios necessários. 

7 . 2 . 3 .  U N I D A D E  D E S L I Z A N T E  
Coloque a massa de batimento no cabo BRDNPTHANDLE, bata deslizando o instrumento ao longo do cabo e 
batendo na ponta, aplicando uma leve percussão; remova a unidade deslizante da alça. 

7 . 2 . 4 .  A D A P T A D O R E S  
Os adaptadores são usados para conectar as limas ao dispositivo médico ativo disponível. Eles são conectados a 
uma grosa por meio da conexão de engate rápido e ao dispositivo ativo por meio da haste. 

7 . 2 . 5 .  E M P U R R A - F I O  
O empurra-fio é uma ferramenta utilizada para facilitar a inserção do Pin-guia durante a implantação do 
dispositivo Bioplan.  

7 . 2 . 6 .  B A N D E J A S  
Insira os instrumentos pretendidos nas bandejas, seguindo as indicações nelas contidas. Feche a bandeja e 
esterilize-a de acordo com as instruções nas Instruções de processamento recomendadas para dispositivos 
médicos e acessórios destinados a serem acondicionados pelo usuário. Quando a esterilização estiver concluída, 
os instrumentos estão prontos para uso. 

 

NÃO UTILIZE AS BANDEJAS DE ESTERILIZAÇÃO DA BRM EXTREMITIES PARA CABOS COM 
CATRACA. 

 

8 .  D I S P O S I T I V O S  D E S T I N A D O S  A  S E R  U S A D O S  J U N T O S  

Os dispositivos destinados a serem usados juntos estão listados na Tabela 2, o asterisco * indica uma letra ou 
um número e os colchetes () incluem um caractere que pode ou não estar presente:  
As bandejas destinam-se a conter conjuntos de parafusos e conjuntos de instrumentos. Consulte a seção 5.6. 
 

9 .  T R A T A M E N T O  A P Ó S  O  U S O  

Após o uso, os dispositivos devem ser submetidos a atividades apropriadas de recondicionamento e controle, 
conforme descrito nas Instruções de processamento recomendadas para dispositivos médicos e acessórios 
destinados a serem condicionados pelo usuário 
 

1 0 .  V I D A  Ú T I L  

Os dispositivos são fornecidos não estéreis e não possuem prazo de validade definido. A cada reprocessamento, 
porém, é necessário verificar se: 

• os dispositivos não mostram sinais visíveis de desgaste, quebra ou deformação; 

• os cabos funcionem suavemente e não tenham folga excessiva; 

• as conexões dos instrumentos que devem ser montados com outros e, se for o caso, os catracas estão em 
boas condições e funcionem corretamente. 

Informações precisas sobre essas atividades podem ser encontradas nas Instruções de processamento 
recomendadas para dispositivos médicos e acessórios destinados a serem condicionados pelo usuário. 
 

1 1 .  D E S C A R T E  D O  D I S P O S I T I V O  E  E M B A L A G E M  

Ao descartar o dispositivo, siga os regulamentos de gerenciamento de resíduos da autoridade local (resíduos 
hospitalares especiais). Não descarte em hipótese alguma o produto ou sua embalagem no meio ambiente. 
 

EMBALAGEM FAMÍLIA DE MATERIAIS DECISÃO 97/129/CE  

Envelope/Filme Polietileno C/LDPE81 

Envelope (cabos com catraca) Plástico - Alumínio 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Papel PAP22 

 

1 2 .  C O N D I Ç Õ E S  D E  T R A N S P O R T E  E  A R M A Z E N A G E M  

Os dispositivos podem ser transportados e armazenados à temperatura ambiente e devem ser mantidos ao abrigo 
da luz. 
 

1 3 .  R E L A T Ó R I O  D E  I N C I D E N T E S  E  A T I V I D A D E S  D E  V I G I L Â N C I A  

AVISO: De acordo com a legislação em vigor, o utilizador é obrigado a comunicar quaisquer incidentes graves 
ocorridos com o dispositivo ao fabricante e à autoridade competente do seu país. 
Também é uma boa prática informar o fabricante de quaisquer incidentes não graves, reclamações, sugestões, 
feedback simples ou possíveis melhorias no dispositivo. As informações coletadas serão avaliadas como parte do 
Plano de Vigilância implementado pelo fabricante e ajudarão a melhorar o produto. 
 

1 4 .  S Í M B O L O S  U S A D O S  N A  E T I Q U E T A  

Ver Tabela 3. 

 
 

GEBRAUCHSANLEITUNG 

1 .  I D E N T I F I Z I E R U N G  D E S  P R O D U K T S  

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) liegt in gedruckter Form den von BRM Extremities S.r.l. hergestellten 
Medizinprodukten der Klasse I bei.  
Bei den Produkten der Klasse I handelt es sich um Zubehör für die implantierbaren Produkte 
Osteosyntheseschrauben, Silktoe, Bioplan und Digitalis von BRM Extremities, wie in Tabelle 1 beschrieben und sie 
dürfen nur für Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Implantation oder Explantation des angegebenen Produkts 
verwendet werden. 
 
Für weitere Informationen oder Anfragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller unter den folgenden Adressen: 
BRM Extremities S.r.l. 

• Eingetragener Sitz: Via Lorenzo Mascheroni, 29 - 20145 Milano (MI) Italien 

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

• info@brm-extremities.com 

• Tel. +39 0341 1693087 
 

1 . 1 .  A L L G E M E I N E  I N F O R M A T I O N E N  

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf nicht-invasive Geräte, die als Zubehör für die in Tabelle 1 
aufgeführten implantierbaren Geräte dienen. Sie werden im NICHT STERILEN Zustand geliefert und sind nach 
einer Aufbereitung wiederverwendbar. 
Die Geräte lassen sich in 6 Kategorien einteilen: 

• Griffe: Handwerkzeuge, die mit einem Griff und einem Aufsatz zur Aufnahme verschiedener Instrumente 
ausgestattet sind. 

• Rohre für Drähte: Zylindrische, gelochte Behälter zur Aufnahme von Kirschnergewinden. 
• Die Masse schlagen: Manuelles Instrument, das mit Silktoe-Instrumentengriffen verwendet werden kann. 
• Adapter: Nicht-invasive Instrumente zum Anschluss an chirurgische Motoren, Silktoe-

Instrumentenkomponenten. 

• Drücker: Handinstrumentenkomponente des Bioplan-Instrumentariums. 
• Sterilisationstabletts: Tabletts zur Aufnahme von Osteosyntheseschrauben-Sets oder Instrumentensets, 

die auch als Sterilisationsbehälter dienen können.  
 

2 .  E R S T E  W A R N H I N W E I S E  

Lesen und befolgen Sie die folgenden Warnhinweise sorgfältig. Die Nichtbeachtung der in dieser 
Gebrauchsanleitung beschriebenen Warnhinweise führt zum sofortigen Erlöschen jeglicher Garantie für das 
medizinische Produkt BRM Extremities S.r.l. übernimmt keine Haftung für Personen- oder Sachschäden, die aus 
der Nichtbeachtung der Warnhinweise resultieren. 

 

LESEN UND VERSTEHEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANLEITUNG (IFU) 
VOLLSTÄNDIG. EINE NICHTBEACHTUNG ODER NACHLÄSSIGKEIT BEI DER BEFOLGUNG DER 
GEBRAUCHSANWEISUNG KÖNNTE ZU FEHLFUNKTIONEN DES GERÄTS SOWIE ZU SCHÄDEN 
UND VERLETZUNGEN DES BENUTZERS ODER PATIENTEN FÜHREN. 

 

DIE PRODUKTE MÜSSEN VOR DER VERWENDUNG ÜBERPRÜFT, GEWASCHEN UND 
STERILISIERT WERDEN, WIE IN PUNKT 6 BESCHRIEBEN. 

 

BEFOLGEN SIE DIE IN DER GEBRAUCHSANLEITUNG BESCHRIEBENEN 
ANWENDUNGSHINWEISE: EINE ANDERE ALS DIE VORGESEHENE VERWENDUNG KANN DEN 
PATIENTEN ODER BENUTZER NICHT BERÜCKSICHTIGTEN GEFAHREN AUSSETZEN. 

 
VERÄNDERN SIE DAS PRODUKT IN KEINER WEISE. 

 

DIE GERÄTE SIND AUSSCHLIESSLICH FÜR DIE VERWENDUNG DURCHCHIRURGEN MIT 
KLINISCHER ERFAHRUNG IN DER CHIRURGISCHEN IMPLANTATIONSTECHNIK BESTIMMT. 

 

BEFOLGEN SIE DIE VOM HERSTELLER ANGEGEBENE OPERATIONSTECHNIK UND VERWENDEN 
SIE DIE INSTRUMENTE NUR FÜR DEN VORGESEHENEN ZWECK. 

 

DIE VERWENDUNG DIESER INSTRUMENTE IN KOMBINATION MIT ANDEREN 
PRODUKTEN/ZUBEHÖRTEILEN, DIE NICHT IN DIESER ANLEITUNG (ABSCHNITT 8) AUFGEFÜHRT 
SIND, IST STRENGSTENS UNTERSAGT, DA GEOMETRISCH-DIMENSIONALE KOMPATIBILITÄT 
MÖGLICHERWEISE NICHT GEWÄHRLEISTET IST. 

 

3 .  V E R W E N D U N G S Z W E C K  

Der vorgesehene Verwendungszweck der Geräte ist die Sterilisation der Geräte, die Vorbereitung des anatomischen Bereichs, die 
Implantation und eventuelle Explantation der Osteosyntheseschrauben sowie Silktoe-, Bioplan- oder Digitalis-Geräte von BRM 
Extremities, wie in Tabelle 1 dargestellt. Jedes Gerät ist ein Zubehör zu dem angegebenen implantierbaren Gerät und ist dazu 
bestimmt, zusammen mit den anderen Komponenten des Instrumentensatzes gemäß der chirurgischen Technik verwendet zu 
werden. 

 

BEZIEHEN SIE SICH AUF DIE CHIRURGISCHE TECHNIK FÜR DIE IMPLANTATION DES 
REFERENZPRODUKTS, UM DAS STADIUM DER VERWENDUNG DER FRAGLICHEN PRODUKTE ZU 
BESTIMMEN 

3 . 1 .   V O R G E S E H E N E  G R U P P E  V O N  P A T I E N T E N  

Diese Geräte sind Zubehör zu den in Tabelle 1 aufgeführten implantierbaren Geräten. Um die vorgesehene 
Patientengruppe zu identifizieren, konsultieren Sie die Gebrauchsanleitung des implantierbaren 
Referenzprodukts. 

3 . 2 .  I N D I K A T I O N  U N D  E R W A R T E T E R  K L I N I S C H E R  N U T Z E N  

Diese Geräte sind Zubehör zu den in Tabelle 1 aufgeführten implantierbaren Geräten. Zur Identifizierung der 
Indikationen und des erwarteten klinischen Nutzens wird auf die Gebrauchsanweisung des implantierbaren 
Referenzgeräts verwiesen. 

3 . 3 .  K O N T R A I N D I K A T I O N E N  

Diese Geräte sind Zubehör zu den in Tabelle 1 aufgeführten implantierbaren Geräten. Um Kontraindikationen zu 
ermitteln, konsultieren Sie die Gebrauchsanleitung des implantierbaren Referenzprodukts. 

3 . 4 .  R E S T R I S I K E N  U N D  N E B E N W I R K U N G E N  

Angesichts des Verwendungszwecks und der zur Herstellung der Produkte verwendeten Materialien ist die 
Entwicklung allergischer Reaktionen im Zusammenhang mit den in Metalllegierungen enthaltenen chemischen 
Elementen äußerst selten. Bei besonders empfindlichen Personen wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Es sind 
keine weiteren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesen Produkten bekannt.  
Die intraoperativen Komplikationen im Zusammenhang mit dem gesamten chirurgischen Eingriff, zu dem die einzelnen Instrumente dieser 
Gebrauchsanleitung gehören, werden in der Gebrauchsanleitung des einzelnen implantierbaren Produkts aufgeführt. 
Darüber hinaus sind folgende Restrisiken einzelner Instrumente identifiziert: 

• Wird die vom Hersteller vorgeschriebene Operationstechnik nicht angewandt, kann dies zu Verletzungen 
des Patienten führen, sogar zu bleibenden Schäden. 

• bei vollständigem Funktionsverlust eines Instruments während einer Operation, 

• z. B. aufgrund eines Sturzes, liegt es in der Verantwortung des Chirurgen, die Möglichkeit eines 
alternativen Vorgehens zu prüfen oder die Operation abzubrechen. 

• die angegebene Aufbereitungsmethode ist möglicherweise nicht für die vollständige Inaktivierung von 
Prionen geeignet. Befolgen Sie die lokalen oder nationalen Richtlinien. 

 

4 .  I N F O R M A T I O N E N  Z U  I M P L A N T I E R B A R E N  P R O D U K T E N  

Nicht anwendbar, da die betreffenden Geräte nicht implantierbar sind. 
 

5 .  B E S C H R E I B U N G  D E R  P R O D U K T E  U N D  E R W A R T E T E  L E I S T U N G  

Es handelt sich um nicht-invasive Geräte, d. h. sie dringen nicht in den Körper ein. 

5 . 1 .  G R I F F E  

Handgriffe sind Handwerkzeuge mit einem Griff an einem Ende und einem Anschlussstück am anderen Ende. 

• UAOI0MA000 - Quick Coupling Handle / UAOI0SA00S - Quick Coupling Silicone Handle 
Schnellverbindungsgriff, Gerätezubehör OsteosyntheseschraubenTOOL, TOOL FX, TOOL VIP  und Bioplan 
Es handelt sich um einen kanüliert Stiel, der an einem Ende mit einem Griff und am anderen Ende mit einer 
Schnellkupplung vom Typ AO ausgestattet ist, d. h. mit Kugeln, die in eine Verriegelungsnut passen. Die Verankerung 
des Instruments am Griff erfolgt durch Drücken des Metallrings in Richtung des Griffs und gleichzeitiges Einsetzen des 
Instruments. Durch Lösen des mechanischen Rings kann das Instrument befestigt werden. 

• UAOI0SAC0S - Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Schnellwechselgriff mit Ratsche, Zubehör für Osteosynthese-Schrauben TOOL, TOOL FX, TOOL VIP und 
Bioplan 
Der Griff ähnelt dem der vorherigen Modelle, ist aber mit einer Ratsche ausgestattet.   

• UAOI0MA001 - Quick coupling handle PRO / UAOI0SA00L - Quick Coupling Silicone Handle PRO 
Schnellverbindungsgriff, Gerätezubehör für Osteosyntheseschrauben TOOL PRO Ø 5,6 
Es handelt sich um einen kanüliert Stiel, der an einem Ende mit einem Griff und am anderen Ende mit einer 
Schnellkupplung vom Typ AO ausgestattet ist, d. h. mit Kugeln, die in eine Verriegelungsnut passen. Die Verankerung 
des Instruments am Griff erfolgt durch Drücken des Metallrings in Richtung des Griffs und gleichzeitiges Einsetzen des 
Instruments. Durch Lösen des mechanischen Rings kann das Instrument befestigt werden. 

• UAOI0SAC0L - Quick Coupling Silicone Handle PRO with ratchet 
Schnellwechselgriff mit Ratsche, Zubehör für Osteosynthese-Schrauben TOOL PRO Ø 5,6 
Der Griff ähnelt dem der vorherigen Modelle, ist aber mit einer Ratsche ausgestattet.   

• UAOI0MT000 - T-Typ Quick Coupling Handle 
T-Griff mit Schnellkupplung, Gerätezubehör Osteosyntheseschrauben TOOL PRO Ø 7 
Es handelt sich um einen kanüliert Griff, der an einem Ende mit einem T-Griff und am anderen Ende mit einer 
Schnellkupplung des Typs AO ausgestattet ist, d. h. mit Kugeln, die in eine Verriegelungsnut eingeführt werden. Das 
Instrument wird am Griff verankert, indem der Metallring in Richtung Griff gedrückt wird und gleichzeitig das 
einzuhakende Instrument eingeführt wird. Durch Lösen des mechanischen Rings kann das Instrument befestigt 
werden. 

• UAOI0MJ100 - J-Typ Quick Coupling Handle / UAOI0SJ000 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle 
Schnellverbindungsgriff, Gerätezubehör für Osteosyntheseschrauben TOOL PRO Ø 7   
Es handelt sich um einen kanüliert Griff, der an einem Ende mit einem Griff und am anderen Ende mit 
einer Schnellkupplung vom Typ "Jacobs" ausgestattet ist, d. h. mit Kugeln, die in eine Verriegelungsnut 
passen. Das Instrument wird am Griff verankert, indem der Metallring in Richtung Griff gedrückt wird und 
gleichzeitig das einzuhakende Instrument eingeführt wird. Durch Lösen des mechanischen Rings kann das 
Instrument befestigt werden. 

• UAOI0SJC00 - J-Type Quick Coupling Silicone Handle with ratchet 
Schnellwechselgriff mit Ratsche, Zubehör für Osteosynthese-Schrauben TOOL PRO Ø 7 
Der Griff ähnelt dem der vorherigen Modelle, ist aber mit einer Ratsche ausgestattet.   

• STVIPR0001 - Blade Handle 
Klingenhaltergriff - Schraubenzubehör BRM Extremities  
Es handelt sich dabei um einen Griff mit zylindrischem Griffende, dessen eines Ende aus einem Gewindekegel mit 
Schlitz besteht, in den die Klinge eingeführt werden kann. Durch Drehen des beweglichen Teils des Griffs wird auf das 
konische Ende eingewirkt, wodurch der Schlitz verschließt und die darin eingeführte Klinge blockiert wird.  

• BRDNPTHANDLE - Multifunctional Silktoe Handle 
Handgriff - Zubehör für die Implantation der Silktoe-Vorrichtung 
Der multifunktionale Seidenstiel ist ein Stiel mit einem Griff und einem Aufsatz für Raspeln und Klopfer, 
die am Stiel montiert und durch Anziehen einer konischen Ringmutter gesichert werden. 
Die Form des Griffs bietet eine Oberfläche, auf der in beide Richtungen geklopft/geschlagen werden kann, 
entsprechend den in der chirurgischen Technik des Silktoe-Geräts angegebenen Schritten. 

• BRDNPTHANDLE-QK - Multifunctional Silktoe Quick Handle 
Griff mit Schnellkupplung - Zubehör für die Implantation der Silktoe-Vorrichtung 
Es handelt sich um einen Griff, der mit einem Handgriff und einer Schnellkupplung ausgestattet ist, an der 
Raspeln und Klopfer über ein Presssitz-Haltesystem verankert werden. 

• DDGI203000 - Handle – Digitalis 
Handgriff - Zubehör für die Implantation des Digitalis-Geräts 
Es handelt sich um einen Handgriff mit einem Griff an einem Ende und einer Spannzange am anderen Ende 
zur Aufnahme der Raspeln und Reibahlen des Digitalis-Geräts, die durch Anziehen einer auf den Griff 
geschraubten konischen Ringmutter gesichert werden. Die Form des Griffs bietet eine Oberfläche, auf die 
je nach chirurgischer Technik geklopft/geschlagen werden kann. 

5 . 2 .  G E W I N D E T R A G E N D E  R O H R E  

Kirschnerdrahtröhrchen sind zylindrische, perforierte Behälter aus rostfreiem Stahl mit einer Endkappe aus Metall 
oder Kunststoff, die zur Aufnahme von Kirschnerdrähten bestimmt sind. Die Perforation der Rohre ermöglicht die 
Dampfsterilisation der enthaltenen Fäden.  
Sie werden in vieri Varianten angeboten: 

• UKWI00080T - 80mm: bestimmt für Kirschnerdrähte mit einer Länge von 80mm; 
• UKWI00120T - 120mm: bestimmt für Kirschnerdraht mit einer Länge von 120mm; 
• UKWI00150T - 150mm: bestimmt für Kirschnerdraht mit einer Länge von 150mm; 
• UKWI00200T - 200 mm: bestimmt für Kirschnerdrähte mit einer Länge von 200 mm. 

5 . 3 .  S C H L A G E N D E  M A S S E  
Bei der Schlagmasse handelt es sich um ein zylindrisches Handinstrument, das auf den multifunktionalen 
Seidenstiel aufgesetzt und als Schlaginstrument verwendet werden kann, um die Baugruppe "Griff + Raspel" zu 
entfernen, wenn solche Instrumente im intramedullären Kanal stecken bleiben. Das Gerät ist aus rostfreiem Stahl 
gefertigt.  
5 . 4 .  A D A P T E R  
Adapter oder Schnellverbinder sind Stahlinstrumente, die aus einem zylindrischen Schaft zum Anschluss an ein 
aktives Gerät und einer entsprechend geformten Hohlspitze bestehen, auf der ein Zylinder aus einer 
Titanlegierung gleitet, der ein Verbindungssystem für Raspeln und Schnellverbinder bildet. 
Sie sind in zwei Schaft-Varianten erhältlich: 

• Typ "S": zeichnet sich durch einen zylindrischen Schaft mit Halteaussparungen für den Anschluss an das 
Säbelsägesystem Striker® RemB tm, CORE; TPS tm und Command 2 aus; der Schnellanschluss ist gelb 
eloxiert und zur schnellen Identifizierung lasermarkiert. 

• Typ "C": gekennzeichnet durch einen zylindrischen Schaft zur Verankerung am chirurgischen Motor mit 
einem Säbelsägesystem des Typs Conmed Linvatec® Micropower®; Microchoice®; Micro100tm; MicroE®; 
der Schnellanschluss ist blau eloxiert und mit einer Lasermarkierung zur schnellen Identifizierung 
versehen. 

5 . 5 .  D R A H T A B S C H I E B E R  
 Der Drahtschieber ist ein Werkzeug, das für die Implantation des Bioplan-Geräts verwendet wird. Er hat einen 
zylindrischen Körper mit einem Durchmesser, der mit dem der Kanüle in der Sonde übereinstimmt. Er dient dazu, 
das Herausziehen der Sonde selbst zu unterstützen, ohne dass die Gefahr besteht, dass der Führungsstift 
unbeabsichtigt mit herausgezogen wird.   

5 . 6 .  S T E R I L I S A T I O N S T A B L E T T S  

Sterilisationstabletts sind Behälter mit Deckel, die zur Aufnahme eines Satzes von Geräten bestimmt sind und von 
denen es zwei Arten gibt: 

• Instrumentensatz, d. h. ein Satz, der alle Instrumente enthält, die für die korrekte Implantation eines 
bestimmten implantierbaren Produkts erforderlich sind; 

• der Schraubensatz, d. h. ein Satz von Schrauben verschiedener Typen/Größen. 
Jedes Fach verfügt über einen speziellen Steckplatz für jedes enthaltene Gerät, der, wenn möglich mit dem Umriss und/oder dem 
Code oder einer anderen Angabe zur Verwendung. Die Boxen und ihre Deckel sind perforiert, um die Dampfsterilisation der 
enthaltenen Geräte zu ermöglichen. 
5 . 7 .  M A T E R I A L I E N ,  A U S  D E N E N  D A S  P R O D U K T  B E S T E H T .  
Die Geräte sind aus Edelstahl gefertigt.  
Die Griffe UAOI0MA000, UAOI0MA001 und UAOI0MJ100 sowie die Fadenführungsrohre enthalten ebenfalls 
PPSU-Komponenten. 
Die Griffe UAOI0SA00S, UAOI0SAC0S, UAOI0SA00L, UAOI0SAC0L, UAOI0SJ000, UAOI0SJC00 enthalten außerdem 
Silikonkomponenten. 
Die Sterilisationstrays sind hingegen in den Ausführungen PPSU – Silikon und PPHS – Edelstahl erhältlich.  
Die Adapter und Griffe vom Typ QK von Silktoe enthalten ebenfalls Komponenten aus einer Titanlegierung. 

5 . 8 .  V E R P A C K U N G  U N D  S T E R I L I T Ä T  

Die Geräte werden in unsterilem Zustand geliefert.  
Die Transport- und Sterilisationstrays sind in eine transparente, wärmeschrumpfbare LDPE-Folie eingewickelt. 
Die übrigen Geräte sind einzeln in durchsichtigen Polyethylenbeuteln verpackt. Eine Ausnahme bilden die 
Silikongriffe mit Ratsche, die einzeln in einer Verpackung aus Aluminium und Kunststoff verpackt sind. 

 

ENTFERNEN SIE DAS GERÄT AUS DER VERPACKUNG, BEVOR SIE MIT DER AUFBEREITUNG 
FORTFAHREN 

 

WENN DIE VERPACKUNG BESCHÄDIGT IST, VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT UND WENDEN 
SIE SICH AN DEN HERSTELLER 

6 .  A U F B E R E I T U N G  D E S  P R O D U K T S  

Die Produkte müssen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden, wobei die Anweisungen in dem 
dieser IFU beigefügten Dokument Anweisungen für die Pflege und Verpackung von Medizinprodukten und 
Zubehör, die vom Anwender aufbereitet werden sollen, zu beachten sind. Wenn Sie die Anleitung für die 
Aufbereitung verlieren, wenden Sie sich an den Hersteller. 

 

VOR DER VERWENDUNG DIE UNVERSEHRTHEIT DER GERÄTE VISUELL ÜBERPRÜFEN, 
INSBESONDERE, DASS SIE KEINE ANZEICHEN VON BESCHÄDIGUNG, VERFORMUNG ODER 
KORROSION AUFWEISEN UND DASS DIE KENNZEICHNUNGEN RICHTIG LESBAR SIND. 
ANDERNFALLS DARF ES NICHT VERWENDET WERDEN UND MUSS VOM HERSTELLER 
AUSGETAUSCHT WERDEN. 

 

7 .  V E R W E N D U N G  D E S  P R O D U K T S  

7 . 1 .  V O R B E R E I T U N G  D E S  P R O D U K T S  

Nach der Sterilisation können die Produkte für die gewünschte Anwendung verwendet werden. Ihre Handhabung 
ist qualifiziertem Personal vorbehalten.  

 

WENN DAS PRODUKT HERUNTERGEFALLEN IST ODER MÖGLICHERWEISE SEINE STERILITÄT 
VERLOREN HAT, MUSS DAS PRODUKT WIEDER AUFBEREITET WERDEN. DIE IMPLANTATION 
POTENZIELL KONTAMINIERTER PRODUKTE KANN ZU EINER INFEKTION FÜHREN, DIE EINE 
MEDIZINISCHE BEHANDLUNG ERFORDERLICH MACHT UND MÖGLICHERWEISE ZUM VERSAGEN 
DES IMPLANTATS FÜHRT. 

7 . 2 .   V E R W E N D U N G S M E T H O D E N  

Die Funktionsweise der einzelnen Instrumente wird im Folgenden zusammengefasst. 

7 . 2 . 1 .  H Ä N D E  
Befestigen Sie das gewünschte Instrument am Griff und richten Sie es so aus, dass die flache Seite mit der 
Markierung (sofern vorhanden) am Ende des Griffs übereinstimmt. Vergewissern Sie sich, dass die Kupplung fest 
sitzt, und setzen Sie das Instrument entsprechend der chirurgischen Technik ein. Nehmen Sie das Instrument am 
Ende des Schrittes vom Griff ab.  
Bei Griffen mit Ratsche muss der daran befindliche Ring gedreht werden, um die gewünschte Betriebsart 
auszuwählen: 

• Markierung beim Buchstaben „L“: Drehung im Uhrzeigersinn;  

• Markierung beim Buchstaben „R“: Drehung gegen den Uhrzeigersinn;  
Lassen Sie den Ring in der mittleren Position mit der Markierung auf dem Symbol •, um die Ratschenfunktion zu 
deaktivieren. Die Auswahl einer Betriebsart wird auch durch ein akustisches Signal („Klicken“) bestätigt. 

 

DIE KLINGENHALTERGRIFFE SIND MIT KLINGEN BIS ZU EINER BREITE VON 3,40 MM UND EINER 
DICKE VON 0,60 MM KOMPATIBEL.  

7 . 2 . 2 .  V E R K A B E L U N G S R O H R E  
Setzen Sie die Kirschnerdrähte vor der Sterilisation in das Röhrchen ein. Nach der Sterilisation wird das Röhrchen 
entsprechend der chirurgischen Technik geöffnet und die gewünschten Fäden herausgezogen.  

7 . 2 . 3 .  S C H L A G E N D E  M A S S E  
Setzen Sie die Schlagmasse auf den Stiel BRDNPTHANDLE, schlagen Sie, indem Sie das Instrument entlang des 
Stiels gleiten lassen und mit leichtem Schlag auf das Ende klopfen; entfernen Sie die Schlagmasse vom Stiel. 

7 . 2 . 4 .  A D A P T E R  
Die Adapter werden verwendet, um die Raspeln an das vorhandene aktive medizinische Gerät anzuschließen. Sie 
werden über die Schnellkupplung mit einer Raspel und über den Schaft mit dem aktiven Gerät verbunden. 

7 . 2 . 5 .  D R A H T A B S C H I E B E R  
Der Drahtschieber ist ein Werkzeug, das bei der Implantation des Bioplan-Geräts das Einsetzen des Pin-guide 
erleichtert.  

7 . 2 . 6 .  T A B L E T T S  
Setzen Sie die mitgelieferten Werkzeuge in die Schalen ein und beachten Sie dabei die Hinweise. Schließen Sie 
das Tablett und sterilisieren Sie es gemäß den Anweisungen in der Anleitung zur Pflege und Verpackung von 
Medizinprodukten und Zubehör, die vom Anwender aufbereitet werden müssen. Sobald die Sterilisation 
abgeschlossen ist, sind die Instrumente einsatzbereit. 

 

VERWENDEN SIE DIE STERILISATIONSTRAYS VON BRM EXTREMITIES NICHT FÜR GRIFFE MIT 
RATSCHENMECHANISMUS. 

 

8 .  P R O D U K T E ,  D I E  Z U R  G E M E I N S A M E N  V E R W E N D U N G  B E S T I M M T  S I N D  

Die zusammen zu verwendenden Werkzeuge sind in Tabelle 2 zusammengefasst, wobei das Sternchen * einen 
Buchstaben oder eine Zahl angibt und die Klammern () ein Zeichen einschließen, das vorhanden oder nicht 
vorhanden sein kann. 
Die Trays hingegen sind für die Aufnahme von Schraubensets und Instrumentensets vorgesehen. Siehe 
Abschnitt 5.6. 
 

9 .  B E H A N D L U N G  N A C H  D E R  A N W E N D U N G  

Nach der Verwendung müssen die Produkte geeigneten Aufbereitungs- und Kontrollaktivitäten unterzogen 
werden, wie in der Anleitung für die Pflege und Aufbereitung von Medizinprodukten und Zubehör, die zur 
Aufbereitung durch den Anwender bestimmt sind beschrieben. 
 

1 0 .  H A L T B A R K E I T  

Die Produkte werden in unsterilem Zustand geliefert und haben kein festgelegtes Verfallsdatum. Bei jeder 
Aufbereitung muss jedoch überprüft werden, dass: 

• die Produkte keine sichtbaren Anzeichen von Verschleiß, Brüchen oder Verformungen aufweisen; 

• die Griffe leichtgängig sind und kein übermäßiges Spiel haben; 

• dass die Anschlüsse von Geräten, die zusammen mit anderen montiert werden sollen, und gegebenenfalls 
die Ratschen, in gutem Zustand sind und einwandfrei funktionieren. 

Genaue Hinweise zu diesen Tätigkeiten finden Sie in der Anleitung zur Pflege und Aufbereitung von 
Medizinprodukten und Zubehör, die zur Aufbereitung durch den Anwender bestimmt sind. 
 

1 1 .  E N T S O R G U N G  D E S  P R O D U K T S  U N D  D E R  V E R P A C K U N  

Befolgen Sie zur Entsorgung des Produkts die Abfallbewirtschaftung-Vorschriften der örtlichen 
Verwaltungsbehörde (Krankenhäuser-Sonderabfall). Entsorgen Sie das Produkt oder seine Verpackung auf 
keinen Fall in der Umwelt. 
 

VERPACKUNG MATERIALFAMILIE ENTSCHEIDUNG 97/129/EG  

Umschlag/Folie Polyethylen C/LDPE81 

Beutel (Griffe mit Ratschen) Kunststoff-Aluminium 
C/LDPE90 

>OPA+PE<7 

IFU Papier PAP22 

 

1 2 .  T R A N S P O R T -  U N D  L A G E R B E D I N G U N G E N  

Die Geräte können bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und müssen vor Licht geschützt 
werden. 
 

1 3 .  V O R F A L L M E L D U N G  U N D  Ü B E R W A C H U N G S A K T I V I T Ä T E N  

ACHTUNG: Gemäß der geltenden Gesetzgebung ist der Benutzer verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall im 
Zusammenhang mit dem Gerät dem Hersteller und der zuständigen Behörde seines Landes zu melden. 
Es ist auch eine gute Praxis, den Hersteller über kleinere Unfälle, Beschwerden, Vorschläge, einfaches Feedback 
oder mögliche Verbesserungen des Produkts zu informieren. Die gesammelten Informationen werden im Rahmen 
des vom Hersteller implementierten Überwachungsplans ausgewertet und tragen zur Verbesserung des Produkts 
bei. 
 

1 4 .  S Y M B O L E ,  D I E  A U F  D E M  E T I K E T T  V E R W E N D E T W E R D E N  

Siehe Tabelle 3. 
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DISPOSITIVO IMPIANTABILE 
DI RIFERIMENTO / 

IMPLANTABLE REFERENCE 
DEVICE / DISPOSITIF 

IMPLANTABLE DE 
REFERENCE / DISPOSITIVO 

IMPLANTABLE DE 
REFERENCIA / DISPOSITIVO 

DE REFERÊNCIA 
IMPLANTÁVEL / 

IMPLANTIERBARES 
REFERENZGERÄT 

TIPOLOGIA / TYPE / 
TYPOLOGIE / 

TIPOGÍA / TIPOLOGIA 
/ TYPOLOGIE 

CODICE / CODE / 
CODE/ CÓDIGO / 
CODIGO / CODE 

DENOMINAZIONE 
COMMERCIALE / 
TRADE NAME / 

NOM 
COMMERCIAL / 

DENOMINACIÓN 
COMERCIAL / 

NOME COMERCIAL 
/ HANDELSNAME 

Viti per osteosintesi, 
Bioplan / Osteosynthesis 

screws, Bioplan / Vis 
d'ostéosynthèse, Bioplan / 

Tornillos para Osteosíntesis, 
Bioplan / Parafusos de 

osteossíntese, Bioplan / 
Osteosyntheseschrauben, 

Bioplan 

Manico / Handle/ 
Poignée/ 

Empuñadura / Cabo 
/ Handgriff 

UAOI0MA000 
Quick Coupling 

Handle 

UAOI0SA00S Quick Coupling 
Silicone Handle 

UAOI0SAC0S Quick Coupling 
Silicone Handle 

with ratchet 

Viti per osteosintesi / 
Osteosynthesis screws / Vis 
d'ostéosynthèse / Tornillos 

para Osteosíntesis / 
Parafusos de osteossíntese 
/ Osteosyntheseschrauben 

Manico / Handle / 
Poignée / 

Empuñadura / Cabo 
/ Handgriff 

UAOI0MA001 
Quick Coupling 

Handle PRO 

UAOI0SA00L Quick Coupling 
Silicone Handle 

PRO 

UAOI0SAC0L Quick Coupling 
Silicone Handle 

PRO with ratchet 

UAOI0MT000 
T-Type Quick 

Coupling Handle 

UAOI0MJ100 
J-Type Quick 

Coupling Handle 

UAOI0SJ000 
J-Type Quick 

Coupling Silicone 
Handle 

UAOI0SJC00 

J-Type Quick 
Coupling Silicone 

Handle with 
ratchet 

STVIPR0001 Blade Handle 

Silktoe 

Manico / Handle / 
Poignée / 

Empuñadura / Cabo 
/ Handgriff 

BRDNPTHANDLE 
Multifunctional 
Silktoe Handle 

BRDNPTHANDLE-
QK 

Multifunctional 
Silktoe Quick 

Handle 

Digitalis 

Manico / Handle / 
Poignée / 

Empuñadura / Cabo 
/ Handgriff 

DDGI203000 Handle - Digitalis 

Viti per osteosintesi / 
Osteosynthesis Screws / Vis 
d'ostéosynthèse / Tornillos 

para Osteosíntesis / 
Parafusos de osteossíntese 
/ Osteosyntheseschrauben 

Tubo per fili di 
Kirschner / Kirschner 

wire tube / Tube 
pour fils de Kirschner 

/ Tubo para 
Alambres de 

Kirschner / Tubo 
para fio de Kirschner 

/ Kirschner-
Drahtrohr 

UKWI00080T 
Dispenser for K-

wire 80 mm 

UKWI00120T 
Dispenser for K-

wire 120mm 

UKWI00150T 
Dispenser for K-

wire 150 mm 

UKWI00200T 
Dispenser for K-

wire 200mm 

Silktoe 

Massa battente / 
Sliding Unit / Masse 
extractrice / Masa 

Extractora / Unidade 
deslizante / 

Schlagende Masse 

BRDNPTHANDSU 
Silktoe Handle 

Sliding Unit 

Silktoe 

Adattatore / Adapter 
/ Adaptateur / 

Adaptador/ 
Adaptadores / 

Adapter 

BRDNPTQK-TS 
Quick Adapter 

type-S 

BRDNPTQK-TC 
Quick Adapter 

type-C 

Bioplan 

Spingifilo / Push wire 
/ Poussoir / Empuja 
Alambre / Empurra-

fio / Drücker 

SBPI1SF001 Push wire 

Viti per osteosintesi / 
Osteosynthesis screws / Vis 
d'ostéosynthèse / Tornillos 

para Osteosíntesis / 
Parafusos de osteossíntese 
/ Osteosyntheseschrauben 

Vassoio per 
sterilizzazione/ 

Sterilisation tray/ 
Plateau de 

stérilisation / 
Bandeja para 
Esterilización/ 

Bandeja de 
esterilização/ 

Sterilisationstablett 

STOI022040BP 
Sterilization tray 
for instruments - 

TOOL 2,2-4 

STOI056070BP 
Sterilization tray 
for instruments - 

TOOL 5,6-7 

STVI00000BP 
Sterilization tray 
for instruments - 

TOOL VIP 

SVRI000000B 
Sterilization tray 
for instruments -
Breaking Screws 

STOI022040BPH 
Sterilization tray 

for instruments v.2 
– TOOL 2,2-4 

STOI056070BPL 

Metallic 
sterilization tray 
for instruments – 

TOOL 5,6-7 

STVI00000BPL 

Metallic 
sterilization tray 
for instruments – 

TOOL VIP 

STVIEG000BP 
Sterilization tray 

for instruments v.2 
- TOOL VIP 

STVI00025BS 
Sterilization tray - 

TOOL VIP 2,5 

STVI00030BS 
Sterilization tray - 

TOOL VIP 3 

STVI00040BS 
Sterilization tray - 

TOOL VIP 4 

BRM-MI006-00 
Sterilization tray 
for percutaneous 

instrument 

Silktoe 

Vassoio per 
sterilizzazione / 

Sterilisation tray / 
Plateau de 

stérilisation / 
Bandeja para 

Esterilización / 
Bandeja de 

esterilização / 
Sterilisationstablett 

BRDNEWPTSBOX 
Silktoe Sterilization 

tray 

BRDNEWPTSBOX-
QK 

Silktoe Sterilization 
Quick Tray 

Bioplan 

Vassoio per 
sterilizzazione / 

Sterilisation tray / 
Plateau de 

stérilisation / 
Bandeja para 
Esterilización/ 

Bandeja de 
esterilização / 

Sterilisationstablett 

SBPI000000B 
Bioplan 

Sterilization Tray 

Digitalis 

Vassoio per 
sterilizzazione / 

Sterilisation tray / 
Plateau de 

stérilisation / 
Bandeja para 

Esterilización / 
Bandeja de 

esterilização / 
Sterilisationstablett 

DDGI000000B 
Digitalis Small 

Sterilization Box 

DDGI000001B 
Digitalis 

Sterilization Box 

DISPOSITIVO/ 
DEVICE/ 

DISPOSITIF/ 
DISPOSITIVO/ 
DISPOSITIVO/ 

PRODUKT 

DISPOSITIVI DESTINATI AD ESSERE UTILIZZATI INSIEME / DEVICES INTENDED TO BE 
USED TOGETHER/ DISPOSITIFS DESTINÉS À ÊTRE UTILISÉS ENSEMBLE / 

DISPOSITIVOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS EN COJUNTO / DISPOSITIVOS 
DESTINADOS A SER USADOS EM CONJUNTO / GERÄTE, DIE ZUSAMMEN 

VERWENDET WERDEN SOLLEN 

UAOI0MA000 
UAOI0SA00S 
UAOI0SAC0S 

STVI2*****(*); SBPI1C****; SBPI10P***; STOI22200**; STOI23200**; 
STOI24000**; STAI25600**;  
STFI22200*K; STOI21700*P; STOI222000P; STOI2270**P; STAI239**0P; 
STOI****07(*)*Y); STOI****08(*)(*); STOI****09(*)(*); STAI****20(*)(*) 

UAOI0MA001 
UAOI0SA00L 
UAOI0SAC0L 

STAI256****; STAI239**0P; STAI100020(*); STA100020P(*) 

UAOI0MT000 
UAOI0MJ100 
UAOI0SJ000 
UAOI0SJC00 

STOI100025(*) (*); STAI246**0P; STAI255000P; STAI27000(*)K 

BRDNPTHANDLE 
BRDNPTR***** 
BRDNPTI***** 

BRDNPTHANDLE-
QK 

BRDNPTR*****-QK 
BRDNPTI*****-QK 

BRDNPTQK-TS 
BRDNPTQK-TC 

BRDNPTR*****-QK 
BRDNPTI*****-QK 

DDGI203000 DDGI201001; DDGI202001; DDGI201002; DDGI202002; DDGI201004 

UKWI00080T 
UKWI00120T 
UKWI00150T 
UKWI00200T 

Vari codici di K-Wire/ Various K-Wire codes/ Divers codes K-Wire/ Varios códigos K-
Wire/ Vários códigos K-Wire/ Verschiedene K-Wire-Codes 

BRDNPTHANDSU BRDNPTHANDLE 

SPBI1SF001 SBPI1PG001 

 

Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabricante / 
Hersteller 

 

Codice identificativo del prodotto / Catalogue number / Code 
d’identification du produit / Número de catálogo / Código de 
identificación del producto / Produkt-Identifikationscode 

 

Numero di lotto / Lot / Numéro de lot / Lote / Número de lote / 
Chargennummer 

 

Dispositivo medico / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo 
médico / Dispositivo médico / Medizinisches Gerät 

 

Identificativo unico del dispositivo / Unique Device Identifier / 
Identifiant unique des dispositifs / Identificação única do dispositivo / 
Identificador único del producto / Einmalige Produktkennung  

 

Data di fabbricazione / Manufacturing date / Date de fabrication / Data 
de fabricação / Fecha de fabricación / Herstellungsdatum 

 
Quantità / Quantity / Quantité / Quantidade / Cantidad / Menge 

 

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Não-estéril / No Estéril / Nicht 
steril  

 
Attenzione / Caution! / Attention / Atenção! / Atención / Achtung 

 

Consultare le istruzioni per l’uso / Consult instrucions for use / 
Consulter la notice d’utilisation / Consulte as instruções de uso / 
Consulte las instrucciones de uso / Gebrauchsanleitung beachten 

 

Attenzione, vendita solo su prescrizione di un operatore sanitario 
autorizzato / Caution: United States Federal law restricts medical 
devices to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner 
/ Attention: vendu uniquement sur ordonnance d’un professionnel 
agréé de la santé / Cuidado: A lei federal dos Estados Unidos restringe 
a venda de dispositivos médicos por ou por ordem de um (profissional 
de saúde licenciado) / Atención, venta solo con receta de un 
profesional de la salud autorizado / Achtung, Verkauf nur auf ärztliche 
Verschreibung durch einen autorisierten Arzt 

 

Non utilizzare se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni 
per l’uso / Do not use if packaged is damaged and consult instructions 
for use / Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter la 
notice d’utilisation / Não use se a embalagem estiver danificada e 
consulte as instruções de uso / No usar si el paquete está dañado y 
consultar las instrucciones de uso / Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden und Gebrauchsanleitung beachten 

 

Tenere lontano dalla luce / Keep away from direct sunlight / Tenir à 
l’abri de la lumière / Mantenha longe da luz solar direta / Mantener 
alejado de la luz / Von Licht fernhalten 

 

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i. / Complies with 
Regulation (EU) 2017/745 as amended / Conforme au Règlement (UE) 
2017/745 et modifications et ajouts ultérieurs / Em conformidade com 
o Regulamento (UE) 2017/745 conforme alterado / Cumple con el 
Reglamento (UE) 2017/745 y sus posteriores modificaciones / 
Entspricht Verordnung (EU) 2017/745 in der geänderten Fassung 

mailto:info@brm-extremities.com
mailto:info@brm-extremities.com

