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Gebrauchsanweisung

ExsoMed™ InFrame™ Intramedullares Handimplantat mit Gewindemikronagelsystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
medizinischen Fachkréfte vorgesehen. Die Implantate und Instrumente sind nur fiir die

Verwendung durch zugelassenes und geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

GERATEBESCHREIBUNG \
Das InFrame™ intramedullare Handimplantat mit Gewindemikrogagelsystem umfasst KnNchrauben und
Einweg-Instrumente fur die minimalinvasive Reparatur oder truktion von Fr einer Knochen.

Die Schrauben haben einen Durchmesser von 2,0 mm up@ si ngen von 48 mm erhaltlich.
Die Grokenauswahl richtet sich nach der Lange des zu r, ieren Knochens. P
Fir die Implantation der InFrame™-Schraube sind | Zubehotteile erfordaslich, g| in einem | entenkit

enthalten sind: & 6

e FUhrungsdrahte zur Vorbereitung der M

hohle \
e cine Tiefenmesslehre und 6
e ¢inindividuelles kanUliertes Eindre @ ent. @ K
VERWENDUNGSZWECK % ;@
Das InFrame™-System ist fur, @ 3 llare Fixierlgg Vl rakturemykleiner chen, wie z. B. Frakturen der

proximalen und medialen Ph& m/der Finger, n. Das Instr ntenkit ist so konzipiert, dass es das
Einsetzen des Implant ichteft. @ %

L 4
INDIKATIONEN
Das InFrame™ intramedulldre Handim mit Gewin ik r elsystem ist fUr die Fixierung von intra- und
extraartikularen Frakturen und Nich igungen Klein en und kleiner Knochenfragmente, Arthrodesen
kleiner Gelenke und Oste Phalangen indiziext:

otomi
KLINISCHER NUTZE @

Der beabsichtigte m S utzen de meYur Patienten besteht in der Fixierung von Frakturen infolge eines
Traumas, einer otemie oder eine kogstruktion von Knochen der entsprechenden Groke. Der indirekte

klinische Lﬁx rlumfassten Ingtrume besteht in der Erleichterung von Implantationsprotokollen fur die

Fixation vom\Fr

ZIELGRUPPE UND VORG BENUTZER

Das InFrame™-System ist fur die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit ausgewachsenem Skelett mit
ausreichender Knochenqualitdt und -quantitdt vorgesehen, die an intra- und extraartikuldren Frakturen und
Nichtvereinigungen kleiner Knochen und kleiner Knochenfragmente fur die Hand, Frakturen von
Phalanxknochen der Hand und Osteotomien an der Hand leiden.
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Dieses System ist fur chirurgische Fachkrafte mit orthopadischer Ausbildung und Kenntnissen Uber die
Indikationen und Techniken der Frakturfixation bestimmt. Das Gerat muss von der chirurgischen Fachkraft in
einem sterilen Operationssaal implantiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die InFrame™-Systemimplantate unterliegen den folgenden Kontraindikationen und sind nicht geeignet fur:

Aktive oder latente Infektionen oder ausgepragte Entziindungen im Behandlungsbereich.
Sepsis. . &
Unzureichende Quantitdt oder Qualitdt der Knochen, Osteoporose oder bei Patient it Restimmten
Stoffwechselkrankheiten.
Patienten mit nachgewiesener Materialempfindlichkeit. x
Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, po@ Pﬂegehinwei@e Igen.

ieru

Uberlagerung oder Weichteilfixierung.
Diese Produkte sind nicht fur die Verschraubung oder ®ixi an den hin@menten (Pe n) ger
Hals-, Brust oder Lendenwirbelsdule bestimmt.

L 2

) 2
WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHME \O

Warnungen

Die Behandlung kann in folg
versagen, einschliellich eine

fehlschla e@das Implan &in folgenden Fallen
Ausfalls:
- Lockere Fixation un rLoc ng A
- Belastung, einschl lastung durc @emessene iegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungsko Aionen 6
eh ht, Traglast oger

- Belastung dur @ermé&ige A

Ein Versagen ist wahrscheinli n das Im t fgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer lIstéhdigen Hei el@r erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlichegr, der Patient\di erativen Pflegehinweise nicht befolgt.

Nerven- oder Weichgeweles en kénnen du In chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein

eines Implantats entsteh

Instrumentenbruch ode schadigun lefGewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument

Ubermakigen®B tungen, Uberm% chwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalkem oder
etz wir

unbeabsichti ex auch aus .
Produkie mden Material en nicht zusammen im oder in der N&he des Implantatlagers

en. Artfremide Metalle, die miteinander in Berdhrung kommen, kdnnen den
sprezess durch g@wanische Korrosionseffekte beschleunigen.

ne Implant @ den Patienten wahrend einer Operation entfernt werden. Wenn Sie sie nicht
Implantate konnen auf
verdecken.

ontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
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Vorsichtsmaknahmen

Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen Arzt
bestimmt.

Dieses Gerat muss chirurgisch und unter sterilen Bedingungen implantiert werden.

Verwenden Sie die Produkte und Instrumente geméalk der Gebrauchsanweisung.

Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das Produktetikett.
InFrame™-Implantate und -Zubehor sind nur zur Einwegverwendung bestimmt. Ein steril verpacktes lgplantat
bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut sterilisieren. Di %und
Sauberkeit des Implantats kann beeintréchtigt bzw. zweifelhaft sein. Beschadigte Verpackan issen an
den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

Die Verwendung dieses Systems wurde nicht bei Kindern oder Personen mit noch night alsgeWwachsenem

Skelett getestet.
Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei Patif@nteft mit, schmalen Ré)—@pchen wurde nicht
nachgewiesen.

Uberprifen Sie alle Komponenten praoperativ, i it siCherzustellen. Verguc 8ie
nicht, einen chirurgischen Eingriff mit fehlerh , idi , achtigen Instugmenien oder
Implantaten durchzuflhren. Intraoperativ sollte i ixati > n’zur Verfél u@ven.

Die Wiederaufbereitung und/oder Wiederver i ) ka fektionen/
Kreuzkontaminationen und/oder plotzliche ers Beanspruch § )

n Materiali er scharfe at ien kontaminiert

sein. Die Krankenhausverfahren, ensrichtlinie staatli orschriften fur die

ordnungsgemafe Handhabu Diele@isch gefahrl aterialien u d@wtsorgung von scharfen

Materialien missen beachtet Q

3 S zuziehen. DaaA kann die Schraubfunktion
ich ehrentfef%ien kann.

%chten, dass@ erbogen oder beschadigt wird.

beschadigt werden, sod
Beim Platzieren d

POTENZIELLE UNERW

TE WIRKU ¢ @
Anasthesiebedingte Probleme, Rro e bei der &g des Patienten (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,

neurologische Beeintrachtigun sw.), Thromipose, lie, Infektion oder Verletzung anderer kritischer
Strukturen wie Blutgefalke akige Blutungefusw.

Schmerzen, Unwohlsei abnormale findungen, Nerven- oder Weichgewebeschdden, Knochen-
oder Gewebsnekrose, chenresorptio unzureichende Heilung aufgrund des Vorhandenseins
eines Implant@ts er eines chirurgi as.

Schwellung, abfer arbenbil ) rachtigung des Bewegungsapparats, Hervorstehen, Migration,
Locker%ng, idgung oder BrucRydes Implantats, Fehlvereinigung, Nichtvereinigung oder verzogerte
Vereinig rund lange Belastung oder Ubermafkiger Krafteinwirkung, was zum Versagen des

ZU einer erpe Operation fithren kann.
findlichkei is he, allergische oder unerwlnschte Fremdkorperreaktion infolge der

Implantiefung eines dmdterials. Lesen Sie das Dokument ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter http://www.acumed.net/ifu.
Verletzung des Benutzers.

Wichtig: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss Acumed
(Uber customercomplaints@acumed.net oder 1.888.627.9957) und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.



http://www.acumed.net/ifu.
http://www.acumed.net/ifu.
mailto:customercomplaints@acumed.net
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LEITFADEN ZUR OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet einen oder mehrere Leitfaden/Leitfaden zu Operationstechniken an, um eine sichere und
effektive Anwendung dieses Systems zu gewahrleisten. Lesen Sie unsere Leitfaden zu Operationstechniken
unter https://www.acumed.net/resources/documents/. Die Leitfaden zur Operationstechnik enthalten auch
Informationen Uber die Installation und Kalibrierung des Geréts.

Wichtig: Leitfaden zu Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und glichen unerwiln
vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisungen und die Leitfaden zu eratignstechniken,unterliggen Anderunge ac o
Sie darauf, dass Sie die jeweils neuste Ausgab ultiereh. Far zusgiali he‘n ormatlone ie

Viele Acumed-Implantate wurden auf eitin der MR®Umgegbung unters &en&edePubllkaton
LAcumed Implants in the MR j “ Implanta Acumeds é MR-Umgebung) unter

irkungen der

enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vegmitteln, einschlie&li% rwendung,

http://www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER
e Sobald sie eing @ rden, sollen die | tate FixationJaEUsion und physiologische Unterstutzung
bieten und wahre deér Knochenheilting gine effektiv dauer aufweisen. Die Implantate sind

biokompatibel und konnen je na en des Chl r des Patienten implantiert bleiben.
STERILITAT

e Das InFrame™ Intramedlldke ndimplantat mswmdemmonagelsystem und das Zubehor werden
durch Gammabestra ar 1So 1M RIL gemacht, um einen Sterilitdtssicherheitsgrad (SAL) von

107° zu erreich
e NICHT VERWN WENN BRI T E VERPACKUNG BESCHADIGT IST. NACH ABLAUF DES
VERFALLSPATUMS NICHT MEH ENDEN.

MATERIALIEN

e Das InFrame-Implantat wird aus rostfreiem Stahl 316 fur die Verwendung in chirurgischen Implantaten gemaf
ASTM F138 hergestellt.

e FEine detaillierte Beschreibung der Materialzusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im
Dokument ,Metal Sensitivity Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter http://www.acumed.net/ifu
zu finden.



https://www.acumed.net/resources/documents/
http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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EINWEGVERWENDUNG

Die Implantate sind nur fur die Einwegverwendung bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben. Dieses
Produkt wurde nicht flir eine Mehrfachverwendung validiert. Durch eine erneute Verwendung von
Einwegimplantaten kann das Risiko fur Versagen oder Kreuzkontaminationen steigen.

Entsorgen Sie unbenutzte Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe kontaminiert sind, gemafk
den Verfahren des Krankenhauses, den Praxisrichtlinien und/oder den staatlichen Vorschriften fur die
ordnungsgemafe Handhabung von biologisch gefahrlichem Material. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht
aufbereitet werden. 6

L 4

WICHTIG

erhohen.

Das Implantat darf nicht gebogen we I denn, di@im entsprec eny Leitfaden zur
Operationstechnik vorgegeben. Wieg r Ubermafi ieggen kann ntat schwachen
und zu einem spéateren Zeitpunkt z

Implantate dirfen nur dann komgigi gen, wenn si elben Zwec@e hen sind.
Implantate vor Kratzern und gen schitzengu elastungskonzentr n zu vermeiden, die zu
einem Versagen flihren kg . 4

Die Verunreinigung nic er Implantatewverflindern.

Die Farbe von eloxj aten kann giChiig fe der Zejisglu ie Aufbereitung verandern. Diese
Farbanderung ha iffluss auf die meg @ chen Eigen n der Implantate.

[/

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgrokef. Implantattyp und -grofi \}en, die den

Anforderungen des Patienten an eine enge Anpass d einen festen angemessener

Unterstlitzung am besten entsprechen.

Implantate dienen dazu, gebrochene Knochen wah er henheilungaan Bruchstell@}@n.

Implantate sind nicht flr eine Ubermakige Bej@stung“ausgelegt. Bine unsachgemalke AuSwahlWeder

unsachgemafke Implantierung des Geréats k@/bglichke't fl e bockerury Q ISlokation
es

INSTRUMENTE

¢

MATERIALIEN
Die InFrame™-Instrument aus unters hen Gltegraden von Edelstahl hergestellt. Die Griffe der
Eindrehinstrumente ws effter 6061er egierung gefertigt.

T

MEHRFACH;Uﬂ@GVERWENDK
tr

Die InFra -

nte sind n ur Einwegverwendung bestimmt.

Einweg-Ins ente O

Einweg-Instrumente durfefnicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung
von Produkten, die als ,Einweg® gekennzeichnet sind, kann zu einer verminderten mechanischen und
klinischen Leistung der Produkte fiihren, was wiederum eine Schadigung des Patienten zur Folge haben kann.
Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung von Einweg-Instrumenten kann zu einem
Kontaminationsrisiko fiihren (z. B. durch die Ubertragung von Infektionsmaterial von einem Patienten auf einen
anderen), das zu einer Schadigung des Patienten fuhren kann.

Entsorgen Sie Einweg-Instrumente nach der Verwendung an einem einzigen Patienten und wéhrend eines
einzigen Verfahrens.
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WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Instrumentenversagen fihren kdnnen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS *

Die Produkte missen an einem Ort gelagert werden, der Schutz vor Staub, Schadlingen und N
Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen bietet.

SICHERE ENTSORGUNG @

Die Produkte konnen mit biologisch gefahrlichen Materaliey, und/@der scharfen%lien konta séin.
Die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder stagtlichen Vorschriftem®ftr die ord gemalke
Handhabung von biologisch gefahrlichen Materidlien #ind die Entsorgu &harfen Mat ¢ ussen
beachtet werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinisct Qlantate kann 'v pdischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED)_un httPs://ec.europa.c@ioql®/eudamed tnemmen werden. Nach dem
Hochladen in EUDAMED la egriffe zu ments:

ku
e InFrame™-Implanta
e |InFrame™-Instrume B %

Wichtig: Jeder schwer ] , | @n Gerat aufgetreten ist, muss Acumed und
der zustandigen Behorde des Mitgl i & r und/oder Patient ansédssig ist, gemeldet
Iden, rufen Sie den Kundenservice unter

werden. Um eine Beschwerde i es Produ

+1.888.627.9957 an oder sende efcomplaints@acumed.net.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:customercomplaints@acumed.net
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Symbol Beschreibung ISO 152231
, Priifen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu. 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung

a

Haltbarkeitsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

"

EC |REP

Bevollméachtigter Vertreter in der

Medizinprodukt

E 1.5
uropais meinschaft / en Union 51.2
5.7.7

M Hersteller Q 511
&I Herstellung 513
Nich t ren ‘E\; 5.2.6
® Nicht rwenden 4 5.4.2
Eindeutige Geratekenn : t einen Trag ormationen zur eindeutigen
uUDI . 5.7.10
Geréatekennung ent
Nicht verwe
@ beachten/N 528
Verpackun

- lich: Ein Artik

037.3.2)

die flr die Be

2nnzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
ertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Instructions for use
ExsoMed™ InFrame™ Intramedullary Threaded Micro Nail System Hand Implant

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
Professionals. The implants and instruments are intended only for use by a licensed and trained

health care professional.

DEVICE DESCRIPTION

The InFrame™ Intramedullary Threaded Micro Nail System Ha mplant includes bon nd smgle use
instruments intended for use in minimally invasive repair or uction of small bo tures. The screws
have a diameter of 2.0 mm and are available in lengths ra mm - 48 m election correlates
to the length of the bone to be repaired. *
rovided in ey stwment k|t O

e Guidewires to prepare the medullary cavity,

e A depth gauge, and @

e A custom cannulated driver. O K

The InFrame™ system is inte or ingamedullary fi small bone res, such as fractures of the
proximal and middle phalan ingers. The instiume tkltls desmwfaa itate placement of the implant.

InFrame™ screw implantation requires three access d

INTENDED PURPOSE

INDICATIONS
InFrame™ Intramedullar ded Micro Nai ys?em Han |nd|cated for fixation of intra-articular and
extra-articular fractures and non-unio bones and e fragments arthrodesis of small joints; and

osteotomies of the phalanges

CLINICAL BENEFIT \
ville fixation for patients with fractures as a result of trauma,

The intended clinical bene InFrame™ is to
osteotomy or recaps@liction of bones riate size. The indirect clinical benefit of the encompassed

instrumentation is to& e implanta&oto ols for fracture fixation.
0

TARGET P AND INT ED USERS
The In system is inte « - use in skeletally mature, adult patients with sufficient quality and quantity of
bone who suffer from intr | ula and extra-articular fractures and non-unions of small bones and small bone

fragments for the hand, fractur@s of phalangeal bones in the hand, and osteotomies in the hand.

This system is intended for use by surgeons with orthopedic training and knowledge of the indications and
techniques required for fracture fixation. The device is to be implanted by the surgeon in a sterile operating
room setting.
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CONTRAINDICATIONS

The InFrame™ system implants are subject to the following contraindications and are not intended for:

Active or latent infection or marked inflammation of the treatment area.
Sepsis.
Insufficient quantity or quality of bone, osteoporosis, or in patients with certain metabolic diseases.
Patients with confirmed material sensitivity.
Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.
Interference or soft tissue fixation.
: ) ) ) <
These devices are not intended for screw attachment or fixation to the posterior eleme K les) of the

cervical, thoracic, or lumbar spine. \

WARNINGS and PRECAUTIONS @

L 2

Loose fixation and/or loosening

Stress, including stress from inapproptiate bending of the imp@mng surgery \
Stress concentrations 6
Stress of weight bearing, load b excessive a
Failure is more likely if the j n iences inc |0ads due t @ union, nonunion, or
e
t

Warnings Q *
e Treatment or implant may fail, including sudde@e use of: . O

incomplete healing. Failure is IKely if the patie ot follow post- care instructions.

Nerve or soft tissue da a It from sur@ a or the prese fan implant.
@ , as well as tj age, may Men an instrument is subjected to
péeds, dense %proper use, | ded use.
Devices of dissi

Instrument breakage o
together | the implant site. Dissimilar metals in
contact with each

excessive loads, e
rial should ngt be e
an acceler corrosion proc 0 galvanic corrosion effects.
Fractured implants should be remaye patient du&ﬂ ry. If unable to remove, notify the patient.
Implants may cause distortion r bléck the vie a ic structures on radiographic images.

Precautions \z

This device requiges surgical implantatj sterile conditions.
Use devices a‘ i ments in agc ith the Instructions for Use.
Do not use st8sile product pa -by date. Refer to the device label.

INfra » and accesfﬁare ingle-use only Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile
DI

Implants and instrum rédiintended onl@rofessional use by a licensed physician.

g package ha en damaged. The sterility may be compromised, and the cleanliness of the
ay be unc i @ amaged packaging to your distributor or Acumed.

Use o system has@ot¥eeén evaluated in children or individuals that are not skeletally mature.

Safety and effectiveness'@f use in patients with narrow diameter long bones has not been established
Inspect all components preoperatively to ensure utility. Do not attempt a surgical procedure with faulty,
damaged, or suspect instruments or implants. Alternate fixation methods should be available
intraoperatively.

Reprocessing and/or reuse of single-use devices may result in infection/cross contamination, and/or sudden
failure due to previous stresses.
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e Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of biohazardous
material and disposal of sharp materials.

e Avoid overtightening the InFrame™ implant; this may strip the drive feature, preventing removal of the implant
if later desired.

e When placing the guidewire, it is important to ensure it is not bent or damaged.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS Q
e Anesthesia-related problems, problems with positioning of the patient (e.g., nausea, vo ﬁi% gical
shlo

%
impairments, etc.) thrombosis, embolism, infection, or injury to other critical structures suc vessels,
excessive bleeding, etc.

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tiggle damage, necrosii@ r tissue, bone

resorption, or inadequate healing from the presence of nt @r due to surgi alim
e Swelling, abnormal scarring, impairment in muscu ction, har minence, migration,
loosening, bending, or breakage of the implant, nonunion ©r delayed union due tgfpro g‘d

]
a
*

loading or excessive forces which may lead to and reop jon
e Metal sensitivity, histological, allergic, or adve n body rea ulting frofh ition of a
foreign material. Consult our document “Metal Se ity Statem STy,

e Injury to user.

Important: Any serious incident that has ©
customercomplaints@acumed.net
which the user and/or patient is e

nrelationtot viceshould ber &j 0 Acumed (through
.9957) andgtheyCompetent Aut he Member State in
SURGICAL TECHNIQUE G 0 x

fﬁo to promoté thens and effective use of this system.
Consult our Surgica j

@ '.],Q esources/documents/. The Surgical
Technique Guides also dfcalibration of the device.

que Guides¢at hitBs.//www.acupme
de informati ut®he installgti ’
Important: Surgical Technique Guides ntain impor safety information.

lants in this sys re intended to be used by suitably trained and

Important: The instrument

qualified surgeons in a ho operating r etting. Before treatment, the surgeon is advised to read

and fully underst%j uctions and c¢ icate to the patient any relevant medical information
t

provided thereis, ingluding the use, IMitations, fisks (safety communications), and possible adverse effects

of the proposed N

Consult,th cent versio
subject N . Contact Ac

MRI SAFETY INFORMATI

t.

%nstructions for Use and Surgical Technique Guides as they are
d or an authorized agent for any additional information.

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Environment” at http://www.acumed.net/ifu.



http://www.acumed.net/ifu.
http://www.acumed.net/ifu.
mailto:customercomplaints@acumed.net
https://www.acumed.net/resources/documents/
http://www.acumed.net/ifu
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LIFETIME

Once installed, implants are expected to provide fixation, fusion and physiological support and have an
effective life during bone healing. The implants are biocompatible and may remain implanted at the
discretion of the surgeon or patient.

STERILITY

IMPORTANT

L
MATERIALS
AT )

of the material composition of Acum@Vnts.
SINGLE-USE

The InFrame™ Intramedullary Threaded Micro Nail System Hand Implant and accessories,are vided
STERILE via gamma irradiation, in accordance with ISO 11137, to achieve a Sterility Assura@c ( ) of
107°.

DO NOT USE IF THE STERILE PACKAGE IS DAMAGED. DO NOT USE AFTER EXPIRATIO

The InFrame implant is manufactured from 316 esgfsteel for use i al implan@
Consult our document “Metal Sensitivity ementat http://vvvv@ed.net/ifu for X

Implants are intended for gi ly, as indi e label. Thiﬁct has not been validated for

multiple uses. Reusing ¢ U plants may ir@e the risk ofgfailure and cross-contamination.

Dispose of any un i @ at is contanfin ith human pleo tissue in accordance with hospital

procedures, prac lelifres, and/or go nt regulatio%’he proper handling of biohazardous
contaminate@implant. @

material. Do not p s
t sizes. SeN e and size of implant that best meets the patient’s

and firm seating With adequate support.

fractured o@» in place during bone healing at the site of fracture. Implants
ive loadbe mproper selection or improper implantation of the device may

d description

Physiological dimensions li
requirements for close ada
Implants are designe
are not designed for exc

C
increase the ility of looseni migsation.
Do not ben emplant except 3& ted in the corresponding Surgical Technique Guide. Repeated or
excessive t%g ay weakep the imylant and cause failure at a later time.
iplants WhenQare intended for that purpose.
plants agaigst ﬂ INg and nicking to prevent stress concentrations, which can result in failure.
Preve used implahts femdbecoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not affect
the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The InFrame™ instruments are manufactured from various grades of stainless steel. The driver handles are made
from 6061 aluminum alloy.

MULTIPLE USE and SINGLE-USE

The InFrame™ instruments are indented for single-use only.

Single-use Instruments

e Do not reuse single-use instruments. Reuse or reprocgssingQf devices labeleda,"Smgle-use” can result in
decreased mechanical and clinical performance of the devices'which may res@lt in Patient harm,

e Reuse or reprocessing of single-use instrumegts may create a risk Of contamination (e,gepdle tO the
transmission of infection material from one pati@rtd® angther), which miay résult in patiemt harm.

e Dispose of single-use instruments after use on a sIgIE patient, dusifg,a%single procedures

IMPORTANT

e Protect instruments against sgratehing,aa nicking toqpréyent’stress conc@nifatipns, which can lead to
instrument failure.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGERSSTERILE PROBRICY

Devices should be stored in an area thdt pfaVides protectiomfroMydust, pests, and temperature/ humidity extremes.

SAFE DISPOSAL

Devices may be contaminated\witt® biohazardouds materials and/or sharp materials. Observe hospital procedures,
practice guidelines, apd/or government regulatiofis for the proper handling of biohazardous material and disposal
of sharp materials.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summaa of Safety dnd Clinical Performance Report for the implants may be obtained from the European
dataset on medical devicéSYEUBAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Upon upload to EUDAMED, the
search terms to view this document will be:

e InFrame™ implants: 0806378BUDI70Q7
e InFrame™ instruments: 0806378BUDI72QB

Important: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Acumed and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. To report a complaint
about this product, call Customer Service at +1.888.627.9957 or send an email to customercomplaints@acumed.net.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:customercomplaints@acumed.net
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Symbol Description ISO 152231
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| R Sterilized using irradiation

Single sterile barrier system with protective packaging inside

g Use-by date
REF Catalogue number < e@ 5.1.6
LOT Batch code 1.5
EC |REP Authorized representative in the European unity / Europé’b 5.1.2
M D Medical device Q 5.7.7
M Manufacturer @ 5.11
&I 513
CE\; 5.2.6
® 54.2
U DI Vnidue De nique Device Identifier 5.7.10
@ Do not use i damaged and consulfjinstructions for use / do not use if the 528

product steri

25037.3.2)

r system or it@ing is compromised.
Fwonalz An item wi d safety in the MR environment within defined conditions.

eticle is a registered tra

(0] EI: olg

mark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

y, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745.
ccompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
assessm
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Instrucciones de uso

Implante para mano del sistema de clavos roscados intramedulares ExsoMed™ InFrame™

Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirlirgico y a los profesionales sanitarios de
apoyo. Los implantes y el instrumental estdn destinados exclusivamente para el uso de

profesionales de la salud autorizado y formados.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO \

El implante para mano del sistema de clavos roscados intragg@dulares InFrame™ incluy@ytotnillos dseos e
instrumental de un solo uso destinados a la reparacién o re ccion minimame as de fracturas
Oseas pequefias. Los tornillos tienen un didmetro de 2,0 m e igponibles en S que oscilan entre
12 mm y 48 mm. La seleccion del tamafio se correlacion la loNgitud del huesg quéyse va a reparah P

La implantaciéon del tornillo InFrame™ requiere tresgdispositivds accesorioShlos gu les se sumiii en un

instrumental: &

e alambres guia para preparar la cavidad dular, \
e un medidor de profundidad y O @

e un conductor canulado a medida.

FINALIDAD PREVISTA ;@

cién intramédul fracturas dseas uefias, como las fracturas de
edos. El ins@ sté diseﬁa%facilitar la colocacién del implante.
INDICACIONES O . %
El implante para mano del sistema de glav cados intram InFrame™ esta indicado para la fijacion de

fracturas intraarticulares y extraarticulare no uniones s pequefios y fragmentos 6seos pequefios;
artrodesis de articulaciones peque osteotomf& nges.

El sistema InFrame™ esta de
las falanges proximal y media

BENEFICIO CLINICO

El beneficio clinica isto de"InFramel’ g @onar fijacién a pacientes con fracturas como resultado de
. ® \ ~ ]
traumatismos, osteo\ reconstruec de Mpesos del tamafio adecuado. El beneficio clinico indirecto de la
j to

es facilitar los los de implantacién para la fijacion de fracturas.

instrumentacion
e,
POBLACIO &TIVOYUS@&PREVISTOS

El sistema me™ esta t para su uso en pacientes adultos esqueléticamente maduros, con calidad y
cantidad suficiente de hues ue sufran de fracturas intraarticulares y extraarticulares, no uniones de huesos
pequefios y fragmentos 6seos pequefios en la mano, fracturas de huesos falangicos en la mano y osteotomias
en la mano.

Este sistema estd destinado para ser utilizado por cirujanos con formacion en ortopedia y conocimiento de las
indicaciones y técnicas requeridas para la fijacion de fracturas. El dispositivo debe ser implantado por el cirujano
en un entorno quirdrgico estéril.
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CONTRAINDICACIONES
Los implantes del sistema InFrame™ estan sujetos a las siguientes contraindicaciones y no estan destinados para:

e Infeccién activa o latente o inflamacidon marcada del area de tratamiento.

e Sepsis.

e Cantidad o calidad insuficiente de hueso, osteoporosis, 0 en pacientes con ciertas enfermedades metabdlicas.
e Pacientes con sensibilidad al material confirmada.

e Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorio

S
e |Interferencia o fijacion de tejidos blandos. .
e Estos dispositivos no estdn destinados a la fijacion de tornillos en los elementos posteri pediculos) de
la columna cervical, torécica o lumbar. \
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES @ @
Advertencias ? ¢
e [l tratamiento o implante puede fallar, incluso orma repentina, com sultg de:
Fijacion floja y/o aflojamiento ¢ O
Tension, que incluye tension por flexi®p inadectada del impl rante la cirugi \
Concentraciones de tension

- Latensioén de la carga, el soport @ arga o la activj siva &

El fracaso es mas probable si plafteseXperimenta Wy alimmento de carg s@o al retraso de la unioén,
la pseudoartrosis o la cicatrizagi completa. El facase, es mas probable | paciente no sigue las
instrucciones de cuidad sto orios.

e Un traumatismo quirdr resencia de nte puederchir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

e Cuando un instru @ e somete a cargas esivas, velocid@des excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no INke ado se pugdeyprog@ucir la rotura 0 de los instrumentos y de los tejidos.

e | 0s dispositivos de materiales disti deben utilizatse s en la zona del implante o cerca de ella.

Los metales distintos en contact en aceler so de corrosién debido a los efectos de la
corrosion galvanica.

e Losimplantes fracturaS tirarse del p% urante la cirugia. Si no se pueden retirar, se debera

P

avisar al paciente.
r distorsion y/ ear la vista de las estructuras anatémicas en las imadgenes

e Losimplantes pueden
radiogréficas.e L\ Q
Precauciongs \ \

Ia\/ | instrument&tﬁén destinados Unicamente al uso profesional por un médico autorizado.

ispositivo requjere ntacion quirdrgica en condiciones estériles.

dispositivo mental de acuerdo con las instrucciones de uso.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e Los implantes y accesorios InFrame™ son de un solo uso. No utilice ni vuelva a esterilizar un implante
proporcionado en un empaque estéril si el envase estd dafiado. La esterilidad puede estar comprometida

y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su distribuidor o a Acumed que el envase
esta dafiado.

e El uso de este sistema no ha sido evaluado en nifios o personas que no estan esqueléticamente maduras.
e No se establecié la seguridad y eficacia de su uso en pacientes con huesos largos de didametro estrecho.
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e Inspeccione todos los componentes antes de la operacion para garantizar su utilidad. No intente realizar
una intervencion quirdrgica con instrumental o implantes defectuosos, dafiados o sospechosos. Debe
disponerse de métodos de fijacion alternativos intraoperatoriamente.

e FEl reprocesamiento y/o la reutilizacién de dispositivos de un solo uso pueden provocar infecciones,
contaminacion cruzada y/o fallos repentinos debidos a tensiones previas.

e |os dispositivos pueden estar contaminados con materiales biopeligrosos y/o afilados. Observe los
procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el
manejo adecuado de los materiales punzantes y la eliminacion de los materiales biopeligrosos.

% ighto e

e FEvite apretar excesivamente el implante InFrame™, ya que podria dafiar el mecanismo de‘a

impedir su extraccion si asi lo desea méas adelante.
e Al colocar la guia, es importante asegurarse de que no esté doblada ni dafiada. \\
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

e Problemas relacionados con la anestesia, problemas£én la cién del p r ejemplo, nduseas,
vomitos, alteraciones neuroldgicas, etc.), trombosig,‘embelia, infeccion o lesiomde Otras estructulfas ti®as
COMO vasos sanguineos, hemorragia excesiva,

e Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafi @ del hueso

owdlebido a un

o del tejido, reabsorcién del hueso o curacién in ada por | a de un impla
traumatismo quirdrgico.

e Inflamacidn, cicatrizacién anormal, alteraci¢ a funcién mi ia de las piezas
i6n ofotura del im 0sa, pseudoartrosis o

metalicas, migracion, aflojamiento, fl
a Cargamprblongada o S excesivas en provocar el fracaso
istologica, alérgiCa o ersa a uyn cuer xtraflo como resultado de la

retraso de la unién debido a
del implante y una reintervend

flo. Consultes ocumento “Metal Sensitivity Statement” (Declaracion
ped.net/ifu.

e Sensibilidad al metal, re
implantacion de un mate
de sensibilidad a |

e |esiones al usua

Importante: Cualquier in te grave g
Acumed (a través de customercom
Estado miembro en el que esté est

acién con el producto debe notificarse a
acumed.net 7.9957) y a la autoridad competente del

ido el usua'o& Clente.

GUIA DE TECNICAS QUIRU S

Acumed ofrece una,o vari fas de técnic ulidrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este
sistema. Consultegnugstras guias de t rgicas en. https://www.acumed.net/resources/documents/.
Las guias de técnic

Jrgicas tamt&lu n informacion sobre la instalacién y calibracion del dispositivo.

Importante; ®a i técnicas g

@ plantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por cirujanos
debidamente formados alificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del tratamiento, se
aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las instrucciones y que comunigue al
paciente toda la informacién médica pertinente que figure en ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los
riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos del tratamiento propuesto.

irdrgi pueden contener informacion de seguridad importante.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y guias de técnicas quirdrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para obtener
informacion adicional.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Consulte nuestra publicacion
“Acumed Implants in the MR Environment” (Los implantes Acumed en el entorno de RM) en
http://www.acumed.net/ifu.

VIDA UTIL

e Unavez colocados, se espera que los implantes proporcionen fijacién, fusién y soporte fisi i€0, atlemas
de tener una vida efectiva durante la curacién del hueso. Los implantes son biocompatidles eden

permanecer implantados a discrecion del cirujano o del paciente. \

ESTERILIDAD
e El implante para mano del sistema de clavos rosca@losNfitram@&dulares In SUS accesorios se
suministran ESTERILES mediante irradiacién gammd, acueRrdo con la no IS@, 11137, para argin
nivel de garantia de esterilidad (SAL) del 107°.

e NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTERIWESTA DANADO. LI€E EL PROD SPUES
DE LA FECHA DE CADUCIDAD. \

MATERIALES

e FElimplante InFrame es do en acero ino 316 para sso en implantes quirdrgicos conforme

& 3

alanorma ASTM F

e Consulte nuestro
http://www.acume e

nto “Metal S nsit&tement” %én de sensibilidad a los metales) en
i para co@c@npos'cié& e los implantes de metal Acumed.
UN SOLO USO

e |osimplantes estan destin n solo uso, co &ca en la etiqueta. Este producto no esta validado

para usos multiples. No e los implant e un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fallo
y de contaminacién ¢ )
» Deseche cualg implante no uti té contaminado con sangre humana o tejido, de acuerdo

con los procedigi s del hos fas de préactica y/o las normativas gubernamentales para el
manejo’ad% e materiales bi 0s0s. No procese un implante contaminado.
IMPORTAN \

e lasdi siones fisio iQwitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del implante
gue mejor se adapte aVas necesidades del paciente para conseguir una adaptaciéon minuciosa y una
insercioén firme con un soporte adecuado.

e |os implantes estan disefiados para mantener los huesos fracturados en su sitio durante la cicatrizacion
6sea en el lugar de la fractura. Los implantes no estdn diseflados para soportar cargas excesivas.
La seleccion o la implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de aflojamiento o
migracion.


http://www.acumed.net/ifu
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e No flexione el implante excepto del modo indicado en la guia de técnicas quirlrgicas correspondiente.
La flexion repetida o excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior.

e Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a ese fin.

e Proteja los implantes contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién que pueden
provocar un fallo.

e FEvite que se ensucien los implantes no utilizados.

e FEl color de los implantes anodizados puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
de color no afecta a las propiedades mecdanicas de los implantes.

&jabe. La@naduras del duc‘or

estdn fabricadas en aleacién de aluminio 6061.
¢ L
USO MULTIPLE Y DE UN SOLO USO \

MATERIALES

El instrumental InFrame™ se fabrica con distintos grados

El instrumental INFrame™ esta destinado exclusi e para un solo .

Instrumental de un solo uso K
e No redutilice el instrumental de so. La reutiliz@e reprocesamiept dispositivos etiquetados
como “de un solo uso” 4Mede ar en una@ ion del rendi mecénico y clinico de los
te

dispositivos, lo que pod Slonar dafio al

umental de S uso puede crear un riesgo de

contaminacion (p i6n de materi cioso de un paciente a otro), lo que

podria ocasionar da paciente P
e Deseche el instrumental de un sol después u en un solo paciente y durante un solo

procedimiento. $ %
IMPORTANTE s \
t

e Proteja el instrument arafiazos y @uras para evitar concentraciones de tensién, que pueden

resultar’enun’f&ns mento\Q
N\ S

lo,"debido a la tran
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAJE DEL PRODUCTO ESTERILIZADO EN SU ENVASE

Los dispositivos deben almacenarse en un lugar protegido del polvo, las plagas y las temperaturas y humedades
extremas.

DESECHADO SEGURO

L 4
Los dispositivos pueden estar contaminados con materiales biopeligrosos y/o afila erve los
procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones gubernamegtales p el manejo
adecuado de los materiales punzantes y la eliminacién de los materiales biopeligrosos.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

inj wedg Obtenerse delneon)
> ps: . ] . @ 7 cargado
en EUDAMED, los términos de busqueda par o
e Implantes InFrame™: 0806378BUDI /@& %
e Instrumental InFrame™: 0806378B
Importante: Cualquier incidente grave que aya produci elacién con gl dlcto debera notificarse a
Acumed y a la autoridad compet eljEstado miembfe, enf&l que esté % el usuario y/o paciente.
Para comunicar una queja &) es icio de atencio cliente al +1.888.627.9957 o

all.net. &
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién ISO 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| R Esterilizado por irradiacion

Sistema de barrera estéril con embalaje protector interior

w

Fecha de caducidad

REF

LOT

EC |REP

Representante autorizado en la Comunida r a/Unién Eu%
Dispositivo médico

5.7.7

Fabricante Q

5.11

Numero de catélogo e@
Cédigo de lote 1.5
5.1.2

Fecha de fabri n 513
No re ‘E\; 5.2.6

No reu 2 5.4.2
Identificador Unico de di orte que contiene informacién

uUDI 5.7.10
sobre el identificador
No utilizar si 3 s instrucciones de uso/no utilizar si el 528

sistema d

(€] ibilidad condiciona rticulo con seguridad demostrada en el entorno de RM dentro de unas
co& definidas. ( 503%.3.2)

drca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

dad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
evaluacion de la conformidad.

responsable
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Guide d’utilisation
ExsoMed™ InFrame™ Systeme de micro-clou fileté intramédullaire pour implant de main

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant 'intervention et aux professionnels de
santé qui I'assistent. Les implants et les instruments sont destinés a étre utilisés uniquement par

un professionnel de santé qualifié et formé.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF \

Le systeme de micro-clou fileté intramédullaire pour implant deghain InFrame™ compren& is a os et des
u la reconstructio asive de petites

instruments a usage unique destinés a étre utilisés pour la rép

fractures osseuses. Les vis ont un diametre de 2,0 mm et es dans d rs allant de 12 mm
a 48 mm. Le choix de la taille dépend de la longueur de ,
L’implantation de la vis InNFrame™ nécessite trois dis itifs accessoires, four dan kit d’ mst

e Fils-guides pour préparer la cavité medullalre
e Une jauge de profondeur et
e Un tournevis canulé et personnalisé K

USAGE PREVU @

Le systéme InFrame™ est destin IXation intramé i actures osseuses, telles que les

fractures des phalanges pro n. Le ‘instruments est concu pour
faciliter la mise en place de H—K

INDICATIONS
Le systeme de micro-c leté mtrar@e pour impl @m InFrame™ est destiné a la fixation des

fractures intra- artlculalres et extra-arti etdes pse % s des petits os et des petits fragments osseux,

a I'arthrodese des petites articulati aux ostéot halanges.

BENEFICE CLINIQUE

Le bénéfice clinique tten systeme InFra t d’assurer une fixation de taille appropriée des fractures
chez les patients [Qf tant une fractur Q d’un traumatisme, d’'une ostéotomie ou d’une reconstruction
|

osseuse. Le bé ique indi s
d’'implantatien p% tion des fr ctur

nstrumentation incluse consiste a faciliter les protocoles
PO CI E ET UJILI PREVUS

Le systeme rame™ estdes étre utilisé chez des patients adultes au squelette mature, présentant une
quantité et une qualité osselise suffisantes, et souffrant de fractures intra-articulaires et extra-articulaires, de
pseudarthroses de petits 0s et de petits fragments osseux, de fractures des phalanges de la main et
d’ostéotomies de la main.

Ce systéme est destiné a étre utilisé par des chirurgiens orthopédistes connaissant les indications et les
techniques requises pour la fixation des fractures. Le dispositif doit étre implanté par le chirurgien au bloc
opératoire stérile.
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CONTRE-INDICATIONS

Le systeme InFrame™ est soumis aux contre-indications suivantes et n’est pas destiné a étre utilisé dans les
situations suivantes :

Infection active ou latente ou inflammation marquée de la zone de traitement.

Septicémie.

Insuffisance de la quantité ou de la qualité des os, ostéoporose ou chez les patients souffrant de certaines
maladies métaboliques.

Patients présentant une sensibilité confirmée aux matériaux. 0
Patients qui ne veulent pas ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopér 3| S.
Interférence ou fixation des tissus mous. \

Ces dispositifs ne sont pas destinés a étre vissés ou fixés ax éléments postérieurs& les) du rachis
cervical, thoracique ou lombaire. @ @

AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS &

Q QO
Avertissements b ¢ . Q
Le traitement ou I'implant peut présenter iere soudaj \ on de:

chirurgicale.

- Accumulation de tension
- Tensions liées a une trainte sique, au OU a une actiwitelexcessive.

implant subit harges accrues%son d’'une consolidation retardée,

e déf: e,y compy e,
- Fixation lache et/ou descelleme y %
- Tensions, y compris tensions @ ne flexion i ropgée de I’impla& ant lintervention

d’une absence de ou d’une ci€a tion incompleyer U hec est plus probable si le patient
ne suit pas les ins soins postopér S.

Un traumatisme ¢ ¢al ou la présefjce @gun implant ntrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

La casse ou 'endommagement dun fstrument, aing s dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsgu’un instrument est soumi charges e des vitesses excessives, a une densité osseuse
élevée, en cas d'utilisation cte ou d’utilim prévue.

d’implantation ni a pro . Le contact d frents métaux peut accélérer le processus de corrosion en
raison des effgts@e la corrosion g
Les implants fr&n doivent é irés“du patient pendant I'intervention chirurgicale. Si le retrait est
imposs@le% er le patient.

Les imMplagts ent provo r une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur les

Des dispositifs constitu matériaux@nts ne doivent pas étre utilisés ensemble sur le site

imagesyad raphiques.O
Précautions

Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin agréé.
Ce dispositif nécessite une implantation chirurgicale dans des conditions stériles.

Utiliser les dispositifs et les instruments conformément au guide d’utilisation.

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du dispositif.
Les implants et accessoires InFrame™ sont a usage unique. Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni
dans un emballage stérile si 'emballage a été endommagé. La stérilité peut &tre compromise et la propreté
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de Iimplant peut ne plus étre garantie. Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a
Acumed.

e [’utilisation de ce systeme n’a pas été évaluée chez les enfants ou les individus dont le squelette n'est
pas mature.

e |a sécurité et I'efficacité d’utilisation chez les patients ayant des os longs de faible diametre n’ont pas été
établies.

e Inspecter tous les composants en préopératoire pour garantir leur utilité. Ne pas tenter d’effectuer une

intervention chirurgicale avec des instruments ou des implants défectueux, endommagés, ou stigpects.
D’autres méthodes de fixation doivent étre disponibles en peropératoire. N
coptamination

e | e retraitement et/ou la réutilisation de dispositifs a usage unique peut entrainer une infedti
croisée et/ou une défaillance soudaine due a des contraintes antérieures.

e Les dispositifs peuvent étre contaminés par du matériel biolggique dangereux et/ou oRjets tranchants.
Respecter les procédures hospitalieres, les diregffvesp cliniques et/o glementations
gouvernementales pour la manipulation appropriée d Sffel hidlogique da uxset la mise au rebut

des objets tranchants. .
e Fviter tout serrage excessif de I'implant InFrame"gui ris rait d’abimey, la tételde I'implant et &Cherait
le retrait ultérieur de I'implant le cas échéant. V'S E
e |ors de la mise en place du fil-guide, il est importdnt dgfs’assurer gu’il @ i plié ni e.

<

e Problemes liés a I'anesthésie, problal 3 a la positio jent (par exe napisées, vomissements,
troubles neurologiques, etc.), =mbolie, infec Iésion d’autr, uglures critiques telles que
les vaisseaux sanguins, saign cessif, etc. Au

e Douleur, géne ou sens les, Iésion@ soud issus s, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption 0sseus ' ue a la préSence d’'un implant ou a un traumatisme

atrisation in
chirurgical. @
e Gonflement, cicat % normale, altégtion fonction uelettique, proéminence du matériel,
migration, relachemegrigflexion ou ru de®implant, |@, pseudarthrose ou consolidation retardée
due a une mise en charge prolo des force& es pouvant conduire a une défaillance de

tologique, allerg @’- ou réaction a un corps étranger résultant de
er. Consulter n document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration
resse suiva ttp:// www.acumed.net/ifu.

e Blessure de l'utilisateur.

Important : tout in rave se antyen lien avec le dispositif doit étre signalé a Acumed (via
customercomplai umed.net ou ) .627.9957) et a 'autorité compétente de I'Etat membre ou réside
Iutilisateurdt

GUID HNIQUES | LES
plu

Acumed propose un ou urs guides de techniques chirurgicales pour garantir une utilisation sécurisée et
efficace de ce systeme. Consulter nos guides de techniques chirurgicales a l'adresse suivante:
https://www.acumed.net/resources/documents/. Les guides de techniques chirurgicales comprennent également

des informations sur I'installation et I'étalonnage du dispositif.

Important : les guides de techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a
la sécurité.


http://www.acumed.net/ifu.
mailto:customercomplaints@acumed.net
https://www.acumed.net/resources/documents/

@ Guide d’utilisation Francais — FR / PAGE 25

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens
diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hdpital. Avant le traitement, il est conseillé au
chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer au patient toutes les
informations médicales pertinentes mentionnées, y compris [Iutilisation, les limites, les risques
(communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du guide d’utilisation et des guides de techniques chirurgicales,
car ils sont susceptibles d’étre modifiés. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout compl&ment
d’information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM \

La sécurité de nombreux implants Acumed a été évaluée dans ufenyironnement RM. C efulotre publication
« Acumed Implants in the MR Environment (Implants Acume n egvironnement R alfadresse suivante :

http://www.acumed.net/ifu. Q Q’
DUREE DE VIE ¢ O

L 2

e Une fois installés, les implants doivenf§gssurer @ffe fixation, @'4 jon et un so siologique, et
leur durée de vie efficace doit couysirmlg éeftle la guéris eyse. Les imp& biocompatibles
at

et peuvent rester implantés auss @ pS'que le soupalte |&¢hirurgien ou | i &

STERILITE Q :@
e Le systeme de micrg &gifitramédullai€ po plant d ain InFrame™ et ses accessoires sont
fournis STERILES (sté par rayons nforméme&norme ISO 1M37, pour atteindre un

e NE PAS UTILIS MBALLAGE STERI'E£EST ENDO E PAS UTILISER APRES LA DATE DE
PEREMPTION. ¢

MATERIAUX

e [’implant InFrémetest fabriqué en agigr i able 316 destiné aux implants chirurgicaux, conformément a
la norme AST :

e Consulf®an cument « MCa&ivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a 'adresse

: TTwww.acumedWet/ifu pour la description détaillée de la composition du matériau des
étalliques cu

USAGE UNIQUE

e |es implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur 'étiquette. Ce produit n’a pas été
validé pour plusieurs utilisations. La réutilisation des implants a usage unique peut augmenter le risque
d’échec et de contamination croisée.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains conformément aux
procédures hospitalieres, aux directives cliniques et/ou aux réglementations gouvernementales pour la
manipulation appropriée du matériel biologique dangereux. Ne pas traiter un implant contaminé.

IMPORTANT

e |es dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et urfg assise

ferme avec un support adéquat.
e |esimplants sont congus pour maintenir les os fracturés en place pendant la cicatrisation iveau

du site de la fracture. Les implants ne sont pas congus pour supporter une charge excess e\ auvaise
sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilitégde descéllement ou
de migration.

e Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans

r sa défaill eure.
e Combiner uniguement les implants lorsqu’ils sont ¢
e Protéger les implants contre les rayures et les i éviter I’a@aﬁo de tensib euvent

entrainer leur défaillance. 2
e Protéger les implants non utilisés contre | x
sofl de Ieurtra'{e@ changement

dgtechniques chi idales correspondant.

e |acouleur des implants anodisés pe
de couleur n’affecte pas les propriéte

INSTRUMENTS

MATERIAUX

fabriqués a art@ﬂ‘érente Mtésid acier inoxydable. Les poignées du
lliage d’aluginium 6061. \@

USAGE MULTIPLE et USAGE UNI @
Les instruments InFrame™ sont IES a un usage un
Instruments a usage uniqu @
e Ne pas réutili€ &?struments a USage Umique. La réutilisation ou le retraitement de dispositifs étiquetés
comme « us Xq e » peut en&q ne diminution des performances mécaniques et cliniques de ces

disposififs, peut causer ges bl res au patient.
. >utilisati le retraite t d'instruments a usage unique peut créer un risque de contamination (par

en Taison de la @ ion de matériel infectieux d’un patient a un autre), ce qui peut causer des
au patient.

e Mettre au rebut les instrUfgents a usage unique aprés utilisation sur un seul patient au cours d’une procédure
unigue.

Les instruments InFra
tournevis sont fabriqué

e fa )
c Qefd

IMPORTANT

e Protégerles instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui peuvent
entrainer leur défaillance.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES CONDITIONNES

Les dispositifs doivent étre stockés dans un endroit protégé de la poussiere, des parasites ainsi que de
températures et d’'une humidité trop élevées.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE

Les dispositifs peuvent étre contaminés par du matériel biologique dangereux et/ou des anchants.

{
Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les réglementatiogs,g tXWementales
pour la manipulation appropriée du matériel biologique dangereug et la mise au rebut des% tranchants.

base de données européenne
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Apres té
d’afficher ce document seront les suivants

permettant

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
ts p€ &
(EUDAMED
sur EUDA@ rmes de rg
e Implants InFrame™ : 0806378BUDI
e [nstruments InFrame™ : 08063

Important : tout incident grave lié spositif doit étre Signalgéya Acumed et és@té compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilis et/ patient estfetahb/®Pour signaler un inte concernant ce produit,
appelez le service clientele .627.9957 o? un courrie%omercompaints@acumed.net.

) \

O
2


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:customercomplaints@acumed.net
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Glossaire des symboles

Symbole Description ISO 152231

Consulter le guide d’utilisation électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

STERILE|R Stérilisé par irradiation

Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur intérieur

g Date de péremption

REF Référence catalogue @

LOT Code de lot \ E E 1.5

EC |REP Représentant agréé dans la Communauté elirop€enne/Union 5.1.2
M D Dispositif médical Q % 577

M Fabricant q E @ 5.11

&I Date de fabrq E i I 513

as'T ili \ 5.2.6

® ser 2

A

542
Dl) : indique ontenant des informations sur
U DI . 5.7.10
ositif
@ Ne pas utilis age est endommag consulter le guide d’utilisation/ne pas 528
utiliser si -

de barriere st%produit ou son emballage est compromis.
fo tible avec I'utilisati conditions : un article dont la sécurité a été démontrée dans

virganement RM da jons définies. (ASTM F2503 7.3.2)

ticule est une pfarque osée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

ge CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

2 CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
()
de aluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Impianto per mano con sistema di chiodi micro filettati intramidollari ExsoMed™ InFrame™

Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Gli
impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un operatore sanitario

autorizzato e qualificato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO \
L’impianto per mano con sistema di chiodi micro filettati intramid

ri InFrame™ comprendeN ee e strumenti
monouso da utilizzare per la riparazione o la ricostruzione minjga te invasiva di pic ttlre ossee. Le viti

hanno un diametro di 2,0 mm e sono disponibili in lunghézz se tra 12 mm. La scelta del
dimensionamento & correlata alla lunghezza dell’osso daffiparare. Q P
L’'impianto della vite InFrame™ richiede tre dispositivigdccessori, forniti in un i str‘u enti:

e fili guida per preparare la cavita midollare, O

e un calibro di profondita e \

e un awvitature cannulato su misura. K

SCOPO PREVISTO

Il sistema InFrame™ & destinato_a ssagione intrami e ¥ piccole fratturejossee, come le fratture delle

falangi prossimali e medie d 6 di strumentife pr ato per%are osizionamento dell'impianto.
INDICAZIONI @' %
L’impianto per mano ¢ i micro filettatRintragmidollari nFr@ dicato per la fissazione di fratture intra-

articolari ed extra-articolari, di non-union iccole ossa oli frammenti ossei, artrodesi di piccole

articolazioni e osteotomie delle falang %
BENEFICIO CLINICO \
Il beneficio clinico previs | me™ & otte @ na fissazione in pazienti con fratture in seguito a traumi,
osteotomia o ricgs zione delle ossa andimensioni adeguate. Il beneficio clinico indiretto della
strumentazione inclﬂf cilitare i prgt li pianto per la fissazione delle fratture.

. K
POPOLA !\ TE UTENYﬁEVISTI

t % n pazienti adulti, maturi dal punto di vista scheletrico e con una sufficiente
epresentano fratture intra-articolari ed extra-articolari e non unioni di piccole ossa
ano, fratture di ossa delle falangi della mano e osteotomie della mano.

Il sist nRiame™ e destiha
qualita e g ita di osso,
e piccoli frammenti ossei de

Questo sistema e destinato all'uso da parte di chirurghi con formazione ortopedica e conoscenza delle
indicazioni e delle tecniche necessarie per la fissazione delle fratture. Il dispositivo deve essere impiantato dal
chirurgo in una sala operatoria sterile.
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CONTROINDICAZIONI
Gli impianti del sistema InFrame™ sono soggetti alle seguenti controindicazioni € non sono destinati a:

e Infezione attiva o latente o inflammazione marcata dell'area di trattamento.

e Sepsi.

e |nsufficiente quantita o qualita dell’osso, osteoporosi o determinate malattie metaboliche.

e Pazienti con sensibilita accertata ai materiali.

e Pazienti non disposti a o non in grado di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e |Interferenza o fissazione dei tessuti molli. .

e Questi dispositivi non sono concepiti per linserimento o la fissazione di viti agli &lementiy, posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare. \‘\

AVVERTENZE e PRECAUZIONI @

Avvertenze

L 4
e || trattamento o l'impianto potrebbe non fun@&;atameme Iusi poss'b"tiogasto

improwviso, a causa di: ) 4
- Fissazione allentata e/o allentamento \
- Sollecitazioni, incluse quelle degi j gatura in j dellimpiamt nte lintervento

chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso calpo I Carichi o eccess ivita
Le probabilita di malfun e mentano s 0 viene sottop a carichi maggiori associati a

fusione ritardata, manc O guarigiong,i leta. Le pro ilita di malfunzionamento aumentano

se il paziente non $€§ zioni terap€u post-opera .

e Danniainervio a @ olli possono deriv a untraum rgico o dalla presenza di un impianto.

e Se sisottopone lo nento a carichi, Velociga e densjta essivi e in caso di uso improprio 0 non
corretto, possono verificarsi rottur& allo strume& is,Come danni ai tessuti.

e | dispositivi di materiale dissimile voNno esserg uiili i insieme nel sito dell'impianto o in prossimita
di quest’'ultimo. Metalli dissi@tatto tra Io accelerare il processo di corrosione per effetto

della corrosione galvanica.
e Gli impianti fratturati dev ssere rimossj paziente durante I'intervento chirurgico. Se non e possibile

rimuoverli, informare i nte.
e Gli impianti pess@no causare dis loccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radioN . \

h gli str e@& destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico

e Questo dispositivo richi@ge un impianto chirurgico in condizioni di sterilita.

e Utilizzare dispositivi e strumenti in conformita alle Istruzioni per 'uso.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all'etichetta del dispositivo.

e Gli impianti e gli accessori INframe™ sono monouso Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in
confezione sterile se la confezione e stata danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la
pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e [’uso di questo sistema non & stato valutato nei bambini o negli individui non scheletricamente maturi.

e | asicurezza e I'efficacia dell'uso in pazienti con ossa lunghe di diametro ridotto non sono state stabilite.
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e [spezionare tutti i componenti prima dell'intervento per garantirne Iutilita. Non tentare un intervento
chirurgico con strumenti o impianti difettosi, danneggiati o sospetti. Metodi di fissazione alternativi devono
essere disponibili a livello intraoperatorio.

e |l ricondizionamento e/o il riutilizzo di dispositivi monouso puo provocare infezioni/contaminazioni crociate
e/o guasti improvvisi dovuti a sollecitazioni precedenti.

e | dispositivi possono essere contaminati da materiali a rischio biologico e/o materiali taglienti. Osservare le
procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la manipolazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi taglienti e dei materiali a rischio biologico.

e FEvitare di stringere eccessivamente I'impianto InFrame™; cio potrebbe inibire la funzionali‘té vitgtore,
impedendo la rimozione dell'impianto se lo si desidera.
e Quando si posiziona il filo guida, € importante assicurarsi che non sia piegato o dann@
POTENZIALI EFFETTI AVVERSI @
e Problemi legati all’anestesia, problemi di posizion nto aziente (adfes: ea, vomitgg disturbi
neurologici ecc.) trombosi, embolia, infezione o desionaydi altre struiure crifighe ‘come i vasisa igni,

emorragia eccessiva ecc. P
e Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danni rosi dell®ss | tessuto,
riassorbimento osseo o guarigione inadeguata do alla prese i pianto o % frurgici.
e Gonfiore, cicatrici anomale, comp Wella funzj muscolo-schelgt trusione dei
componenti metallici, migrazione, 1ento, flession ura dell'impi ) nione, mancata
fusione o fusione ritardata a causa irico prolungato i forze ecce possono portare al

fallimento dell'impianto e a unghuo vento.
e Sensibilita ai metalli, reazio stol@gica, allem‘g rBazione avvegsa\da corpo estraneo derivanti
e

]
>

dallimpianto di un maté eo. Consultare ¢l nostro d mento etal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensib /www.acum et/ifu.

e Lesioniall’'utente.
Importante: eventuali i gravi verificat

Acumed (tramite customefcomplaints@a
membro dell’utente e/o del paziente.

GUIDA ALLA TECNICA CHIRU \®

Acumed fornisce una o piL alla tecnic rgica per promuovere ['uso sicuro ed efficace di questo
sistema. Consultate le nostr ide alla tecniGal chirurgica su https://www.acumed.net/resources/documents/.

Le guide alla tecni rgicaincludan chgjinformazioni sull'installazione e sulla calibrazione del dispositivo.
Importante:l’e g tecnica chirur pAssono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

anti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi

ati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si consiglia al
chirurgo di leggere e ¢ rendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al paziente tutte le
informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso, le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla
sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

iin rs azione all’utj ispositivo devono essere segnalati ad
.net o +1.883627.9957) e all’autorita competente dello Stato

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle guide alla tecnica in quanto soggette a
modifiche. Per ulteriori informazioni, contattare Acumed o un agente autorizzato.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per molti impianti Acumed e stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambienti per risonanza magnetica.
Consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti Acumed in ambienti RM)
allindirizzo http://www.acumed.net/ifu.

DURATA

e Una volta in posizione, gli impianti consentono la fissazione, la fusione e il support@ffigiolodico, e
garantiscono I'efficacia di guarigione del tessuto osseo. Gli impianti sono biocompatibili € po igganere

in posizione a discrezione del chirurgo o del paziente. \\
STERILITA \
e L’impianto per mano con sistema di chiodi micro filetigtl intk@midelari InFran@' essori sono forniti

STERILI tramite irradiazione gamma, in conformita ormavsO 1137, per@itengge un livello rangia
di sterilita (SAL) di 107.
e NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE STE EDANNEGGIATA. TtIZZARE‘DO ATA DI

SCADENZA. \

MATERIALI % 0 A
e [’impiantoInFrameer i ciaio inossid®6 perl'uso ianti Chirurgici secondo ASTM F138.

e Per una descrizio
il nostro documé
http://www.acume

della compo@dei material i ianti metallici Acumed, consultare
i nt” (Dicm@ neydi sensibilita ai metall) all’indirizzo

dews
@ otal Sensitivity Sta
Amet/idl. 2

e Gli impianti sono esclusi

monouso, co\%ﬂo sull’etichetta. Questo prodotto non & stato
convalidato per usi

i Riutilizzare gli impidnti monouso potrebbe far aumentare i rischi di
malfunzionamento e inazione in@.

e Smaltire qual@mnto mutilizz% imato da sangue o tessuto umano in conformita alle procedure
ospedaliere, all§lin uida prati allée normative governative per la corretta gestione del materiale a
rischio R’o@n utilizzare u& 0 contaminato.

IMPORTAN \ K

o Le di ioni fisiolQ@ic itano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impiantOéiU appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

e Gliimpianti sono progettati per tenere in posizione le ossa fratturate durante la guarigione del tessuto osseo
nel sito della frattura. Gli impianti non sono progettati per sopportare un carico eccessivo. Una scelta non
adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di allentamento o
migrazione.

e Non piegare I'impianto se non come indicato nella corrispondente guida alla tecnica chirurgica. Ripetute o
eccessive piegature possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento.

MONOUSO


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchino.

e |l colore degli impianti anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo cambiamento di
colore non influisce sulle proprieta meccaniche degli impianti.

MATERIALI

Gli strumenti InFrame™ sono realizzati in acciaio inossidabile di i gradi. Le mpugn@&

realizzate in lega di alluminio 6061.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO & Q
R o<¢,. O

vvitatore sono

Gli strumenti InFrame™ sono destinati solo per I'us

Strumenti monouso

e Non riutilizzare gli strumenti monou:s
puo comportare una riduzione
per il paziente.

e |l riutilizzo o il ritrattam i str ti monous re un r|sch|o taminazione (ad esempio, a
causa della trasm|SS|o riale infetto da.u nte all'altr he puo causare danni al paziente.
e Smaltire gli strume opo l'uso s@golo pamen% una singola procedura.
IMPORTANTE @
ioni per ev&nazion' eccessive che possono portare a un
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

RODOTTO ”N'

| dispositividevago essere coif&n un’area protetta da polvere, parassiti e temperature/umidita estreme.

@ izzo o il ntra to i dlsposmv ttatl come “monouso”
: oni mecca iche del dis con conseguenti danni

e Proteggere gli strumenti da graff
malfunzionamento degli strum

CONSERVAZIO
<

SMALTIMENTO SICURO

| dispositivi possono essere contaminati da materiali a rischio biologico e/o materiali taglienti. Osservare le
procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la manipolazione e lo smaltimento
corretti dei dispositivi taglienti e dei materiali a rischio biologico.
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SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

Il documento Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per gli impianti puo essere ottenuto dalla
banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Al momento del caricamento su EUDAMED, i termini di ricerca per visualizzare questo documento saranno:

e |mpianti InFrame™: 0806378BUDI70Q7
e Strumenti InFrame™: 0806378BUDI72QB

Importante: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalat
all’autorita competente dello Stato in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente. Per segnalare unfe su questo

prodotto, chiamare il Servizio Clienti al numero +1.888.627.9957 o invi n
customercomplaints@acumed.net. K



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:customercomplaints@acumed.net
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

STERILE| R Sterilizzato con radiazioni

Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo interno
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo e@ 5.1.6
LOT Codice lotto 1
EC |REP Rappresentante autorizzato nella ComunitaBurgpea/Unione E@

M D Dispositivo medico QV 577
5.1.1
5.13

M Produttore
\ 526

5.4.2

i inf -
U DI e contiene informazioni 5.7.10
consultare le istruzioni per I'uso / non 528

Non utilizzar, zione e danneggiat
utilizzare sei a di barriera s%fl prodotto o la sua confezione & compromessa.
n lo di cui & stata dimostrata la sicurezza in ambiente di RM in

patibilita RM condizi
ni definite. (AS

colo & un mar registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

] tura CE puo essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

ita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
dellaValutazione della conformita.
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Instrucdes de utilizacao

™

Implante de m&o do sistema de micropregos roscados intramedulares ExsoMed™ InFrame

Estas instru¢des destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salde de apoio. Os implantes e

PT 0s instrumentos destinam-se apenas a ser utilizados por um profissional de sadde licenciado e
com formacado adequada.

.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO \
instr

tem inclui parafusos (33&v umentos de
trugdo minimame i a de pequenas

popiveis em compfigtentos que variam entre

O implante manual InFrame™ Intramedullary Threaded Micro Nail S
utilizagdo Unica destinados a serem utilizados na reparacdo ou
fraturas 6sseas. Os parafusos tém um diametro de 2,0 mm e gst

12 mm e 48 mm. A selecdo do tamanho esta relacionada 0 CO ento do o850 ayeparar. .
A implantagdo do parafuso InFrame™ requer trés dispasitivos ac@ssorios, forfliecidos kit de instru@.
e Fjos-guia para preparar a cavidade medular, ¢ L 2 O
e Um medidor de profundidade, e \
e Um condutor canulado personalizado V %
FIM PRETENDIDO K
O sistema InFrame™ destina-se a fixaca medular de u s fraturas 0sseds, o as fraturas das falanges
proximal e média dos dedos. dej mentos foi cehbido para f% cacgdo do implante.
INDICACOES %
O implante manual InFrag amedullary T ead@ icro Nail $findicado para a fixagao de fraturas intra-

articulares e extra-articula e ndo unid pequenos & quenos fragmentos &sseos; artrodese de

pequenas articulacdes; e osteotomias nges. 2

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico pretendi InFrame™ € orcionar fixacdo a pacientes com fraturas resultantes de
traumatismo, osteotomia ou nstrucdo sos de tamanho adequado. O beneficio clinico indireto da
instrumentacdo incm&ffacilitar os protoeblostde implantacdo para a fixacdo de fraturas.

POPULAGA @TILIZADOI&P&NDDOS
a

O sistegna InRgame¥ destin -se jizado em pacientes adultos, esqueleticamente maduros, com qualidade e
\g O

quantida ientes de fram de fraturas intra-articulares e extra-articulares e ndo-unifes de pequenos
0s50s e pequenos fragmentosyde 0ssos da mao, fraturas de ossos falangeais da mdo e osteotomias da mao.

Este sistema destina-se a ser utilizado por cirurgiGes com formacado ortopédica e conhecimento das indicacdes e
técnicas necessarias para a fixacdo de fraturas. O dispositivo deve ser implantado pelo cirurgido num bloco
operatorio esterilizado.
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CONTRAINDICACOES

Os implantes do sistema InFrame™ estdo sujeitos as seguintes contra-indicacdes e ndo se destinam a:

Infecdo ativa ou latente ou inflamacdo acentuada da area de tratamento.

Sépsis.

Quantidade ou qualidade insuficiente de 0sso, osteoporose ou em pacientes com determinadas doencas
metabdlicas.

Pacientes com sensibilidade ao material confirmada.
Pacientes que ndo estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as instrucdes de cuidadgs 3 ergtorios.
Interferéncia ou fixacdo de tecidos moles.

C

Estes dispositivos ndo se destinam a fixacdo dos parafusos aos elementos posteriore i s) da coluna
cervical, toracica ou lombar.

ADVERTENCIAS e PRECAUCOES @
L 2
Adverténcias

) S . *
O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, devid a L 2 O
- Fixacdo frouxa e/ou afrouxame \
- Tensdo, incluindo tensdo devid g0 inadequa ante duran ia
- Concentracdes de tensdo
\ galou ativid

- Tensdo resultante de o

N .. 5@
A falha é mais provavel se o i ofrer um aumé&pnto carga devido d\a s da unido, ndo unido ou
S e

cicatrizacdo incompleta. ’ Iha ais provévc aciente ndo ir as instrucdes de cuidados

pés-operatorios.
aycirtirgico ou da@ga deumi te@odem ocorrer danos nos nervos ou

Em consequéncia
Quando um instrume submetidg,a Gargas excessivas Idades excessivas, 0sso denso, utilizagao
inadequada ou utilizacdao ndo prevjsta) m ocorrer u danos no instrumento, bem como danos

a
nos tecidos moles
nos tecidos.
Dispositivos de materiais difere do deve 0s em conjunto no local do implante ou na sua
proximidade. Metais difere contacto entreNsi P&dem acelerar o processo de corrosdo devido aos

efeitos da corrosdo galva

Os implantes fraturados m ser removi@ pacientes durante a cirurgia. Se ndo for possivel remover,
informe o pacignt

Os implantes e ausar di C e/0u bloguear a visdo de estruturas anatdmicas em imagens
radiografica

Precaucdes \

Os im s e instru ttinam—se apenas a utilizagdo profissional por um médico com licenca.

Este dispositivo requer uMa implantacdo cirdrgica em condicdes estéreis.

Utilize os dispositivos e instrumentos de acordo com as Instrugdes de utilizacao.

Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

Os implantes e acessérios InFrame™ sdo de utilizacdo Unica Ndo utilize nem volte a esterilizar um implante
fornecido numa embalagem esterilizada se a embalagem tiver sido danificada. A esterilidade pode estar
comprometida e a limpeza do implante ndo estd garantida. Comunique embalagens danificadas ao seu
distribuidor ou a Acumed.

O uso deste sistema ndo foi avaliado em criangas ou individuos que ndo sejam esqueleticamente maduros.
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e Aseguranca e eficicia da utilizacdo em pacientes com 0ssos longos de didmetro estreito ndo foi estabelecida.

e Inspecione todos os componentes antes da operacdo para garantir a sua utilidade. Ndo tente efetuar uma
intervencdo cirdrgica com instrumentos ou implantes defeituosos, danificados ou suspeitos. Devem estar
disponiveis métodos de fixacdo alternativos no intra-operatério.

e O reprocessamento e/ou a reutilizacdo de dispositivos de utilizagcdo Unica pode resultar em
infecdo/contaminacgado cruzada e/ou falha sUbita devido a esforcos anteriores.

e (Os dispositivos podem estar contaminados com materiais de risco bioldgico e/ou cortantes. Respeite os
procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamgntais §para o
manuseamento e eliminagdo adequados de material de risco bioldgico ou cortante.

» ;mpedindo a

e FEvite apertar demasiado o implante InFrame™; isto pode retirar a carateristica de aciona 0
remocdo do implante, se posteriormente desejado.

e Ao colocar o fio-guia, € importante garantir que este nao estjglobrado ou danificado.
EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS @

e Problemas relacionados com a anestesia, probl 0 posiciopament@,do“paciente (RAr nﬁ)lo,

éog lesdo deQ struturas
2

oles, necr exa 0 ou tecido,

plante ou % uma cirlrgico.

squelética, pr& giiCia do hardware,

criticas, como vasos sanguineos, hemorragia ex
e Dor, desconforto ou sensacdes anormais,
reabsorcdo dssea ou cicatrizacdo inadegua

e Inchaco, cicatrizes anormais, deteri@racad
queb
S ar a falha doj t@le a necessidade de uma

migracgado, afrouxamento, dobragem &
as que po
nova operacdo.
e Sensibilidade ao metal, r i ica, alérgic@ ou rsa a CQrpos es os resultante da implantacdo

carregamento prolongado ou fgfca
R
de um material estranh lte 0 nosso to “Metal sitivity Statement” (Declaracdo sobre

X

sensibilidade ao m www.acum
e |esbes no utilizad
Importante: qualguer inci grave ocor lacionado ¢ sitivo deve ser comunicado a Acumed (por

S
email em customercomplaints@acume u por telefong,eMy+1.888.627.9957) e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador

0 pacientei elecidos.
GUIA DE TECNICA CIRURGIC
A Acumed sugere uma ou iSyGuias de técn@rﬂrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte ®s#Rossos Guias d cMiga“Cirdrgica em https://www.acumed.net/resources/documents/.
Os Guias de Técnica Girurgica também&
ica

\ informacdes sobre a instalacdo e calibracdo do dispositivo.
%} écnicas ciggrg

. 0S instru n@i plantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides

e treinado ados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o cirurgido
deverd ler e compreen completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente todas as
informacBes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacado, limitagdes, riscos (informacdes de
seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

iao, ndo unia do retardada devido a

Importante: dem conter informag8es de seguranca importantes.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizacdo e Guias de técnicas cirdrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar quaisquer
informacdes adicionais.
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INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacdo “Acumed Implants in the MR Environment” (Implantes Acumed no ambiente de RM) em
http://www.acumed.net/ifu.

VIDA UTIL

e Espera-se que, uma vez colocados, os implantes oferecam fixacdo, fusdo e suporte fisioldgi
util efetiva correspondente a cicatrizacdo do osso. Os implantes sdo biocompativeis e
implantados a discrigdo do cirurgido ou do paciente.

ESTERILIDADE
e O implante manual do sistema de micropregos rosg@do tragtedulares @h 0s acessorios sdo
n

fornecidos ESTERILIZADOS através de irradiacdo g Wem conformidade cofgla alsoO 1M37 atipgir
um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 1072

e NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTERILIZA IVER DANIFICA NOQJTILIZAB Al@ AZO DE
VALIDADE.

MATERIAIS

e O implante InFrame é fa co inoxidavel316 Para utilizagﬂmplantes cirdrgicos de acordo com

http://www.acumed: a composicdo do material dos implantes

para uma ricdle pormepori
metalicos Acumed. K
UTILIZACAO UNICA $ \%

e QOs implantes destinam-s as a uma tjiliza do, conforme indicado no rétulo. Este produto ndo foi

a norma ASTM F138, %
e Consulte o0 nosso @ nto "Metal Segnsitiv tatemen%@éo sobre sensibilidade ao metal) em

validado para utilizacd [tiplas. A reutilidag@asde implantes de utilizagcdo Unica pode aumentar o risco de
falha e de contg ¢cdo cruzada.
e Elimine qualquefyi te ndo uti
com 0s  pr j tos hospitala
< )
manus adequado de paterial
IMPORT O

e As dimensQes fisiologicas§iimitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptagdo e uma base estavel com o
suporte adequado.

e Os implantes sdo concebidos para manter os 0ssos fraturados no devido lugar durante a cicatrizacdo 6ssea
no local da fratura. Os implantes ndo foram concebidos para suportar uma carga excessiva. A selecdo
inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de afrouxamento
ou migracao.

steja contaminado com sangue ou tecido humano de acordo
etrizes de préatica e/ou regulamentos governamentais para o
e risco bioldgico. Ndo processe um implante contaminado.
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e Ndao dobre o implante, exceto conforme indicado no Guia de Técnica Cirdrgica correspondente. A flexao
repetida ou excessiva pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

e Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode resultar em falhas.

e Evite que os implantes ndo utilizados fiqguem sujos.

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta mudancga de
cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes.

MATERIAIS \

Os instrumentos InFrame™ sdo fabricados a partir de varios #ibo ag® inoxidavel ﬁ@os do condutor sdo
fabricados em liga de aluminio 6061. .
UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA L 2 . Q

Os instrumentos InFrame™ destinam-se a ut'Iiza% @ \

Q, A reutiliz &@mrocessar@gd'spos'tivos rotulados

ultar numa dimi do desempe ecanico e clinico dos

S NOS paci
o de instrument@s dejutilizacdo URiea pode Criar um risco de contaminacdo
e

do de mate so de um ara outro), o que pode resultar em

Instrumentos de utilizagdo Unica

e N3ao reutilize instrumentos de utili
como “de utilizacdo Unica”
dispositivos, o que pode p,

e A reutilizagdo ou reproc e@
(por exemplo, devidQgagtrd @

danos para o pacie
> e utilizacdo dRica apos a sua u@” um Unico paciente, durante um dnico

e FEliminar os instru
procedimento.
IMPORTANTE @
e Proteja os instrumentos contig riS€es e mossas para @yitar concentracdes de tensdo, o que pode levar a falha
do instrumento. @
2 a
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENA m DO PROD &ERILIZADO EMBALADO
Os disposit] devem sedos numa area que forneca protecdo contra poeira, pragas e temperaturas/

humidades extremas.

ELIMINACAO SEGURA

Os dispositivos podem estar contaminados com materiais de risco bioldgico e/ou cortantes. Respeite os
procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamentais para 0 manuseamento e
eliminacdo adequados de material de risco biolégico ou cortante.
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RESUMO DA SEGURANGCA E DO DESEMPENHO CLINICO

O Relatério do Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico para os implantes pode ser obtido a partir da
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Apds o
carregamento na EUDAMED, os termos de pesquisa para visualizar este documento serdo:

e Implantes InFrame™: 0806378BUDI70Q7
e |nstrumentos InFrame™: 0806378BUDI72QB

Importante: Qualquer incidente grave associado ao dispositivo deve ser comunicado a Acum utgrfdade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente estad estabelecido. Para fazereimayeclamacao
sobre este produto, contacte o Servico de Apoio ao Cliente através do nimero +1.888.627.9857 Ni um e-mail
para customercomplaints@acumed.net. K
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Simbolo Descricao ISO 15223-1
Consultar as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE|R Esterilizado usando radiac&o

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de prote¢do no interior

a

Data de validade

REF

Numero de catédlogo

LOT

Cédigo do lote

EC |REP

Representante autorizado na Co

5.1.6

unid&mﬂaluméo Eu@

Dispositivo médico Q 577
Fabricante @ 5.11
Data de fabri .j a 513
N&o i 23 i 2§ 5.2.6
Néo r * 5.4.2
e e
ooz

-
MI para RM: u %seguranga demonstrada no ambiente de RM em condigdes definidas.
v F2603 7.3.2) K
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular way
that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distribu Specific
questions patients may have about the use of the products described
the appropriateness for their own conditions should be directed to tlgir
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