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Ministerio de Safud D\SPOSleN Ne @ 8 5 i

Secretaria de Pofiticas, o
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENO}S AIRES, 2 3 MAR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-556-15-2 del Registrd de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Domini San Rafael S.A.

solicita la autorizaciéon de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-1627-2, denominado: Clavos endomedulares, marca DOMINI,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanclés de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodluctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de ia

|

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tl'omado la

normativa aplicable,

intervencidén que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 v el Decreto N°® 101 de! 16 de diciembre de 2015.

Por ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI;\IAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1627-2, denominado Clavos endomedulares, mar¢a DOMINL

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

T
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cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y qu
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1627-2.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele éntrega de copia autenticada de la

Disposicién conjuntamente con sus Anexos, Rotulos e instrucciones

Renovables”

|
5

i I
e debera

Entrada,
presente

de Uso,

girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica para que efectie la

agregacién de! Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archiv
Expediente N° 1-47-3110-556-15-2
DISPOSICION No

. 2835

(N

Br. ROBERYO LEDE i
Subadmtinistrador Nacipaal
AN M.AT.

ESE,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

N%ﬁ@rﬁ, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PMZ1627-2 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Domini San Rafael

S.A. la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Clavos endomedulares.
Marca: DOMINI.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4085 de fecha 19 de julio de 2007.
Tramitado por expediente N° 1-47-9051-07-6.

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZ‘ADA
TC-TM Modelo: TM (Tibia Macizo

Anterdgrado) - TC (Tibia
Canulado Anterogrado) .
Diametro: 7, 8 9, 10, 11
y 12 ‘
Largo en mm: {220, 240,
260, 280, 300/ 320, 330,
340, 350, 360/ 380, 400
Modelo: TMM (Tibia
Macizo Muitibl@queado)
Didmetro: 7, 8, 9, 10, 11
y 12

Largo en mm:f 220, 240,
260, 280, 300, 320, 330,
340, 350, 360, 380, 400
Modelo: TCM (Tibia
Canuiado
Multibloqueado)

FC-FM

MODELO/S

g. Didmetro: 7, 8, 9, 10, 11
d 3
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Largo en mm: 220 240,
260, 280, 300, 3'20 330,
340, 350,

360, 380, 400

Modelo: TMR (TI ia
Macizo Retrogrado) -
TCR (Tibia Canulado
Retrégrado)

Diametro: 7, 8, 9, 10,
11,12y 13 ‘

Largo en mm: 160, 200,
240, 280

Modelo FM (Femur
Macizo Anterogrado) -
FC (Fémur Canlilado
Anterogrado)

Diametro: 7, 8 [9 10,
11,12, 13y 14

Largo en mm: _160, 180,
200, 220, 240,260, 280,
300, 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440 |

Modelo: FMR {Fémur
Macizo Retrégrado) -
FCR (Femur Canulado
Retrogrado)
Diametro 7, 8,/9, 10, 11,
12y 13 |
Largo en mm:{160, 180,
200, 220, 240! 300, 320,
340, 360, 380, 400, 420,
440 '

Modelo: FMT (Fémur
Macizo Trocantérico)

- FCT (FémurjCanutado
Trocantérico)
Diametro: 7, 8, 9, 10,
11, 11.5,12,]13 y 14
Angulo cerwco—
diafisiario: 1250, 13009y
1350
Largo en mm: 160, 180,
200, 220, 240 y 260
para ambas plernas,
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200, 220, 240, 260, 280,
300, 320, 340, 360 380,
400, 420, 440 para
pierna izquierdaio pierna
derecha

Modelo: FMP (Femur
Macizo Pro><|rnal|) - FCP
(Fémur Canulado
Proximal)

Diametro: 7, 8,19, 10,
11, 12,13y 14f

Angulo cérvico-
diafisiario: 1259, 1300y
1359

Largo en mm: 160, 180,
200, 220, 240 y 260
para ambas piernas;
200, 220, 240,260, 280,
300, 320, 340,'360, 380,
400, 420, 440 para
pierna izquierda o pierna
derecha i

Modelo: FMM (Fémur
Macizo Multibloqueado) -
FCM (Fémur Canulado
Multibloqueado)
Diametro: 7, 8, 9, 10,
11,12y 13 '

Largo en mm: 160, 180,
200, 220, 240 300, 320,
340, 360, 380 400, 420,
440

Modelo: HM (Humero
Macizo) - HC)(Hdmero
Canulado)

Didmetro: 6,7, 8 y 9.5
Largo en mm: 145, 160,
175, 190, 205 220, 235,
250, 265, 280 295, 310,
325
Modelo: HMM (Humero
Macizo Multibloqueado) -
HCM (Humero Canulado
Multiblogueado)
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Didmetro: 7.5 y 8.5
Largo en mm: 160 180,
195, 210, 225, 240 255,
270, 285, 300, 315
Instrumental asbciado:
Punta iniciadorajrecta
Punta iniciadorajrecta
canulada
Punta iniciadora] curvada
Punta iniciadora) curvada
canulada
Escariador manual
Escariador recto

Fresa cénica

Fresa iniciadoral @9.5,
@11, @12, 313, 316
Punta de Fresadesde @7
a @17, con incrementos
de0.5mm

Fresa escalonada @8,
9.5, 11 |
Protector de partes
blandas

Mandril angulalr

Guia con oliva @2, 2.5,
2.75

Guia sin oliva @2, 2.5,
2.75
Palanca interna para
hueso
Palanca externa para
hueso
Canula plastlca
Aguja de klrschner 22
Aguja de kirsdhner @2
roscada

Guia proximal,
Anterdgrado l
Guia proximal para Tibia
Multibloqueado

Guia proximal para Tibia
Retrégrado

Guia proximal para
Fémur Anterggrado
Guia proxima,’l para

para Tibia
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Fémur Multlbloqueado
Guia proximal para
Fémur Retrogracﬁo
Guia proximal para
Fémur Proximai

Guia proximal para
Fémur Trocantéfico
Guia proximal para
Humero Unlversial
Guia proximal para
Hamero Multlbloqueado
Tensor proximal para
Tibia Anterdgrado
Tensor pr0><|mal para
Tibia Multlbloqueado
Tensor proximal para
Tibia Retrégradd

| Tensor proximal para

Fémur Anterogrado
Tensor pro><|mal para
Fémur Multlbloqueado
Tensor proxumal para
Fémur Retrogrado
Tensor proxnmal para
Fémur Proximal

Tensor proxima’l para
Fémur

Trocantérico

Tensor proximal para
Humero Universal
Tensor proximal para
Humero Mult:bloqueado
Martillo desllzante
Maza

Llave cardanica

Llave fija

Llave de punto

Regla para Tibia
Anterogrado

Regla para T|b|a
Multlbloqueado

Regla para Tibia
Retrégrado
Regla para Fémur
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Anterdgrado
Regla para Fémur
Multibloqueado |
Regla para Fémur
Retrégrado
Regla para Fémur
Proximal
Regla para Fémur
Trocantérico
Regla para Humero
Universal
Regla para Humero
Multibloqueado
Distanciador prc><|mal
para Tibia Anterogrado
Distanciador proximal
para Tibia
Multibloqueado
Distanciador proximal
para Tibia Retrogrado
Distanciador pro><|mal
para Fémur Anterogrado
Distanciador proximal
para Fémur
Multibloqueado
Distanciador proximai
para Fémur Retrogrado
Distanciader prommal
para Fémur Proximal
Distanciador pr‘ ximal
para Fémur Trocantérico
Distanciador prjoximal
para Hamero Unwersal '
Distanciador proxmal
para Hamero ]
Multiblogueado

Guia de mechaf proximal
para mechas @2.7, @3.2,
@3.8y 34.8

Mechas @2.7, 93.2, ©3.8
y 94.8

Fundas de partes
blandas
Trocar
Martillo liviano

A
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Medidor de profundidad
Destornillador
hexagonal, triangular y
torx
Destornillador en \T
hexagonal, triangular y
torx '
Banderita
Guia radio lucida
Guia de mecha distal
para mechas @2.7, 3.2,
?3.8 y 94.8 |
Guia distal para Tibia
Anterdgrado
Guia distal para Tibia
Multiblogueado |
Guia distal para Tibia
Retrogrado
Guia distal para Fémur
Anterogrado ;
Guia distal para Fémur
Multiblogqueado
Guia distal para Fémur
Retrogrado
Guia distal para Fémur
Proximal
Guia distal para Fémur
Trocantérico
Guia distal para Htmero
Universal
Guia distal para tHiiumero
Multibloqueado
Extractor rosca 3/8 x
16h, rosca M8, rbsca M6
Rétulos Aprobado  por  Disp. | afs. 596
4085/2007
Instrucciones de uso Aprobado por Disp. | afs, 598 a 605.
4085/2007 1
A1 9
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Indicaciones de uso

Aprobado Disp.

4085/2007

por

Fracturas de huesags
largos: Fracturas
simples, severamente

conminutas, espiroideas,
largas, oblicuas y
segmentadas; no Unidas

o mal unidas;

politraumatismos y
fracturas mtiltiples‘;
fracturas patolégicas,
espontaneas,
profildcticas por fracturas

inminentes,

reconstruccion luego de
reseccion de tumo}'es y/0
injertos; fracturas;
estables e inestables;
refracturas;
estabilizacion tras|cirugia
reconstructivas o
correctoras.
Alargamiento,
acortamiento, rotacion

y/o desalineacién ide una

fractura.
Nombre genérico Clavos endomedulares Clavos endomeduiares’
acerrojados

A

10
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auton

antes mencionado.

izacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPJI'M ala

firma Domini San Rafael S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el

NO PM-1627-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diaszammﬂ]ﬂ

Expediente N© 1-47-3110-556-15-2

DISPOSICION No = 2 85 ' 5

Br. ROBERTO cUlip
Subadministrador Naciosal
ANM.AT

11

RPPTM
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Proyecto de rétulo 93 MAR 201/ £

Fabricado por 6 DOMINI San Rafael S.A.

La Lonja S/N - Rama Caida (5603) - San Rafael
Mendoza - Argentina - Tel: (+54) (0260) 444-1377

|
|
|
i
!

REF| XXXX , LOT | KXXX

. NO ;
Descrip:  XXXXXXXX ESTERIL\
Modelo: xxxxxx i
Material: XXXXXX dd/mm/aaaa @

D.T.: Farmacéutica Emilce V. Castro MP 2799
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1627-2
® @ Almacenar en lugar seco a
temperature ambiente y libre
3 de polvo. Método de esterilizacion
E:ﬂ A recomendado: Vapor
' 60_USD ‘

€Ol - INTERNO

e /\

Repgeslen %‘;\l‘ '\) Revision Clinica
. MILCE Vi N _
2799 . DANIEL VISONA DALLK POZZA
) MEDICO
FARMALEU Esb. TRaumaTOLAR A
yd ORWGPEDIA INFA
MN. 573 Gy el el S

T

s
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Proyecto de Instrucciones de Uso

CLAVOS ENDOMEDULARES ACERROJADOS
PARA FEMUR, TIBIA Y HUMERO

Fabricado por DOMINI San Rafael S.A.

Direccidn: La Lonja S/N — Rama Caida (5603} — San kafael — Mendoza — Argentina
TEL: (+54) (260) 444-1377

www.domini-sr.com.ar — clientesdomini@hotmail.com

Producto médico de un solo usc — NO ESTERIL — Material Acero Inoxidable ASTM F138

DIRECTOR TECNICQ: Farmacéutica Emilce Viviana Castro — M.P.: 2799
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1627-2

1. GENERALIDADES ,
Un clavo endomedular acerrojado es un producto médico fabricado en Acero Inoxidable
para Implantes Quirtrgicos (Acero Inoxidable ASTM F138) que ayuda a la reduccién de la
fractura y permite la consolidacion del hueso naturalmente. Este dispositivo no sustituye la
funcién de los huesos.
Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conozcan las
técnicas quirdrgicas brindadas por DOMINI San Rafael S.A. para la instalacién de cada uno de
los modelos. Las informaciones actualizadas sobre distintas dimensiones asi como revisiones
en las técnicas quirdrgicas deben ser requeridas al fabricante. Ver SERVICIOS AL
CONSUMIDOR.
Los implantes deben ser instalados utilizando el instrumental provisto por DOMINI San
Rafael S.A. asi como con los accesorios provistos por la misma empresa: El uso de accesorios
o instrumental incorrecto o de otro fabricante podrian daiiar el implante, caducando
automaticamente la garantia del producto utilizado.
DOMINI San Rafael 5.A. no se responsabiliza por las consecuencias o efectos que pudieran

& DOMINI ANEXO 111 B S

producirse en el paciente debidas al no cumplimiento de las instrucciones de uso aqui

presentadas, indicacion equivocada, mala aplicacién de la técnica quirdrgica, problemas de
asepsia, utilizacion de instrumental o accesorios en malas condiciones o no provistos por
DOMINI San Rafael 5.A., siendo esta enumeracién no taxativa.

La seleccién vy uso adecuado de un clavo endomedular acerrojado son esenciales para el uso
seguro y efectivo. Los implantes no se deben volver a utilizar {son de un solo uso}. Para
mayor informacion leer las CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y
EFECTOS ADVERSOS.

Los implantes pueden fallar o presentar complicaciones y serd el CIrUjaI‘IO quien debera

evaluar en cualquiera de los casos y tomar la decision de extraer o no implante en funcion
de los beneficios y riesgos que puedan afectar al paciente.

_/“/,.ﬂ \ R\(f\

Representapte Eé
_ Eaitce Wyvian

FARMACEY



mailto:www.domini-sr.com.ar-clientesdomini@hotmail.com

Version.

ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO Revision: 02
S DOMINI ANEXO TIT B
PM 1627-2

Fecha: 02/01/2014
Pagina; Sdel2

ey

El paciente debe ser instruido por el médico cirujano sobre el cuidado postoperatorio‘wf‘

restricciones y los posibles efectos adversos. Ver INSTRUCCIONES DE UTILIZACION, CUIDADD™
POSTOPERATORIO Y EFECTOS ADVERSOS.

2. INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
Verificar el estado del implante: que no posea marcas, golpes o dafos en sus roscas u
orificios. No realizar modificaciones en el implante, salvo casos indicados en la técnica
quirdrgica.
El implante es de un solo uso, no se debe reutilizar.
No utilizar instrumental y/o accesorios no provistos o no autorizados por DOMINI San Rafael
S.A.
La cirugia debera ser planificada cuidadosamente conforme a los resultados radiolégicos.
Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccién del implante que puedan llevar
a la revisién del implante generando secuelas en el paciente.
El médico traumatdlogo deberd referirse a la Técnica Quirdrgica correspondiente a la
instalacién de cada modelo de implante provista por DOMINI San Rafael S.A. para obtener
los detalles técnicos que conciernen a la implantacion del producto.
Ante cualquier consulta ver SERVICIO AL CONSUMIDOR.

3. INDICACIONES

Fracturas de huesos largos: Fracturas simples, severamente conminutas, espiroideas, largas,
oblicuas y segmentadas; no unidas ¢ mal unidas; politraumatismos y fracturas mualtiples;
fracturas patolégicas, espontaneas, profilacticas por fracturas inminentes, reconstruccion
luego de reseccidn de tumores y/o injertos; fracturas estables e inestables; refracturas;
estabilizacidon tras cirugias reconstructivas o correctoras. Alargamiento, acortamiento,
rotacion y/o desalineacion de una fractura.

Ademads de las indicaciones generales de los clavos Endomedulares acerrojados, cada

modelo posee indicaciones especificas como:

s Traumatismo de fémur que requieran el abordaje quirdrgico anterégrado, que
comprometen diafisis femoral; (Fémur Canulado y Macizo Anterdgrado: FC y FM).

e Fracturas diafisiarias de fémur en pacientes con artroplastia de cadera, que comprometen
diafisis femoral y/o tercio distal; pacientes embarazadas, pacientes obesos; fracturas
supracondileas e intercondileas, supracondileas con extension condileas; fracturas
homolaterales; fracturas que requieran el criterio quirurgico de abordaje retrégrado;
fracturas que requieren abrir la articulacidn de la rodilla para estabilizar el segmento
condilar femoral, fracturas de implantes totales de rodilla {(Fémur Canulado y Macizo
Retragrados: FCR y FMR).

e Fracturas de fémur subtrocantéreas y/o didfisis femoral (Fémur Canulado y Macizo
Multibloqueado: FCM, FMM])

» Fracturas de fémur intertrocantéricas, pertrocantéricas, subtrocantéreas y basicervicales;
fracturas ipsilaterales del eje/cuello femoral, que comprometen diafisis femoral y/o tercio
proximal; subtrocantéricas con menor implicacién trocantérica (Fémur Canulado y Macizo

Revisién Clinic

TrocantéricofCT FMT; Fémur Canulado Wacizo Proximal: FC%
/[ 2 / r /
wibs

5 TOLOGIA
ORTOPERTA INFANTIL
M. 57240 142 94 nan
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¢ Fracturas que comprometen diafisis tibial y/o tercio proximal; Politraumatismos de tibia y
femur homolaterales que requieran el abordaje quirlurgico anterégrado de fracturas de
tibia. Fracturas de la metéfisis de tibia y ciertas fracturas intraarticulares de la cabeza
tibial y el pilén tibial (Tibia Canuiado y Macizo Anterégrado: TC, TM}.

e Fracturas que comprometen diafisis tibial y/o tercio proximal; Politraumatismos de tibia y
fémur homolaterales que requieran el abordaje quirirgico anterégrado de fracturas de
tibia. Fracturas de la metafisis de tibia y ciertas fracturas intraarticulares de la cabeza
tibial y el pildn tibial (Tibia Canulado y Macizo Multibloqueado: TCM, TMM).

e Artrosis degenerativas, deformidad o traumatismo de ambas articulaciones,
tibioastragalina y subastragalina del tobillo. Artrodesis tibiocalcdnea ({artrodesis
combinada de tobillo y articulacidn subastragalina). Necrosis avascular de tobillo y
articulacion subastragalina; Fracaso artropiastia de tobillo. Fallo en {a artrodesis de tobillo
con insuficiencia de cuerpo del astrdgalo. Artritis reumatoidea, deformidad severa
secundaria a un equinovarus no tratado o a una enfermedad neuromuscular. Fractura
severa de pildn tibial con traumatismo de la articulacion subastragalina. (Tibia Canulado y
Macizo Retrogrado: TCR, TMR).

e Fracturas que comprometen diafisis humeral hasta aproximadamente 5cm en sentido
proximal a la fosita olecraniana, con linea epifisarias cerradas; Fracturas de la porcidn
proximal del hamero; Fracturas del humero proximal con prolongacién a la didfisis;
Fracturas de hiumero que requieran el abordaje quirurgico retrégrado (Himero Canulado
y Macizo Universal: HC, HM)

e Fractura en dos, tres y cuatro partes del cuello quirdrgico del himero. Fractura del
himero proximal con prolongacién a la diafisis. Fracturas combinadas de hudmero
proximal y diafisis {Hamero Canulado y Macizo Multibloqueado: HCM, HMM).

4. CONTRAINDICACIONES

¢ Cantidad o calidad de hueso insuficiente ps:a permitir una osteointegracién

e Canal medular obliterado

¢ Condiciones que tienden a retardar la cicatrizacion,

e Limitaciones en el suministro de sangre

¢ |nfecciones activas

e Deformidades prexistentes en el hueso

e Presencia de dispositivos de fijacion de fractura insertados anteriormente que sea
incompatible con su uso del implante

o Hipovolemia, hipotermia y coagulopatia

e Condiciones psicoldgicas, neurolégicas o mentales del paciente que impidan la
colaboracién del mismo en el proceso de rehabilitacién

» Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir sospechas de sensibilidad al material, se
debera efectuar los andlisis correspondientes antes de implantar el dispositivo.

IMPORTANTE: El profesional traumatélogo deberd evaluar ademas cualquier otra condicion

que pueda poner en riesgo tanto la cirugia, la posibilidad de gue el paciente esté

predispuesto a una contraindicacién, riesgo en, el postoperatorio”y la\ funcionalidad del

implante aWendo dedichas situaci\ines i&\?{%sibles efectos al/pacientg.

Revisign Clinica \;

Dr, DENIZE VISONA DALAA POZZA
MEDICO

| Representante Téchict
Esitice Wviana\L .
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5. ADVERTENCIAS

E! profesional traumatélogo debera contar con un conocimiento completo en lo respectivo a
fos implantes y el procedimiento quirlrgico antes de llevar a cabo la cirugia. Es de vital
importancia seleccionar correctamente el didmetro y el largo del implante. Un clavo
pequefio puede migrar, perdiéndose la estabilidad de la fractura y debera ser retirado. Un
clavo grande puede romperse, fatigarse o protruir. La instalacion del implante debe ser Ia
correcta, siguiendo los lineamientos de las técnicas quirdrgicas. Si hay bloqueo erréneo del
clavo puede haber rotacién externa e interna. A consecuencia de un bloqueo dindmico
inadecuado puede haber acortamiento, ademas pueden aparecer consolidacién viciosa y
anulacion debida a fallas técnicas.

Durante la intervencidn se deberd prestar especial cuidado en la manipulacién del implante
para evitar el contacto de este con cualquier elemento contaminado ya que esto puede
derivar en una infeccion posterior que comprometa seriamente la osteointegracion.

IMPORTANTE: Los implantes son de un solo uso, no reutilizar un implante que haya sido
utilizado con anterioridad. Aungue visualmente un implante parezca estar intacto, puede
presentar microfracturas internas debido a fatiga del material, defectos y/o corrosion
localizada en las zonas de insercion de los cerrojos, que pueden provocar la falla del
implante,

No utilizar accesorios de otros fabricantes y/o no autorizados por DOMINI San Rafael S.A. El
uso conjunto de implantes de distintos matenales podria provocar una reaccién electrolitica
la cual desembogue en la corrosidn de los componentes, debilitamiento de los mismos y su
rotura.

Para la implantacidn de los productos debe utilizarse el instrumental apropiado para dicito
modelo fabricados por DOMINI San Rafael S.A. La utilizacién de cualquier otro instrumental
no autorizado por DOMINI San Rafael S.A. puede llevar a una incorrecta implantacién,
pudiendo afectar la vida util de los implantes.

Es importante evitar la carga prematura del implante dado que puede comprometerse su
integridad mecdnica. Ver CUIDADOS POSTOPERATORIOS.

Biomateriales: los implantes han sido fabricados con biomateriales compatibles quimica,
biologica y fisicamente con el cuerpo humano, asi como mecanicamente resistente a las
cargas que el hueso transmite al implante. Dicho material se encuentra especificado en el
rétulo del producto y se encuentra estandarizado bajo norma internacional ASTM F138 -
Acero Inoxidable para Implantes Quirurgicos.

6. CUIDADOS POSTOPERATORIOS

o Etapa anterior a union 6sea: Hasta que se observe la unién dsea, debera inmovilizar y/o
sostener externamente las estructuras esqueléticas donde se han instalado los implantes.
Al menos que la fractura sea estable y exista un buen contacto de los fragmentos de
hueso fracturado, el miembro afectado no deb 2 soportar peso debido a que las cargas
transferidas al implante pueden llegar a valores altos que provogue el implante se

doble, afloj rompa, Para el cas C|en-1 es obesos y no adaptables,asi como para
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deberan ser asistidos por soporte auxiliar. Tanto el paciente como el personal de
enfermeria debe ser informado de los riesgos.

e Etapa posterior a la unién dsea: El paciente debe ser advertido de que aun habiéndose
registrado la unidn dsea, es posible que ocurra que el hueso vuelva a fracturarse tanto
con el implante colocado asi como al poco tiempo de ser extraido este. Se debe tener
presente que al extraerse el implante el hueso queda con huecos, que luego serdn
llenados naturalmente, pero que debilitan la resistencia del hueso afectado. Deberd
entonces tener precaucion y conocer los riesgos de realizar tareas de levantarse o
caminar sin auxilio. La rehabilitacién fisica debera ser estructurada y se debera evitar la
carga del miembro afectado hasta que la estabilidad del mismo sea evidente.

e Extraccion del implante: El profesional cirujano deberd realizar una evaluacién
considerando los hechos y estado del paciente con relacion a la extraccion del implante.
DOMINI San Rafael S.A. sugiere la extraccidn del implante, cuando se observe reparacion
bsea completa. En el caso de pacientes de edad avanzada o pacientes debilitados, en
ausencia de dolor o bursa, la extraccién gueda a criterio del profesional traumatdlogo.

7. ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El implante se puede aflojar, doblar, desplazar o fracturar si se lo somete a peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones traumaticas. El profesional traumatélogo debe advertir
al paciente de la importancia del proceso postoperatorio y la necesidad de limitar sus
actividades de la manera conveniente y las consecuencias que podrian acarrear el no
cumplimiento de dicha limitacidn. La evaluacion debe ser realizada por el médico
traumatdlogo en funcién de las particularidades de cada paciente, y ademds debera
comunicarle al paciente los posibles efectos adversos.

8. EFECTOS ADVERSOS
Reacciones debidas a la sensibilidad a los metales o reacciones alérgicas al biomaterial del
implante. Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.
Aflojamiento, dobladura, rajadura o fractura de los componentes del implante.
Acortamiento o pérdida de la posicién anatomica de la extremidad sin unién o con unién
mala con rotacion o angulacién. Infeccies.es profundas © superficiales. Durante la
implantacién pueden ocurrir fracturas en el hueso debido a la seleccién incorrecta del
implante a instalar o debido al incorrecto empleo de la técnica quirdrgica. Lesiones de los
tejidos blandoes, incluyendo el sindrome del manguito rotador. Reacciones del tejido,
reacciones macrofagas y contra cuerpos extrafios adyacentes a los implantes. Necrosis ésea.
Dafios nerviosos debido a traumatismo quirdrgico.
El cirujano debera evaluar en cualquiera de los casos y tomar la decisién de extraer o no el
implante, y reemplazarlo o no por otro nuevo, mediante intervencién quirdrgica, en funcién
de los beneficios y riesgos que puedan afectar al paciente.

9. INFORMACION PARA EL PACIENTE
El paciente debera ser informado por el profesional cirujano de los~Tiesgos potenciales y
posibles efectos adversos debidos a la instalacign del implantg’ v este\ deberd dar su

consentimieﬁﬂ]/(la Wwencién quier’gica.lQe\igu\I modo, debefa comunidarle al paciente
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que la seguridad y eficacia del implante dependen de las funciones y acatamiento de ‘Ia |

instrucciones que le imparta para el postoperatorio.

El paciente deberd informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al area operada. El
paciente debera acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano para detectar
cualquier mal funcionamiento del implante.

Ante cualquier tratamiento o examen médico, el paciente deberd informar al profesional
que lleva implantado un clavo endomedular acerrojado en especial en aquellos en gue el
paciente deba ser sometido a campos electromagnéticos, radiaciones o shock eléctricos.
Estas u otras circunstancias deberdn ser asentadas en la historia clinica e informarse al
paciente.

10. EMBALAIJE
Solo se deberan recibir los implantes si se encuentran en su empague original y sin presentar
dafios superficiales tanto del empaque mismo como del implante. En el caso de que el
mismo ya se encuentre en un set de implantes ver ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION.

11. LAVADO DE INSTRUMENTAL E IMPLANTES
Los productos NO ESTERILES deben esterilizarse antes de su uso. los productos son
suministrados limpios y desinfectados. En el caso de ser parte de un kit de implantes se
recomienda realizar el siguiente procedimiento de descontaminacién luego de cada cirugia:
A. Desensamblado de dispositivos
Cuando sea necesario de debera desarmar los dispositivos por completo utilizando el
instrumental indicado en los manuales y cuidando que todas sus partes se mantengan en
un mismo recipiente.
B. Reposicidn de productos
En el caso de reposicidon de productos en los kit de implantes, se debera utilizar
productos provistos por el fabricante, desembalarlos de su empaque original realizando
una inspeccién del mismo para verificar las correctas condiciones del dispositivo.
C. Limpieza
Se recomienda el uso de jabones detergentes del tipo enzimadtico, con las proporciones
de agua y detergentes recomendadas por el fabricante de dicho detergente. Prestar
atencion a la temperatura vy tiempoe minimo en el que es requerido que los dispositivos
deban estar sumergidos para que el mismo actie {se recomienda de 10 a 15 minutos
minimo). Si es posible sumergir los dispositivos utilizando las bandejas soporte provistas
por el fabricante.
Realizar limpieza mecanica de los dispositivos mediante el uso de cepillos y/o pinceles de
cerdas sintéticas y/o pafios libre de pelusa.
D. Secado
Secar a mano utilizando pafios libres de pelusa que no escurra o mediante secador de
aire caliente industrial o mediante armario de secado.
E. Colocacién en sus ubicaciones
A medida que los dispositivos vayan siendo ubicados en las posiciones que le
corresponday/en las bandejas soportes, se debera aplicar diante un pafio libre de
pelusa, alccjrg/ofvl//l)'nedl?mal sobre l‘?s supeiﬁue%de los mismog. Al misrRo tiempo, deberd
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inspeccionarse el correcto estado de los dispositivos antes de posicionarlos
definitivamente.

F. Embalaje para esterilizacién
Los dispositivos deberan ser empaquetados para mantener la esterilidad luego del
proceso de esterilizacion y evitar posibles dafios antes de ser utilizados. Debe utilizarse
material de embalaje adecuado para uso meédico, poseer las dimensiones suficientes
para contener los dispositivos evitando que estos hagan presion sobre los cierres.

IMPORTANTE: Para el caso del instrumental, se recomienda un primer tratamiento
inmediatamente después de su utilizacién. Su finalidad es evitar que materia organica se
adhiera sobre dichos dispositivos, disminuir la cantidad de esta materia, proteger al
personal, minimizar la contaminacidn medio-ambiental y aumentar 1a eficacia del lavado
posterior.

12. ESTERILIZACION
Los productos son NO ESTERILES por lo que deben ser esterilizados antes de su uso. DOMINI
San Rafael S.A. recomienda la esterilizacion tanto de los implantes como del instrumental
asociado [a esterilizacion mediante Vapor teniendo en cuenta los siguientes parametros:

Ciclo de pre-vacio: 3 pulsaciones {Maximo= 26.0 psi (2.8 bares} y minimo= 10.0inHg (339
milibares}}, permanencia de 20 minutos a 1322C a 1359C, seguidos de 1 minuto de descarga
rapida y por lo menos 15min de secado al vacio a 339 milibares, como minimo.

Ciclo de gravedad: 1329C a 1352C con un minimo de tiempo de permanencia a la
temperatura de 15 minutos, seguidos por 1 minuto de purga y por lo menos 15 minutos de
secado al vacfo a 339 milibares, como minimo.

IMPORTANTE: NO se recomienda el uso de ciclos de gravedad a baja temperatura o
esterilizacién rapida de los implantes.

NO se recomienda el uso de esterilizadores por calor seco para la esterilizacidn reiterada de
piezas de instrumental. La temperatura excesiva puede dafiar a los mismos.

13. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
Cada implante posee grabado en su superficie el cddigo de producto y lote del mismo, que
coinciden con los datos de los Rétulos autoadhesivos provistos por DOMINI San Rafael S.A.
Estos datos deben ser adjuntados a la historia clinica del paciente, como asi también al
protocolo quirdrgico de la intervencién, para ello pueden utilizarse las copias del Rétulo
provistas. La comunicacién de estos datos seran de vital importancia ante un reclamo o
consultas sobre un implante.

14. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Los implantes e instrumental asociado deben mantenerse en el lugar destinado al
almacenaje de productos médicos adecuado para la recepcién y cofiservacidn de los mismos,
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evitando con ello deterioros y facilitando los controles necesarios, eti condiciones de
ambiente seco, temperatura ambiente y libre de polvo.

El implante debe permanecer en su embalaje original hasta el momento de ser destinado a
formar parte de un set de implantes. Se debe prestar cuidado a su manipulacién y transporte
evitando ralladuras en las superficies del implante, asi como golpes, acumulacion de
suciedad, escariado de orificios, doblado, meliado, etc. Queda prohibida cualquier
modificacién del implante o instrumental a menos que sea un componente que deba ser
modificado.

15. SERVICIOS AL CONSUMIDOR
Para mayor informacién referente a los productos fabricados por DOMINI San Rafael S.A.
comunicarse al (+54) (0260) 4441377 o bien por correo electrénico a
clientesdomini@hotmail.com.
Farmacéutica Emilce Viviana Castro — MP 2799 ~ DIRECTORA TECNICA

16. SIMBOLOGIA

Precaucion, consulte los '

REF Cédigo de pedido o catdlogo documentos adjuntos i

Consulte 1as instrucciones de uso

LOT| | Lote de producto @ No utilizar si el envase estd
14

dafado
® Producto médico de un solo uso

Producte médico suministrado en
estado no estéril
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Nota aclaratoria sobre Instrucciones de uso: ,

Las instrucciones de uso son validas para todos los modelos de clavos endomedulares
registrados en la familia y el instrumental asociado. En donde dice “CLAVOS
ENDOMEDULARES ACERROJADOS PARA FEMUR, TIBIA Y HUMERQ” se reemplazard
por el nombre del modelo al que se adjunte el instructivo.

Teniendo presente que la familia de clavos endomedulares posee indicaciones que
son propias por la naturaleza del dispositivo, todos ellos poseen indicaciones
generales validas para TODOS los modelos; y a su vez debido al disefio particular de
cada modelo, poseen indicaciones particulares. En este PROYECTQ DE
INSTRUCCIONES DE USO se han colocados las indicaciones generales de TODOS, y las
particulares de cada uno; sin embargo cuando el presente proyecto se apruebe, :solo
se enviaran adjuntos a cada clavo de modelo particular, las indicaciones generales y
las particulares de dicho modelo.
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