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INSTRUCCION DE USO

Nombre técnico: Clavo intramedular
Nombre comercial: H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con blogueo transversal mediante

tornillos

1. Descripcion detallada del producto médico, incluidos los fundamentos de su funcionamiento,

su accion, su contenido y composicién

Informaciones generales
Producto de un solo uso, reesterilizable, suministrado sin esterilizar. Debe ser esterilizado antes utilice
de acuerdo con el método de esterilizacion recomendado.

1.1. Informacidn técnicay gréafica del producto

1.1.a.1. Lista de componentes implantables que componen la familia de productos, con las
respectivas descripciones, especificaciones técnicas de los materiales, composicién — norma
técnica, dimensiones, caracteristicas superficiales, caracteristicas del producto que permite al
usuario identificar la compatibilidad dimensional del instrumental y la lista instrumentales,
componentes no implantables (no objeto de este registro), necesarios para la ejecucion y

componentes auxiliares (no objeto de este registro).

Declaraciéon: Los componentes auxiliares y los instrumentales no son objeto de este registro y no

estan integrando el producto.
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DISENO ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL COMPONENTES MPLANTABLES Pt | ctowo | wanea
L DISENO
1 | L
| 3 Gula prexnel del
) Ahonse ool [; 1 | HBF - Clavo da %amur biogueado " 13801 MRS
_4_ r——'\ = 7 Ll Lt
\ I o ———— L mﬂh\_
¥ WEXD D = ——— . e
\ 2 B s ol / - L
\VCI’OQ,-’.DG Lo DESCR'PCION TAMANO Lave
= = D= 50 mm Tomiic de tope HSF tazmzrel 13524 NRES
DESCRIPCION TAMANO Tornillo de bloqueo diam. 8,0 mm ;;4 N:sm # 100 mm da3Sme
&3.5nmm
ELEMENTO DE BLOQUEO - DISTAL Lave
HBF - Clavo de D=9mma12mm DISEN0 Tomilio de bioqueo diam. 6,0 mm r--a;r;l 134 GMREIS
. o 35mm
bloqueo de femur L=300mm a 480mm =
Tomilio de bicqueo diam. 4,9 mm toem mgonal 13524 ke
ISEN . 2 =
D SEN0 o > o *Observacion 1 - Los tornillos a continuacion
»-.. ;oanlo d:.uoqwo diam. Go::n
- < ornilio m diam. mm
m 5 (4 ; DESCRIPCION TAMANO e fabrican segun a3 siguientes normas tecnicas:
E B2 S N-umg Frpleins pars Crugs - Tm:mmmo“m:‘u rtar da e
Tomillo de blogueo diam. 4,2 mm Le20me & 100 el el o - v Za 2o -
~ SWs35mm
DESCRIPCION TAMANO
*Nota 2 - Compozicitn y Caracteristicas de la Superficle
De 12,5 mm w:mmm' T3 pare weacts Sowds Se tamvo-te 4o e i b D clugs
Tomuo de peHEF L= 163 mm
SW =35 mm
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DISENO ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL COMPONENTES IMPLANTABLES NaTrOnENTAL. | CO0K0 | MaRcA
DISENO
[ L
=| N o e ~ ‘w] i HEF - Clavo e famur biogueado Wopmmddt | ma | owems
R e — N i e Gy
"3 =g e
2 oy eis Dwt/
Marcoess o et CRlPCléN TAMANO Lisve
DESCRIPCION TAMANO Tomillo de blogueo diam. 8,0 mm z;-xi er":"t'ao am FomiSo e fope e o 7oA e b
35 mm
z ELEMENTO DE BLOQUEOC - DISTAL Teve
HEFC - Clavo D=10mm 2 15mm < Tomilio de bioquec diam. 5,0 mm texagral 18824 ey
blogueada de L=300mm a 480mm DISENO &35ma
femur canulado Liave
DI = 3’5 n ql Tomilio de bioqueo diam. 4,3 mm n-a?:m 19524 NRES
i S— me— N
DISENO 311““““}‘1__-; ik QW
— _l *Observacion 1 - Los tornillos a continuacion
- ) Tomilio de biogueo diam. 6,0 mm
S (5 cescaecn L e
R LU £ = '_ . ._ : hredracey
T Tomillo de bloqueo diam. 4,29 mm E;Ztgimwm e s e B i ey
DESCRIPCION TAMANO ?
b 1 oty Cormvati e R L
Tomilo de 1opeHBF L=163mm g 2 S 2
2W=35mm
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GOMPONENTES IMPLANTABLES: DE"“E“E [=- 75 MERCA

DISEND ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL INETRLUMENTAL
m \ DISEND
. ‘ 1 ) 'r__| HBF - Glavo de femar biogueada =l B
L e . = e Sk
E 4 LS o + _.?‘_‘3;_____--— pLiy ._:- =
3 - Hosa fHskol / - ~
Nl i e DESCRIFCION TAMANO Lve
= o D= 5,0 mm Tomilo de tope HBF tanmgoral 13524 L s
DESCRIPCION TAMANO Tomille d= blogueo diam. 4,8 mm I 15 me
- _ . - = _ [
Mini HEF — !‘.H|n| cana D=Tmm a 8mm ELEMENTO DE BLOQUEQ - DISTAL I o aal r—
blague de fémur L=300mm a 430mm DISEND & 15mn
[T
L | Tomilio d= kogueo diam. 3,9 mm ranmgeral 19817 OMREIR
.-._ - - q i (‘Hj @0 25 me
DISEND e (o
e *Observacion 1 - Los tomillos a continuacion
¥ o, Fenile de dioque : A S
it 4 v ! Foenils de Blogueo . 3.9
F}_ﬁﬁ] et DESCRIFCION TAMANO i iy tipdenon e s
ik N BN |5 G0 ~ rplarse serw Drogis - Torilon demom merdicom con parts (e de Cebearm oo
J .l 0= 3.9 mm PEI |50 559~ Imziniss Sere Crogis - Tomilos Ssscs meshilicos ton comsaen b heegorsl pacs nfsior 3 esem
Tomillo de blogueo diam. 2.2 mm ';v":';:::“" saivica o s - Cmarmr
LRl TAMAND *Obcarvaclon? - Composicon y Canciersticas de b Supericls
ADTH | 1R Lesofoaodn stbcares dbecs forpds de enc-Eslumine—bermdc LU (niesdion’ adm o) cers
D= 125 mm ongis dm "
Tomlio d= topeHEF L=183 mm
BN = 35 mm
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ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL COMPONENTES MPLANTAILES INSTRUMENTAL i .
L DISENO
| |
=] oy man Prarel ———1 1 % > HBF - Clavo de %amur blogueado a‘::_"'"'“ 13308 awfEs
= — 3 RN Wt -(f‘ 5
\Mar" IO Sopeelng/ —
caiicras DESCRIPCION Ul o B U
i D =50 mm Tomilc de tope HEF [opa— 14324 curEs
DESCRIPCION TAMANO Tomillo de blogueo diam. 4,8 mm ;; 26;-: 100 men de3Sme
53,5 mm
o =2 (s] O - DIST. S
Mini HBFC — Mini D=7mm a8mm LOQ - DISTAL T iz e v’ | ases
Varilla bloqueada de L=300mm a480mm DISENO e 35 ma
Fémur Di=20mm a 5.0 mm Liwve
canulado = ; : Tomilio de bioqueo diam. 3,9 mm texagonal &7 CuFES
i S| ]mm\r“] 1 @1-“1 i
g B AL LI\ 0
DISENO paaen R )
*Observacion 1 - Los tornillos a continuacion
mh I },-.‘ - Tornilic de bicgueo diam. 4,5mm
%% £ A ;‘ _QE_CRIPCIC')N TAMANO ;’eomllo dobloqul:m ’."":Iaecmas:
" \ ,""f.f NS 150 G258 - rrphuctes pars Crughs - Toiion Cascs Teioos con fomds de cabers cérkn
DSy, Tomillo de bloqueodiam. 3.9 mm E_-,;gmm :_::on-y-::—mc = Tarmilon Gamcn meskicon con coreodts s eve hecagoned, sere Icor oe
. BWa25mm
DESCRIPCION TAMANO
*Obcarvaoion 2 - C yC de i3 Supericie
D=125mm ASTN 113 Lapecfoscdn sstinde: pers escdn Doece de Sanio-Selamric-twrmcio SL) (rosndcsl ssis bags) pes
Tomuio de tope HEF L= 9653mm g = »
W =35 mm
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DISENO ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL COMPONENTES MPLANTABLES INSTROMENTAL | COOC0 | Manca
DISENO N Tisor
. Gadn procirml HOT zon
—— SN —. = 1 | BT - Clavo by bloquesdo S | s ke
%. = r—'"s —— > Janmwimets Q5 Devem | e
= N NorcooGo o Lo M o e
RO ey -~
. DESCRIPCION TAMANO
- Lseve Hacegorsd
DESCRIPCION T AMAI:IO Tomillo de blogueo diam. 3.9 mm E_“";i;n&m Tomilio de tope tbial 2 Serem b1 10817 MRS
-2Smm
D=7 mma 13 mm ELEMENTO DE BLOQUED - DISTAL it
HBT - Clavo % DISENO Tomilio de bioquec dlam. 3,3 mm pp-brec. —— 1917 MFES
Bloqueado de Tibia L=220mm a 440mm
]mmm\ Wi, «;A!
! *Observacion1 - Los tornilos a continuacion
P - - Tomilio de blogueo diam. 3,9 mm
- LRS-+ & | DESCRIPCION TAMANO 2= f3brican zegen i3z ziguisntes nommas tecnicas:
v v NS 150 958 - irpbectes pare Crugin - Torylon tescx mwiakioos con fonde de cabers cirkoe
Tomilo de blogueo diam. 3.9 mm i o reiogdor i s rksy el
DESCRIPCION TAMANO ol
D = M6 P1.0mm mwwz.caﬁr:’i-cmw:euwﬂce LU frtwwsc wiire Sep) sere
Tomillo de tope tibial L=15mm froti= e -
SW=25mm
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DISEND ELEMENTO DE BLOQUEQ - PROXIMAL COMPONENTES MPLANTABLES Retrmenta. | cooa || warca
| 1 DISENO 1801
L Gase procerml HET con
‘ et — Wooueo Dol A - ’ oin  prame
e Xy — . B 4?-! e novemem | tew | T
Mom? \ a - - RISSTT 8-
T Mnqueio hrsemal 5 =
DESCRIPCION TAMANO
= - i 7 De33mm Tomilio de tapem tbial sty tos1? s
DESCRIPCION TAMANC Tomillo de bloqueo diam. 3,8 mm ;’6-"2'; aﬂi,om
= (=] LOQUEO - DISTAL
HBTC - Clavo g ! mTzao ::1 Tsn; s DISENO Tomilio de bicqueo diam. 3,3 mm e BT 11617 CMRES
Bloqueado de Tbia S :
i L=220mm a 440mm ‘ |
: T o
DISENO * ....,,x.L.,%
*
B SR oy - 10bservacion - Los tomnillos a continuacion
Wﬂ\ﬁ~ =1 DESCRIPCION TALLA Termito de Bloguso diam. 3,9 sm
==t D=3%mm -mm;?:;-man::;«‘ua—n“mmamw—
Tomillo de blogueo diam. 3,2 mm L=12mm 2 Somm NI 150 S5 pace Cinagin - Tomitos on e dn sere e tmaagone perts rece de s
. T'“".lc EN=25mm MDATH @MW 3 ITACE SEITATER - DhTecmC e’
10N 2 Obcer Ci yCar o= la -
ASTM I 138 Dapecrioesion watdnde: pare skeeccn tomde de tano- e (51] wr e pers
D= MEP1.OmMmM g de .
Tornillo de tope tibial L= 15 mm
SWe2Smm
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DISENO ELEMENTO DE BLOQUEOQ - PROXIMAL COMPONENTES MPLANTASLES gescrpaon® | coooo | wanca
DISENO e
) L - |
| | -peemarans e e = ——1 %, HBU - Clavo de hiimero T R i
el R == i ;\m\\\mm;::: *9-! bloqueado 2 o
Y i L MFTD O e
DESCRIPCION TAMANO
- Uive bammootal ? GRS
DESCRIPCION TAMANO Tomillo de bloqueo diam. 2.2 mm e garn e 25 vt e .
22/ e SW=25mm
HBU - Clavo de D=67mma95mm EEEMENED [;'Es:;gQUEO =il S e i e v oo ven | owrss
blogueo de himero L=150mm a 350mm

DISENO

- ‘ - S
) \\m\\\\\m—l{ l‘,cj;“r;J

*Observaciones 1 - Los tomillos a continuacion
Tomilio de bloqueo diam. 3,5 mm

L
: o I ;
:éo ) mm:U o | DESCRIPCION TAMANO e g
NS 150 058 - irptertes pars Crugis = Tormiion Seeos metiicon con faes riercr de Sebere conios NEIU S0 S5
[’ Irpirten pn Crug s = Tomilon Seece metihoom oo conecen levw heaagone, perts riecor de cebers sederon y e
Mgy o % D=33mm g oy
Lores Tomillo de blogueo diam. 3,9 mm L=15mm a s0mm
SN =25mm
5 TAMANO
mlm Obcervacion 2 - Composicidn y Caracterizticas de la Superficie.
ASTM F135 Lapecicncion astirce a7 wmacin 1ack m Avarsadc L) woden b pas
D=3mm o e "
tomiio de tope L= 9.5 mem
HE 2We 25 mm
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DISENO ELEMENTO DE BLOQUEO - PROXIMAL CONECHERTES B ARTALES NSTROMENTAL | SO0 | MaRca
DISENO 19801
o B v e ;-;fgfel 1 I “W] (= ﬁl HBU - Clavo de himero it REE
3 aaman * T @ blogqueado 13801
3 v \ bansram 3
DESCRIPCION TAMANO
~ g D= 3%mm Tomsio de tope HEU ‘-"!;;:%" 19817 ML
DESCRIPCION TAMANO Tomillo de blogueo diam. 3,8 mm ;:9'2'; ::“0”"
= ELENMENTO DE BLOQUEC - DIS T/
HBUC - Clavo D=6,7mma8%,5mm - 2L Tomilio de bioquec dlam. 3,9 mm L‘;‘m 19817 MRS
L=150mm a 350mm DISENO
Bloqueada y 5
. Di=15mma50mm
canulada de humero . ']
—]mmgi;:]; = 9
= =1 *Observacioni - Los tornillos a continuacion
& iyl 15 A Tomilio de bloqueo diam. 3,9 mm
T O m] o DESCleION TAMANO Se fabrican segin las sigulentes normas cnicas:
— D=33mm NER 150 08 - rarten ot Gy - Tormitn tamce #etihoss con S bavs Haagamat e rdede do cabacs
g ks Tomillo de blogueo diam. 3,2 mm L=1&mim 3 omm safis y'romon anbnéis - Dismarnirs i
Lmar SN=25mm
DESCRIPCION TAMANO
“Obcer - Cor yC den e
S e Yopee f’;'gif.".'.'.‘ _“\‘:‘:"”b-:ﬂﬁ“-";-m-wmh*— mrmds 111 wtre el came
60 !
SWe2Emm
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Hoja:

CESCRIPCES OF

DISEND

——

TR @;‘

e 0

DISEND ELEMENTO DE BLOQUED - PROXIMAL COMPONENTES IMPLANTAELES MSTRUMENTL o o
L | DISEND
— " s B

T | ¥ - : : 5 RETROF|X - Clavo blogueada Gudy Pronrmd

o= LiRcli-am = soxl] — *’-Y‘J| Tibio tarsal — | |
ll.-t.-lu.-.-_":'.- A '-..=.u'-"|H I L
Moo Go o lossr DESGR'PE'E’JN TALLA
Tomilie de § Ll Bl 1 1% SMRIE
) - -3, Dpe retofjado i

DESCRIPCION TAMAMO Temille de blequeo diam. 2.9 mm E::'?:‘EE'T' n

RETROFLX - clave L = 1%0 mm a 250 mm ELEMENTC DE BLOQUEO - DIBLUO Toemilio de blogues diam. 3.9 mm [—
bloqueada- Tibio D1 =7 mm a 13 mm DISTAL o - e T v | || cumen
tarsico DZ2=3mma 15 mm Tomillo de compresian Retroflx - EE I

BRI Ao iR corncn

£& fahiican de acuemio con 135 SiQUISMEes NOMTaEs ecnicas:

MER |20 B - impln-ten pars Cinugle - Tomillos Sescm mellicos oon fomde: de cebare ofnice

cEbeaUE sENCTE 7 U0RCH BETeiod - LDimenmiotes

MER 150 5805 = Impianies pare Ciiuge = Tomilios Sssos metiioos <o conedcn en leve feogorsl, parts imedor de s

DESCRIPCION
wages 1
Tomilio de compresin Retofr S 15mm
Do M P Orem

-. i e _'_ -
_‘Q, hes ;)j - DESCRIPCION TALLA
ot O = 3.3 mm
Tomilke de blogueo diam. 3.9 mm :"2"_::“‘-'"“
DESCRIPCION TAMAND
tomillo de tope o
telica oy i D= T P Orom

*Obsarvackon 2 - Composicin y Caracieristicas 02 [ Superficie

48 iplantsa »

ASTH F 1238 EspecPficacin sstinder pmmw shacodn ojede ds Senio-Seurinic-—hamsdo ELI nismicsl st bejc] peas
angia
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DISENO - COMPONENTES IMPLANTABLES, ;"-m"uﬂl cAmGa MARCA
= - Caushin Py
DEEND uana o= reaar cats piina | e | e
{ Liwa
5__1 Tomile de lope proximus zagonal de 13338 e T L]
7 Lisar en =l agujers A ifmm
e Carva
DESCRIFCION TAMANO Tomilio de biogues diam. 4,9 mm m:.;a.... 10 GMRTIS
DESCRIPCION Sl Tamilio 2statiizador proximal L= somma 123 e sl , :
DISERD Tomillo de bicques ded cuslo femoral - -7 ir T i1
PROXIMALE -Clavo [ 5 rm 5 14 mm Flaapend
Blogueada Proximal | _g0mm & 240mm .
de Femurcorto | 5 =425 3 135° ol : Fasarior oe Bieques desizars pars Moqueaser FUP [

Usar en el aguien B

() DESCRIPCION

j Tomillo de bloqueo procdmal

L = B0 fiem a 120

sxleroH § MOECE ERCEicE -

“Obsarvaciont - Los tomillics 3 continuacian

Tamilz axistsilmedor prociee’
— Tzmil: e ogques provima
TAMAHO Toraific o alagesa dare. 4,5 e
s& fabrican segln [as sigulsnfes nomas Bonicas:
[ rp— MER |50 S — Impinriss pars Cingls — Tormilios Sssos metiliicos com pesis infericr ds caSars cinics

MEN 50 SEE - rpless cars Drogls - Tormillos desom metkloss con morecn bees gl tafs nferor ds catecs
Drsrmcoss

*Obearvacion 2 - Composicion y Camcieristicas de i3 Suparicis

DESCRIPCION TAMAND
ELEMENTO DE E‘LQG_I_.EG - DISTAL
DTSEND
D = 17,82 mm 1 ,Hl‘.ﬂi = [Q’L'F
Tomilo de inpe proximes L =47 mem R (e
oW =3,5mm
DESCRIPCION TAMAMNO
D-samm
L= mm a1 me
Tomille de Moquen dam. 4,5 mm S,

ASTH 138 Enpeciicecitn sstincsr pmw shamodn fojade ds Senio-Seiurinic-#amcio EL| nsmstcsl sste bejc] pars
ongls ! =

IMP HI — Rev.

00 — 04/08/2022




GMREIs

IMPLANTES

INSTRUCCION DE USO

blogueo transversal mediante tornillos

H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con

IMP HI

Hoja: 12 de 42

DISEND ELEMENTO DE BLOQUED - PROXIMAL BOMPOHENTES IMPLANTABLES AT, | oow | wanca
- FROXIMALE - Clavo bioqueada Coushi Py cod famd =
X DISEND ot e Eimar caris s o GRS
5
=] Hagums Tikdes o I i L
Morcacan s o, — % :m J Tamilc de tope proxmus taxayznal e . —
L | :[ == o ¥ Usar en 2l aguero A A5mm
i R L] | Lisrva
DESCRIFCION TAMARID Tomilis g bicques diam. £,3 mm bnsangeraal da ma | cwms
A5 mm
: TAMARO Tomillp estabillzador proxmal D = 65 mm Tnaaracr
DESCRIPCION — - _ L= 8 meta 120 mes L S el Bl
=g mm a 14 mm DISEND e
AL L=280mm a 420mm g
Clavo blogqueada a =125° a 135° .
proximal de fémur 1arge | | ado = derecho ol Fasador de bioquen desiznse para Caders ""h“““mm"“““' e Soie
' T W & = -
-~ WAL Usar en el agujero B
DISEND “Obesrvacion 1 - Los tomiles 3 continuackin
- Tomik satsbimdor psime!
- b = Tamik ds bicgues paries’
L gt DESGH'F'E“:PJN TAMAND Formiflic Je Sogosa dare. 4,5 e
il T e e e i aoapads e do e i
= Tomillo de bloqueo procdmal E-H - mlmm-m—:n.ﬁ-Tm_Mm:cﬂ-nm:mmnm—
- aEimma mm sxderce y omce eminabica - Dremmcoss
. TAMAMO
LEEEnrLial ELEMENTO DE BLOQUED - DISTAL
DISEND
w 'L\rl' *Obsarvacion 2 - Composicion y Camciersticas de @ Supericie
Tomilla de tﬂlp& I-I:_I 1-? 17,2 mm (- A = J'&flr :: Foias E:::l:nbn-:m- PEw slanodn oiede da Sero-Seurnc-tvareco LU (rsstos s bzl pa
Proximus W = 3.5 mm .
DESCRIPCION TAMAMO
D= £3 mm
Tomillo de bioquen Sam. 4.9 mm La 20 mm a 100 me
BW =35 mm
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DISEND ELEMENTO DE BLOQUED - PROXIMAL COMPONENTES IMFLANTABLES Ii_!uﬂmﬂmul CHDIGD DE RARKCA
l DISENG e e
o i 3 TEAMAY = =
L I P iy il o 'I']' \J_ bt MBIAMAX -Clavo-de-bloquen de  Tibia Choln Frezmal s
2 Y3 L L G — [
\_SIDSeD Ll _ et =
i e DESCRIPCION e TIBIAMAX - Clavo-de -bloqueo de Tibia | i nes | cwnes
DESCRIPLION ALANG Tomillo de blogueo diam. 4.9 mm L= 00
TIBLAMAX - Clavo D=8 mm a 13 mm T - Tomillo de tope estandar TIBIAMAX e nem | owmis
Bloqueado de Tibia L=255mm a 455mm
1 Tomilo de tope TISIAMAX de 5 mm e i nem IS
DISENO Uj.mtmmﬁﬁ;—--h @ =
— P - Tomilio de topeTIEMAMAX B2 10 mm e, it Ham J—
o i _Il i DESCRIPCION TAMARD Tomillo de tope TIBIAMAX de 15mm U Hecmgrnt nem | owens
- i @ L
B L !" haids — . . - Tamllia de TIEIAMAX de 20 L s
I Tomille de blogueo diam. 3,8 mm e L Ll tope mm S T o i
- E# =28 mm . .

DESCRIPCION TAMANO ELEMENTD OE BLOGUED - DISTAL Tomille de blogueo diam. 4,2 mm —rrkivriy -l 0 [
Tomilo de opeTIRIAMAY 5 E_: . DISEND Tomillo de blequeo diam. 3,9 mm ;;_‘"—F' Hem GMREIS
mm ¢ 10 mm {15 mem S 20 mm L= 5 mun § 10 J 15 moen J 20 mm - - - - LIRS

= 25 *Observacioni : los tomillos a continuacion
DISEMO T —1' § " Tornillo de Bloques dem. 4, e
== ﬂwl = i Tomilic de bizgueo didm. Limmn
= e v 1 — = lmeoar megn ER SgomTem -orras oo
i i e o L KER 50 5050 = imzieniss pew Cinugls = Tomillos tesos mestilicos oon oerts nieno de cabers oonice
I O | ! ]—u MEIT 150 S - Prpia-tss pars Crugia — Tomikos Ssscs mstaicss con coresdn bres hevegor|, parts nieec de cebeos
Lo ] l l - sderce_y roace asTerics - Dimermiones
i e DESCRIPCION TAMANO *Observacion 2 - Composicion y Caracteristicas de la Superficie
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1.1.a.2. Especificaciones técnicas de material de fabricacion referente a los componentes
implantables

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos utilizan como material de fabricacion (es decir, materia prima) la Aleacion de Titanio
Ti-6Al-4V ELI, segun ASTM F136 “Especificacién estdndar para aleacién forjada de titanio-6aluminio-
4vanadio ELI (intersticial extra bajo) para aplicaciones de implantes quirargicos”.

En cuanto a la biocompatibilidad del material utilizado para la fabricacion de los componentes
implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con blogueo transversal mediante tornillos,
la norma aclara que el material que se ha utilizado con éxito para mas de décadas para su aplicacion
como materiales para implantes que entran en contacto con tejido humano. Debido a su conocida
respuesta biolégica, este material se utiliza como material de control en los procedimientos de la norma
ASTM F981 “Practica estandar para la evaluacion de la compatibilidad de biomateriales para implantes
quirdrgicos con respecto al efecto de los materiales sobre el musculo y la insercién en el hueso”.
También segln la norma, se sabe que ningun biomaterial conocido estd completamente libre de
reacciones adversas en el cuerpo humano, pero la experiencia muestra que hay niveles aceptables de
respuesta bioldgica si el material se utiliza correctamente, y que esta respuesta es aceptable para los
beneficios derivados del uso del implante.

La caracteristica del material utilizado para fabricar los componentes implantables es mostrada abajo:
Aleacion de Titanio TI-6Al-4V ELI, segun ASTM F136 “Especificacion estandar para aleacion forjada
de titanio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra bajo) para aplicaciones de implantes quirargicos”.

leacion de titanio Ti-GAI-4Y ELI
Caracteristicas Limites Establecidos
M: 0,050 % (méx.)
C: 0,080 % (max. )
H: 0,012 % (max.)
Guimica: Fe: 0,250 % (max.)
O 0,130 % (max.)
Al 5.5 a8.50%
V-35a45%
diametro |/ Lirnite de Limite de Extension
espesor de Resistencia flujo (2%)
la placa MPa
. (mm} e [Ksi] ! (MPa) () -l
propiedades -de 4,75 BA0 (125000) 785 (115000 10
Mecanica: 475 34445 8650 (125000 705 (115000} 10 I
A4 4F 5 B3 60 225 (120000) FE0 {110000) i
§3.50 a 101,60 825 (1200007 | 790 (110000) 8
Metalografia: Dispersion fina de las fases aifa y beta, sin presencia de redes
continuas fase ¥ o la presencia de alfa-caso.
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1.1.a.3. Identificacién
Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos, estan marcados con laser en la ubicacion indicada por la letra M, como los dibujos

presentados en el item 1.1.a.1, con los numeros codigo, lote, tamario, logotipo de GMReis.

1.1.b. Principio fisico y fundamentos de la techologia

El H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos, es una familia
de componentes implantables compuesta por: clavos intramedulares femorales, articulaciones
humerales, tibiales y tibio tarsianas que al ser blogueadas con sus accesorios (tornillos, cuchilla espiral,
etc.) a través de instrumentos apropiados constituyen una estructura fisica que tiene el propdésito de

proporcionar estabilidad biomecéanica al foco éseo; permitiendo asi la consolidacion ésea.

1.1.c. Instrucciones de uso e indicacion de entrenamiento

La implantacion de los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con
bloqueo transversal mediante tornillos sélo debe ser realizado por profesionales calificados y
capacitados en procedimientos de fijacion intramedular bloqueada. Deben estar aseguradas las
condiciones para que se produzca una cirugia de altamente aséptica y que todos los componentes
instrumentales no implantables estan disponibles antes de usar. La evaluacion clinica y radiol6gica

preoperatoria del paciente debe ser concluyente.

Instrucciones de uso durante el procedimiento.

1. Seleccionar el modelo de clavo segun la localizacién anatémica a tratar, realizar la planificacion
preoperatoria a través de evaluaciones radiol6gicas, con el fin de definir las especificaciones
dimensionales de los componentes mas implantables apropiado;

Reducir la fractura;

Realizar el acceso y preparar el orificio de entrada;

Introducir el clavo bloqueado seleccionado en su respectiva guia;

a > WD

Impactar el clavo intramedular bloqueado con su guia en el orificio previamente preparado, con
la ayuda de un intensificador radioldgico;
6. Introducir los elementos de bloqueo a transversalmente al clavo con sus llaves especificas con
la ayuda del intensificador de imagenes;

7. Introducir con los instrumentos adecuados elemento de cierre correspondiente al clavo;
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8. Efectuar control radiologico para verificar la implantacion vy,
9. Cierre el acceso quirurgico.

Nota 1: Los componentes no implantables necesarios para la introduccidn del clavo, elemento

de bloqueo y elemento de cierre se describen en el punto 1.1.a.1.

Nota 2: El cirujano debe conocer todas las recomendaciones descritas en las “instrucciéon de

uso” del producto y otra informacioén descrita en la etiqueta.

1.1.d. Material de apoyo
Dentro del empaque del componente implantable y no implantable se encuentra su Instructivo de uso

gue contiene todas las recomendaciones para el correcto uso del producto.

1.2. Indicaciones, finalidades o usos alos que esta destinado el producto

1.2.a. Indicacién, finalidad o uso correcto previsto

Los componentes implantables que componen el H.1I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo
transversal mediante tornillos, cuando se implantan con sus respectivos elementos de bloqueo y
elemento de cierre constituyen una estructura fisica que proporciona una estabilidad biomecéanica en
el foco 6seo a tratar que permite la Cicatrizacion ésea en los siguientes tratamientos ortopédicos del

fémur:

- Fracturas proximales, diafisarias y distales de fémur, tibia y himero;
- Correcciones de deformidades del fémur, tibia y hiumero;

- Pseudoartrosis de fémur, tibia y himero;

- Tumores del fémur, tibia y himero y,

- Artrodesis tibio tarsiana.

La siguiente tabla describe la indicacion de uso correcto para cada modelo de varilla intramedular:
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Tabla de indicaciones de uso correcto para cada modelo de Clavo Intramedular GM
Semirrigida con Bloqueo de Tornillo Transversal
D IDCio Tembros mominaaos |
Modelo Descripcion
Para usar

[HET Clavo de bloqueo tibial diafisis de tibia

HEF y

2 Diafisis de fémur

Mini HBE Clavo de bloqueo d e fémur

Retrofix Clavo de blogqueo Tibio Tarsico tibia tarsal

HEU Clavo de bloqueo d e Humero diafisis del himero

HBTC Clavo de blogueo Canulada de Tibia diafisis de tibia

HBFC y

» Clavo de blogueo Canulada de Femur diafesis de fejnur
Mini HBFC
TIBIAMAX i
Clavo de blogueo de Tihia disfisis de tibia
TIBIAMAX C Clavo de blogueo Canulada de Tibia
PROXIMAL Clavo de bloqueo proximal corto de Fémur - ]
femur proximal
PROXIMAL L Clavo de Blogueo proximal largo de Femur
HBUC Clavo de blogueado Canulado de Humero diafisis humeral

1.2.b. Efectos secundarios indeseables o efectos secundarios y contraindicaciones

1.2.b.1. Efectos secundarios o colaterales no deseados

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos, esta fabricado con material reconocido para uso biomédico, que seguir los requisitos
de la norma ASTM:

Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V ELI, segun ASTM F136 “Especificacion estandar para aleacion forjada de

titanio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra bajo) para aplicaciones de implantes quirdrgicos”.
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Se utilizan los requisitos quimicos, metalograficos y mecéanicos del estdndar de materiales como criterio
para asegurar la pureza del producto y su desempefio biomecanico, caracterizandolo como apto para
ser implantado en el cuerpo humano debe ser tenga en cuenta, sin embargo, que ningln material para
implante quirargico demuestra ser completamente libre de reacciones adversas en el cuerpo humano,
y que un nivel aceptable de se puede esperar una respuesta biolégica cuando el material se utiliza en
aplicaciones apropiado.

De esta forma, el producto puede generar algunos efectos secundarios indeseables debido al

biomaterial:

* Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio;

* Dolor, malestar y sensaciones anormales debido a la presencia del implante.

Nota 1: Los pacientes fumadores (fumadores) tienen mayores dificultades para conseguir la
consolidacion 6sea, por lo tanto, hay una mayor posibilidad de deformacién, rotura o
aflojamiento de los implantes y no llegar a la artrodesis y sufrimiento degeneracion més
progresiva.

Nota 2: Puede ser necesaria una segunda cirugia para reparar los efectos secundarios.

Se recomienda que el cirujano evalle la posible sensibilidad del paciente al uso del biomaterial a utilizar.
Otros efectos secundarios indeseables relacionados con el procedimiento quirdrgico en uso pueden

ocurren, pero no se limitan a:

* Disminucion de la densidad 6sea;

* Lesiones nerviosas por trauma quirurgico;

+ Embolia pulmonar en casos de perforacion de canal intramedular y consecuencias clinicas
resultantes;

» Acortamiento y/o deslizamiento del fémur;

* Necrosis 6sea;

* Pseudoartrosis;

« Cambios vasculares;

* Infeccidn dsea;
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* Ruptura (rotura) o aflojamiento de los componentes implantables por no seguir las pautas de
rehabilitacion postoperatoria,;

* Ruptura (rotura) o aflojamiento de los componentes implantables por no curacion ésea en el periodo
esperado en 2 a 3 meses; y

* Ruptura (rotura) o aflojamiento del implante por mala colocacion de los componentes implantables o

por cualquier otra razén inherente al procedimiento quirdrgico.

1.2.b.2. Contraindicaciones

Los pacientes que presenten alguna de las condiciones clinicas descritas a continuacion no deben
someterse al procedimiento utilizando los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM
semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos:

* Antecedentes de infeccion reciente;

* Obesidad;

* Enfermedades mentales;

* Abuso de drogas y alcohol;

* Fiebre;

* Embarazo;

* Alergia y/o sensibilidad a los metales;

» Pacientes incapaces de seguir las recomendaciones posoperatorias, incluidas los que abusan de
drogas, tabaco y/o alcohol,

+ Pacientes con edad incompatible y condiciones fisicas no aptas para ser se someti6 al procedimiento
quirdrgico, y

* Todos los casos sin incluir indicaciones.

1.2.b.3. Rendimiento del producto

Este producto esta destinado a promover la estabilizacién temporal de la estructura 6sea tratada. El
proceso de regeneracion 6sea y recuperacion estructural debe ocurrir dentro de los 2 a 3 meses,
debiendo ser realizada periddicamente la evaluacion clinica/radiol6gica del desarrollo de este proceso
de recuperacion por parte del cirujano responsable. L a no consolidacion 6sea dentro de este periodo
indica la necesidad de reevaluacion del caso. Condicién clinica del paciente, asi como la revision de
cirugias para retirar el implante y tratamiento adecuado en caso de juicio médico oportuno. En estos
casos encontrados una pseudoartrosis (falsa formacion de hueso) la falta de extraccion del implante

puede conducir a su Fractura por fatiga de componentes implantables.
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1.3. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales, aclaraciones sobre uso,
almacenamiento, manejo y transporte del producto.

- Producto de un solo uso, no debe reutilizarse, aunque parezca estar en perfectas condiciones.

- Producto suministrado sin esterilizar.

- Esterilizar antes de usar segun el método de esterilizacién recomendado.

1.3.1.a Instrucciones para el paciente

El paciente debe ser advertido por el cirujano a cargo de los limites de sus actividades iniciales y en su
rehabilitacién para proteger la cirugia realizada.

Las actividades iniciales excesivas pueden afectar la ubicacién de los componentes implantes
implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con blogueo transversal mediante tornillos
pueden causar un desgaste prematuro de los mismos o afectar la estructura 6sea de soporte, lo que
hace que el procedimiento de revision sea mas dificil y mas precoz.

El paciente debe ser advertido sobre los riesgos de la cirugia y sobre los efectos secundarios o
colaterales indeseables, y que la reconstruccion realizada con el implante no tendra las mismas
caracteristicas fisicas que el hueso natural, y puede haber defectos del componente implantable, como
resultado de actividades fisicas anormales, traumatismos u otras enfermedades degenerativas. El
profesional responsable del procedimiento quirdrgico debe advertir al paciente que los componentes
implantables estan disefiados para proporcionar estabilidad en el foco éseo tratado y soportar cargas
hasta la consolidacion 6sea, y este periodo no debe ser mayor de 2 a 3 meses, después de esto periodo
si no se produce la consolidacién 6sea, el tratamiento se considera una pseudoartrosis y los
componentes implantables pueden aflojarse o romperse (fatiga, rotura). Si el foco no se consolida en 2
a 3 meses, el cirujano es responsable de la accion correctiva a tomar.

Otra informacién sobre advertencias/precauciones/restricciones en el uso del producto se describen en

el punto 1.3.

1.3.1.b. Informacion adicional sobre el procedimiento antes de usar el producto

Todos los componentes implantables deben someterse a limpieza, descontaminacién y luego
envasadas y montadas en bandejas y cajas quirargicas especificas antes ser enviado para
esterilizacion.

Para el procedimiento de limpieza y desinfeccién guantes, gorro, mascarilla y vasos durante todo el

proceso.
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Coloque todos los productos en el bafio de inmersion con una solucion desinfectante durante diez (10
minutos.

Colocar los productos en el bafio de inmersién con una solucién de perdxido de hidrogeno durante un
periodo de 5 minutos, sélo cuando haya sangre residual adherida a los productos.

Lave todos los productos con agua y detergente neutro y luego enjuague con agua corriente quitando
el jabon.

Secar los productos mediante procesos que no introduzcan particulas, pelusas y humedad. Después
de limpiar y desinfectar los productos, estos deben ser empacados y ensamblados en sus bandejas y
cajas quirdrgicas especificas en los alojamientos correspondientes al tamafio, enviado para
esterilizacién y luego para su uso. La solucion desinfectante debe recogerse, identificarse y eliminarse
correctamente segun el procedimiento del hospital después del procedimiento de limpieza y

desinfeccion.

1.3.1.c. Método de esterilizacion, restricciones de reesterilizacion y reutilizacién

Los componentes implantables se proporcionan sin esterilizar y deben esterilizarse antes de usar, como
se indica a continuacion:

- Los componentes implantables deben retirarse de su embalaje original antes de uso y envasados en
bandejas y cajas quirdrgicas especificas con correspondientes a su tamafo para ser esterilizados

segun el método de esterilizacion descrita a continuacion:

Método: Calor himedo
Ciclo: Gravitacional
Temperatura: 121°C

Tiempo de exposicién: 30 minutos

La informacion adicional sobre la esterilizacion se describe en la norma ABNT NBR ISO 17665-1
“Esterilizacion de Dispositivos Médicos — Vapor Parte 1: Requisitos para el Desarrollo, Validacion y
Control Rutinario de los Procesos de Esterilizacion de Dispositivos Médicos”.

Los componentes implantables son productos de un solo uso y no se pueden reutilizar, aunque estén

en perfecto estado.
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No hay limite en el nUmero de reesterilizaciones para los componentes implantables del H.I. -
Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos.
Los componentes implantables de H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con blogqueo

transversal mediante tornillos no debe reutilizarse, incluso si presentan un perfecto estado.

1.3.1.d. Carga soportable por el producto asociada al peso y/o actividades del producto

El uso de implantes para fijacion interna permite al cirujano ortopédico fijar los fragmentos 6seos en la
posicidbn anatOmica correcta. Los implantes permiten la movilidad al paciente, pero limitado a
movimientos sin carga hasta que el cirujano confirmar la curacién de la fractura por rayos X, que
generalmente ocurre en 2 a 3 meses después de la cirugia. El peso del paciente no es un factor limitante
para el uso de este tipo de implante.

Estos implantes estan disefiados como ayuda al proceso natural de consolidacién, pero no sirven para
reponer estructuras anatémicas ni para soportar el peso del cuerpo en la presencia de consolidacion
incompleta.

Durante la recuperacion, el ortopedista junto con el fisioterapeuta controla la carga aplicada,
aumentando esta carga de acuerdo con el proceso de curacion de la fractura y el estado general del
paciente. Sila carga se libera antes de forma excesiva, el implante puede sufrir fallas tales como: fatiga,
aflojamiento, etc.

Es muy importante realizar una reduccién cuidadosa de la fractura y una fijacion estable para la curacion
completa del hueso. Los implantes utilizados en cirugia sirven para promover un proceso normal de
regeneracion ésea. No tienen intencion de para reemplazar las estructuras corporales normales ni para
sostener permanentemente los esfuerzos dafio mecanico causado por regiones que no presentan
consolidacion Osea.

No existen datos de apoyo que limiten el uso de implantes en funcién del peso del paciente, el cirujano
debe orientar al paciente sobre los cuidados a tener y el soporte fisico adecuado para ser utilizado
durante el tiempo de uso del implante.

Ante una fractura perfectamente estabilizada, se puede liberar la carga. si la fractura no esta
estabilizada, no se puede dar carga al sistema implantado.

La liberacion de carga sobre el implante no depende del peso del paciente, sino de la estabilizacion de

la fractura.
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1.3.1.e. Combinaciones admisibles con otros materiales, a fin de garantizar que no haya
ocurrencia de corrosion galvanica de componentes implantables

El material utilizado para fabricar los componentes implantables de H.l. - Clavo intramedular GM
semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos es de aleacién de titanio segun ASTM F136
"Especificacion estandar para aleacion forjada de titanio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra bajo)
para aplicaciones de implantes quirdrgicos”.

Este biometal es altamente resistente a la corrosion en el ambiente fisioldgico, y por estar estandarizado
y reconocido para uso biomédico, es biocompatible.

No se deben utilizar componentes implantables de aleaciones de composiciones quimicas diferente
con

el producto, y los componentes implantables de otros fabricantes con componentes implantables de
H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos en ningun caso.
Conectar diferentes tipos de materiales pueden generar incompatibilidades quimicas (como la corrosion
galvanicos y otros), fisicos, biolégicos y funcionales, fatiga tempranay posibles riesgos para el paciente.
Componentes auxiliares y los instrumentales para la implantacion de productos y auxiliares, se
describen en el punto 1.1 de este Informe Técnico y no son objeto de este registro y no son parte
del producto.

1.3.1.f. Advertencia sobre el estado de la superficie del producto que restringe su usar

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos no debe mostrar visualmente ninguna anormalidad en su superficie, como rayones,
defectos, suciedad u otros.

Los componentes implantables que muestren una anomalia en su superficie deben desecharse y

descartarse de acuerdo con el procedimiento de Eliminacion.
1.3.1.g. Advertencia asociada a la ocurrencia de una caida o dafio al producto
Si algun componente implantable cae o presenta algun tipo de dafio, no debe usarse y desecharse de

acuerdo con el procedimiento de Eliminacion.

1.3.1.h. Criterios para seleccionar el tamafio, la forma y el disefio asociados con el éxito de

consolidacion 6sea
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Es responsabilidad del cirujano responsable del procedimiento seleccionar el tamafio y modelo del

componente implantable mas adecuado para su uso, en base al estudio radiolégico preoperatorio y la

indicacion de uso correcto.

La seleccién correcta del implante es extremadamente importante, teniendo en cuenta los aspectos

biomecénicos, el tamafio, modelo y forma de la estructura 6seay a tratar que corresponde al tamafio y

modelo del implante a s e r seleccionado.

El éxito de la cicatrizacién 6sea esté relacionado con la correcta seleccion del implante.

Los criterios para la seleccién de productos son:

Tabla de indicaciones de uso correcto para cada modelo de Clavo Intramedular GM
Semirrigida con Blogueo de Tornillo Transversal
Modelo Descripcion Miembros Nominados
Para usar
HET Clavo de blogueo tibial diansis de tibia
HEF y . e .
Mini HBE Clavode femur blogqueado Diafisis de fémur
Retrofix Clavo blogueado Tibio -Tarsal | tibia tarsal
HET Clavo de himero blogueado | didfisis del himero
HETC ]l ClavoblogueadadeTibiaCanulado .’ diafisis de tibia
HEFC y 1 .
Mini HBEC Clavo de fémur canulado bloqueado eje femaral
| TIBTAMAX Clavo de blogueo tibial I
diafisis de tibia
TIBIAMAX C Clavo Canulado Tibia canulada
PROXIMAL Clavo de blogueo proximal corto del fémur
fémur prosdimal
PROXIMAL -L | Clavo de bloqueo proximal largo del fémur |
| HBUC Clavo de himero canulado bloqueado | diafisis humeral

1) La eleccion del modelo de componente implantable, vastago, depende de la ubicacion anatémica

ser tratada como se describe en la tabla anterior.

2) La eleccion de la longitud del componente implantable, vastago, esta en funcién de la longitud del

miembro, obtenida a partir de la imagen radioldgica.

3) La eleccion del diametro del componente de vastago implantable depende del diametro de la

estructura 6sea del modelo, obtenido a partir de la imagen radioldgica.
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4) Eleccion de la longitud del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante
tornillos estd en funcion del tamafo de la estructura ésea, del modelo, obtenido por la imagen
radioldgico.

5) Cada modelo de barra tiene un elemento de bloqueo que debe ser relacionado de acuerdo con el
iteml.1al.

1.3.1.i. Limite de conformacién mecanica para adecuarse al uso del producto
Ninguno de los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo
transversal mediante tornillos, no podra, en ningln caso, modelarse, doblados o que tengan alteradas

sus caracteristicas fisicas.

1.3.1.j. Caracteristicas del soporte 6seo apto para implantacién
Si la falla 6sea requiere soporte 6seo, es responsabilidad del cirujano definir el tipo y cantidad de injerto

6seo a utilizar.

1.3.1.k. Procedimiento relacionado con la disposicién que asegure la destruccion de los
productos

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos deben desecharse en el hospital segin procedimiento médico hospitalario.

Se recomienda que se deformen con moldeadores o tornados hasta que se identifique claramente que
el producto no es adecuado para su uso, asegurando que el producto no puede ser mal utilizado o

reutilizado.

1.3.1.I. Identificacién y caracterizacion de componentes no implantables (no objeto de este
registro) necesarios para la implantacién de los componentes implantables del H.l. - Clavo
intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos

La identificacién y caracterizacion de componentes no implantables (no objeto de este registro)
necesarios para la implantacién de los componentes implantables del H.l. - Clavo intramedular GM
semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos, se describe em item 1.1.a.1.

No se permite la implantacion de componentes implantables del H.l. - Clavo intramedular GM
semirrigido con bloqueo transversal mediante tornillos con componentes no implantables —

Instrumentos distintos a los enumerados en el item 1.1.a.1. Si cirujano responsable del procedimiento
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quirurgico decide utilizar cualquier instrumento no mencionados en este punto, los riesgos derivados

de este acto al paciente a los profesionales de quir6fano.

1.3.1.m. Informacion util para evitar riesgos derivados del despliegue
Para reducir los riesgos de la implementacion del producto, se deben seguir las recomendaciones.
haciendo referencia a las indicaciones de uso, las contraindicaciones y la informacién descrita em

“Instrucciones de uso”.

1.3.1.n. Evaluacién del producto implantado

Evaluacion radioldgica y clinica después de la implantacion para verificar el posicionamiento del.

Se recomienda el producto. El cirujano debe realizar evaluaciones clinicas radioldgicas de seguimiento
con la frecuencia definida por él. Si se encuentra desgaste temprano fatiga (rotura) o aflojamiento
debido a una mala colocacién o colocacién incorrecta del implante o falla en la cicatrizacién del hueso
después de 2 a 3 meses, 0 por cualquier otra razon, el cirujano es responsable de decidir qué accion

correctiva tomar.

1.3.1.0. Indicacion de entrenamiento

Solo profesionales capacitados y calificados con procedimientos quirirgicos de la implantacion de
clavos intramedulares bloqueados pueden realizar el procedimiento quirargico utilizando los
componentes implantables del H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal

mediante tornillos.

1.3.1.p. Manipulacién, conservaciéon, almacenamiento y transporte

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos deben almacenarse, conservarse, manipularse y transportados en un lugar limpio,
seco y protegido de la intemperie, en su embalaje o dentro de las bandejas o Cajas quirargicas
especificas del producto originales o internas hasta el momento de su uso con el debido cuidado en el
area médico-hospitalaria.

El manejo y almacenamiento del producto debe ser realizado exclusivamente por profesionales del
area médico-hospitalaria, debidamente capacitados, calificados y familiarizarse con la técnica y los
procedimientos involucrados. Si la manipulacion, la conservacion, el almacenamiento y el transporte no
se realizan como se describe anteriormente, el producto puede presentar riesgos para el procedimiento

quirdrgico y para el paciente.
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1.3.1.g. Riesgo intrinseco de implantacion

Los componentes implantables del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal
mediante tornillos, esta fabricado con material reconocido para uso biomédico, que seguir los requisitos
de la norma ASTM:

Aleacion de Titanio Ti-6Al-4V ELI, segun ASTM F136 “Especificacién estdndar para aleacion forjada de
titanio-6aluminio-4vanadio ELI (intersticial extra bajo) para aplicaciones de implantes quirargicos”.

Los requisitos quimicos, metalograficos y mecénicos de las normas de materiales. como criterio para
asegurar la pureza del producto y su desempefio biomecanico, caracterizandolo como apto para ser
implantado en el cuerpo humano. Debe observar en tanto que ningln material para implante quirdrgico
demuestra ser completamente libre de reacciones adversas en el cuerpo humano, y que un nivel
aceptable de se puede esperar una respuesta biologica cuando el material se utiliza en aplicaciones
apropiado. Otros riesgos intrinsecos a la implantacibn se mencionan en los efectos secundarios

indeseables del producto descrito en el punto 1.2.

1.3.1.r. Resistencia mecanica del producto

Estos componentes desplegables estan disefiados para admitir cargas distribuidas en su superficie
cuando se implanta para estabilizar una estructura 6ésea particular, y puede romperse hasta que se
produzca la consolidacion ésea completa. sobrecargas y esfuerzos de manipulacion mecéanica (es
decir, torsion, flexion, etc.) la implantacion compromete sus caracteristicas mecanicas, lo que puede
conducir a la fatiga precoz.

Todos los componentes del H.I. - Clavo intramedular GM semirrigido con bloqueo transversal mediante
tornillos, se probaron de acuerdo con la norma ASTM F1264 " Especificacion estandar y métodos de
prueba para dispositivos de fijacién intramedular”, y todos ellos demostrado cumplir con el estandar,
una vez durante las pruebas, ninguno de los componentes probados se rompié o mostré defectos que

comprometer su rendimiento biomecanico
1.3.1.s. Restricciones e instrucciones sobre dafios en el embalaje del producto

Si algun producto tiene su empaque original violado o dafiado, debe ser devuelto a GMReis y no debe

utilizarse.
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1.3.1.t. Extraccion y manejo de implantes extraidos de pacientes para andlisis
Cuando el implante sea explantado del paciente y deba ser sometido a andlisis, se debe proceder de
acuerdo con la NBR ISO 12891-1 " Remocion y andlisis de implantes quirdrgicos Parte 1: Remocion y

manipulacién”.

1.3.1.u. Queja de un cliente

Si el dispositivo médico presenta un riesgo especifico imprevisible, esta fuera de sus especificaciones
0 estd generando alguna insatisfaccion, por favor notifique al Servicio directamente Servicio al Cliente
(SAC) de GMReis, envie el producto limpio y empacado en un plastico, debidamente identificado con
la descripcion de la no conformidad, para Rua Anténio Carlos Sebastido, n°® 120 — Jardim Nova
Mercedes — CEP: 13052-504 — Campinas — S&do Paulo — Brasil.

1.4. Formulario de presentacion

Formulario de presentacion individual

En esta forma de presentacién, los componentes del H.l. - Clavo intramedular GM semirrigido con
bloqueo transversal mediante tornillos, se envasan individualmente y comercializado en papel grado
quirurgico. Este formulario se utiliza en casos de reposiciones cuando es necesario, y asi se almacenan

en stock.

A continuacion, se presenta un ejemplo de envase para marketing individual.

Foto Frente del empaque Foto Parte trasera del embalaje

Formulario de presentacion individual

Especificaciones técnicas del embalaje:
Papel Grado Quirurgico 60g/m2 con Film Laminado Poliéster / Polipropileno (estructura tubular), ancho
de 50mm a 500mm y largo de 60mm a 700mm.
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1.5. Orientaciones especificas para el médico en relacion con el reporte de eventos adversos y
guejas técnicas

Si el producto presenta eventos adversos no reportados en las Instrucciones de Uso o tiene quejas
técnicas sobre el producto, el médico debe contactar inmediatamente al fabricante a través del Servicio
de Atencién al Cliente (SAC) de GMReis, ademas de notificar a la autoridad sanitaria competente,

ANVISA, por correo electronico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Se puede encontrar mas informacién

en el Sistema Nacional de Notificaciones para la Vigilancia en Salud - NOTIVISA

(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para garantizar la trazabilidad del producto, el médico debe proceder de acuerdo con el Procedimiento
de Trazabilidad del producto. La trazabilidad del producto se garantiza a través de las 05 etiquetas de
trazabilidad proporcionadas dentro del paquete, junto con las Instrucciones de Uso, como se describe

en el item “Procedimiento de Trazabilidad del Producto”.

1.5.1. Quejadel Cliente

Si el producto médico presenta un riesgo especifico imprevisible, esta fuera de sus especificaciones o
estd generando alguna insatisfaccion, notifique directamente al Servicio de Atencion al Cliente de
GMReis (SAC). El producto debe enviarse limpio y embalado en una bolsa de plastico, debidamente
identificado y con la descripcién de la no conformidad a la siguiente direccion: Avenida Pierre Simon de
Laplace, 600, Lote 3, Cuadra F, Bloque 9677 — Techno Park — Codigo Postal: 13069-320, Campinas —

SP, Brasil, o notificar directamente al Tel.: (0xx19) 3765-9900 / Correo electronico: sac@gmreis.com.br.

1.6. Simbologia del etiquetado
Los simbolos graficos utilizados en el etiguetado estan de acuerdo con la norma ABNT NBR ISO 15223

de la siguiente manera:

SIMBOLOS DESCRIPCIONES SIMBOLOS DESCRIPCIONES
o Producto de un solo uso
[ﬂ Fecha de fabricacion N
"No reutilizar"
Informacion adicional
g Fecha de caducidad & _ _
"Ver instrucciones de uso"
ot s
T\ Mantener seco ’,7.4:\‘“ Mantener alejado de la luz
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ALERTA AL USUARIO
Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través de la direccién

electrénica del fabricante http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, y se pueden verificar en el campo

de busqueda por el nombre comercial y el nUmero de registro Anvisa, descritos en la etiqueta del
embalaje del producto. Las Instrucciones de Uso proporcionadas seran siempre acordes con la Ultima
version vigente. Si el usuario esté interesado, las Instrucciones de Uso pueden estar disponibles en

formato impreso sin costo adicional. Solicitud gratuita por correo electrénico sac@gmreis.com.br.

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n. 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro Techno Park - CEP: 13069-320 - Campinas - SP - BRASIL

Autorizacién de Funcionamiento - AFE n. 1.02.477-0

CNPJ/MF: 60.040.599/0001-19 / IE: 244.342.283.119

Correo electronico: qualidade@gmreis.com.br

Tel.: +55 19 3765-9900

Responsable Técnico y Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA - SP n. 0682127536
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