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"2017 - AÑO DEL LAS ENERGÍAS JNOVABLES"

DISPQSIGIÓN NQ

BUENOSAIRES, 10 ABR.20\}<

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-007044-16-1 del Registro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L.

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

solicita se

~eCnOIOgía
,

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídicJ nacional

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementalias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado Ireúne 105

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 105

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel: producto

médico objeto de la solicitud.
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I

DISPOfillGIQN N° ..340 ~.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nabional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del product1o médico

marca Orthospace, nombre descriptivo Balón biodegradable iJplantable

(espaciador) InSpace y nombre técnico Separadores, de acuerdo con lo

solicitado por MTG Group S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos
I
I

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el
i

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

'. . IARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 11 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-136, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Ce~ificado de Autorización mencion do en el

, . . I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi'smo.
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DISPO~ICiÓN N°

!l.í '

, ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase ef~ el Registro Nacional de prod1uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentl de Mesa

de :Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aJtenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e insJrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-007044-16-1

DISPOSICIÓN NO

LA

Dr. aOBEflfO:lIgSIJ
Su~admlnlslrador Nacional

A...N.M.A.T .
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ANEXO IIIB - RÓTULO 1 •

Fabricado porOrthoSpace Ud, 7 Halamish St., Caesarea, Israel

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé CruZ~850, piso 3°, Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Argentina

ORTH )SPACE
Modelos: xxx
Balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace

Material/Medida

• CONTENIDO: 1 unidad. Cajas hasta 10 unidades

REF.

LOTE NO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por: oxido de etileno

No utilizar si el envase está dañado.

Conservar en lugar seco.

l.

•
Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-136

Ger~eWiCZ
Farmacéutico
MP 11)930.



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE u~ 40 ,
Fabricado porOrthoSpace Ud, 7 Halamish St., Caesarea, Israel

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Argentina

•
Modelos: xxx
Balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace

Material/Medida
CONTENIDO: 1 unidad. Cajas hasta 10 unidades

REF.

LOTENO

PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar.

Esterilizado por: oxido de etileno

No utilizar si el envase está dañado.

Conservar en lugar seco.

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-1991-136

• DESCRIPCIÓN
El balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace está diseñado para crear una barrera

ñsica entre los tejidos del espacio subacromia Y se compone de los siguientes com¿onentes

estériles de un solo uso: I
• Espaciador (balón) InSpace™

• balón biodegradable, implantable, e inflable.
• Dispositivo de despliegue del espaciador InSpaceTM

, un mecanismo integrado de sellado y

retirada.
El espaciador se monta en el dispositivo de despliegue InSpaceTM cubierto por una vaina de

protección fabricada en PTFE.
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El sistema InSpace'M se suministra estéril (esterilizado mediante EtO ) y es de un solo uso.

Para inflar el espaciador InSpace'M se debe utilizar una solución fisiológica que no se sumi

con el sistema.

INDICACIONES
El balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace'" se utiliza como separador para rJducir

la fricción entre ei acromion y la cabeza humeral o el manguito de los rotadores y permitir u~ fácil

deslizamiento de la cabeza humeral contra el acromion.

Las indicaciones para InSpace'M son:

a. Tendones desgarrados o rotos debido a traumatismo o degradación.

b. Ausencia de tendón/ músculo, o tendón/músculo no funcional.

c. Rotura de tendón .

CONTRAINDICACIONES
El balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace'M no se debe implantar:

-en zonas con infección activa o latente o signos de necrosis tisular.

-si el paciente es alérgico al material del espaciador (PLAY poIiE-caprolactona).

PRECAUCIONES:

Generales
Antes de utilizar el sistema InSpace'M por primera vez, los usuarios deben ser entrenados por un,
representante de la compañía en el uso y el despliegue del sistema InSpace'M. I
Se deben considerar cuidadosamente los riesgos y beneficios de implantar el espaciador InSpace'M

I I
en pacientes con trastornos de la coagulación sanguínea, problemas del sistema inmunitario,

enfermedades crónicas graves, como insuficiencia cardíaca, cirrosis o disfunción Hepáticb grave,I
insuficiencia renal crónica o cualquier otra afección que pudiera poner en peligro la curación.

Asimismo, se deben considerar cuidadosamente los riesgos y beneficios de implantar el es~aciador

InSpac~'M en pacientes con parálisis del deltoides. i
No vuelva a esterilizar ni a utilizar el espaciador ni el dispositivo de despliegue del espaciador.

Estas piezas, así como todo el sistema, son un solo uso. I
La reutilización del sistema 'puede causar lesiones graves al paciente, que incluyen, enJre otras:

infección local y sistémica y sepsis que puede conducir al deterioro de las funciones del ~ombro o

a la muerte. I
Los dispositivos no funcionales no se deben utilizar y deben ser devueltos a Ortho-Space Ud. junto

con el formulario de reclamación del cliente.

Germán' ulewicz
armacéutico
MP 19930



No utilice ninguna parte del sistema InSpace™ después de la fecha de cadJad4dOa
No utilice el sistema InSpace™ si el envase está abierto o dañado, ya que la esterili

verse comprometida.

azul claro a un color morado.

Relacionadas con el procedimiento
Se debe tener un especial cuidado durante la inserción de InSpace'M para evitar un daño tisul~r.I
Observe al paciente para detectar signos de sangrado que pudieran derivarse de la inserción del

espaciador o de su despliegue.

No infle el espaciador antes de que se encuentre en la posición final deseada.

No infle en exceso el espaciador.
• En caso de que encuentre cualquier dificultad al inflar el espaciador, retire inmediatamente el

espaciador, o déjelo en,su lugar desinflado.

Tras el procedimiento
Si se detectan signos posteriores de infección, desplazamiento del dispositivo o signos/síntonras de

presión en los órganos adyacentes, el paciente debe ser evaluado y tratado en consecUencia

mediante, por ejemplo: la administración de antibióticos, el desinflado del espaciador mddiante

aspiración con aguja o la retirada del espaciador.

ALMACENAMIENTO

•
Hasta su uso, el sistema InSpace™ debe ser almacenado en una zona limpia y seca entre 01 y 29

oc. i

MODO DE USO:
Estas instrucciones son para el uso del sistema InSpace'M, no se trata de instrucciones para la

técnica quirúrgica, que puede ser una artroscopia, un enfoque mini-abierto o abierto.

Preparación del paciente I

Antes del procedimiento, se puede administrar al paciente medicamentos para reducir la an'siedad,

como en cualquier otro procedimiento médico. I
El paciente debe recibir antibióticos profilácticos de amplio espectro antes del procedimiento como

,

esté indicado en las directrices locales/de la institución.

Germ~WiCZ
Farmacéutico
MP 19930
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Inserción del dispositivo de despliegue y el espaciador ~ {f'
La colocación del paciente es análoga a la utilizada en cirugía del hombro. Antes de la inser ,,:,.....er....... .op ~",,,,
espaciador, para seleccionar el tamaño adecuado del dispositivo, el cirujano tiene que me o.I

distancia desde el borde lateral de la tuberosidad mayor hasta aproximadamente lcm en posición

medial con respecto a la punta de la cavidad glenoidea. Esta medición se realiza a través d~ unaI
abertura lateral utilizando una sonda de medición (habitualmente disponible en el quirófano \¡ que

no se suministra con el sistema). I
Basándose en la distancia medida, se debe seleccionar el tamaño adecuado de InSpace™ usando

la clave siguiente: I
• Distancia inferior a 50 mm: use InSpace"Mde tamaño pequeño (anchura de 40 mm).¡

• Distancia entre 50 y 60 mm: use InSpace"Mde tamaño mediano (anchura de 50 mm).I
• Distancia superior a 60 mm: use InSpace"Mde tamaño grande (anchura de 60 mm). I

Inserte el dispositivo de despliegue del espaciador a través de la abertura de acceso en el caso de

un procedimiento de artroscopia, o directamente, en el caso de ios procedimientos mini-a~erto y

abierto.
La punta de la vaina de protección debe llegar hasta aproximadamente 1 cm en posición medial

sobre la punta de la cavidad glenoidea y por encima del muñón supraespinoso. Use la marciade la

vaina de protección para confirmar que el borde lateral del espaciador se encuentra por enJima de

la tuberosidad mayor. I
Cuando el espaciador plegado se encuentra en su sitio, se debe deslizar el mando hacia atrás para

retirar la vaina de protección del espaciador.

I

Despliegue del espaciador I
Llene una jeringa desechable con cierre Luer de 50 mi (habitualmente disponible en el qUi"ófano y

no suministrada con el sistema) con la cantidad predefinida, tal como se indica en la Tablr 1 más

abajo, de solución fisiológica estéril (p. ej., NaCl al 0,9 %, solución salina). Para facilitar ~Iinflado

del espaciador, se recomienda precalentar la solución fisiológica para inflado a aproxima~amente

~oC. I

InSpace:tfI ~ Anchura Longitud l\if,áx.volumen Volumen final

TamañO' (mm) (mm) de inflado (ce) recomendadO' (ce)

Pequeño 40 50 15.17 9-11

Mediano 50 60 22-24 14-16

Grande 60 70 40 23-25

Tamaño y volúmenes de inflado de InSpace

Germ' A~leWiCZ
~co

MP 19930
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Figura 2: El sistema InSpace'M (antes de su inflado) unido a una jeringa de 50 mi conI

cierre Luer, con y sin tubo de extensión I

Verifique la ubicación correcta del espaciador InSpace'M e ínflelo con la jeringa bajo visualizaciónI

directa o asistida por instrumentos hasta su volumen máximo (como se especifica en la tabla 1).

Luego, evacue lentamente la solución del espaciador mientras evalúa si se puede alcanzar lo no la

amplitud de movimiento pasivo del hombro y determina que el espaciador no quede desLbicado

con estas maniobras. I

Para evitar la perforación del dispositivo, mantenga el sistema de colocación recto y establl

Una vez que se alcance el volumen adecuado de inflado, mantenga estable el sist~ma de

colocación, deslice hacia adelante el botón rojo de seguridad y gire el mando verde hacia

laderecha. Esto sellará el espaciador y lo dejará colocado en su sitio. II
Una vez que el espaciador esté sellado, retire el dispositivo de despliegue y verifique de nuevo queI
el espaciador queda estable, en su ubicación correcta y que no interfiera con las maniobras

pasivas de la amplitud del movimiento del hombro I

Atención inmediata posoperatoria

Administrar analgésicos según necesidad

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

~~Si:~:~t:~~ c::rp~::r~~:,i:~::::: pueden darse irritación local en el sitio de la hT
da

, una

I/t
Ger~ewicz

Fannacéuüco
MP 19930
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Las respu~stas tisulares al implante podrían incluir: infección local, inf1ama~ión y nec/ ~~:~i~u~~fl .>;

La aparición de estas respuestas puede requerir la retirada quirúrgica del espaciador In tlj'"-.r:.' ".
Al igual 6ue otros dispositivos implanta bies, el espaciador InSpace™ o sus prod o o ~'(.
degradaci~n pueden potenciar una infección existente. I
Podría producirse un desplazamiento del espaciador InSpace™.

La cirugí~ adicional relacionada con los acontecimientos adversos puede incluir: reacciJn de

hiPersensibilidad a la anestesia, hinchazón, dolor, lesión del nervio, infección, limitación ~e la

amplitud 6e movimientos e incomodidad. I
Estos aC0ntecimientos no están necesariamente relacionados con el dispositivo implantado y

pueden ocurrir después de cualquier cirugía de hombro. II '
Se espera que los acontecimientos adversos mencionados anteriormente del dispositivo odurran

rara vez ¡ o con una frecuencia muy baja. En caso de aparición, se pueden tratar c4n los

medicam~ntos habituales o mediante punción artroscópica o retirada del espaciador implantado.

I
I

INFORMACIÓN SOBRE LA MANIPULACIÓN
El sistema InSpace™ es para un solo uso. No vuelva a usar ni a esterilizar el dispositivo.

I

I

NICO



"2017- AÑo DEL LASENERGiJ RENOVABLES"

vI&n,M,u;, ab SC&;¿
5{;;Mhuá ab Ycdúba4

~uhubn "J'¡;"¿'Ud'ro
Sf"~wY

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-007044-16-1
i

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

3.40..¿jv de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., ~e autorizó

1
la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de ¡eCnOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Balón biodegradable implantable (espaciador) InSpace

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-S40-separadorei

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthospace

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Se utiliza como separador para reducir la fricción
:~-.

entre el acromion y la cabeza humeral o el manguito de rotadores y permitir un ."

fácil deslizamiento de la cabeza humeral contra el acromion. Indicaiciones: a)

Tendones desgarrados o rotos debido a traumatismo o degradación, bDAusencia

de tendón/músculo, o tendón/músculo no funcional. y c) Rotura de ten~ón.

Modelo/s:

0127 InSpace pequeño

~

0128 InSpace Medio

/(
4



0129 InSpace grande

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: unidad por envase.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OrthoSpace Ltd

Lugar/es de elaboración: 7 Halamish St., Caesarea" Israel

Se extiende a MTG Group S.R.L. el Certificado de Autorización ~ Inscripción,del

PM-1991-136, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J.Q.Ae.~...J.o.H ....., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

,Dr. :ROBERfO LEtll::
Su.admlnlstrador Nacional

A.N .M.A.'1'.

DISPOSICIÓN NO

~
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