2014 - Ads de Homienage al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

k

L{/z’;’;m%@/ _
Shovoss b ilins msrosicione & 5 A

%f r//.é;(fo’la s S nsbetontiis

BUENOS AIRES, '
01 JuL 2014
VISTO el Expediente N¢ 1-47-20565-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES FICO S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica. . |

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. L
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TECRES SPA, nombre descriptivo espaciador temporal de rodilla con liberacion de
antibidtico y nombre técnico espaciadores de acuerdo a lo solicitado por
IMPLANTES FICO S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 a 76 y 80 a 85 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante
de la misma. ,
ARTICULO 3°,- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-14-23, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. !
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente NO 1-47-20565-13-4 ' '
DISPOSICION No L5 94 gl
ra

Dr. OO0 A QRSINGHER

Sub Adminlstragor Naclonal
AN.M_ AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 4 594

Nombre descriptivo: espaciador temporal de rodilla con liberacion de antibidtico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-707 espaciadores.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): TECRES SPA.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: sustitucion de la prétesis total de rodilla de forma
temporaria (180 dias) en pacientes esqueléticamente maduros qué se han
sometido a un procedimiento de dos fases luego de un proceso séptico.
Modelo(s): SPACER K: SPK6054/G Spacer K6054, SPK7064/G Spacer K 7064,
SPK8074/G Spacer K 8074, B1L0O03 TEMPLATE SPACER-K, SPK03 Trial Spacer K.
Forma de presentacion: por unidad.

Periodo de vida Util; 5 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Tecres S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna’l, Verona
(VR), Italia

Expediente N° 1-47-20565-13-4 1

DISPOSICION Noll 5 9 4 4‘2‘314’7

Dr. OTID A ORSINGHER

Sub Administradoi Nacional
AN AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOi/IEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............... flos

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminigtragot Nacional
AN AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20565-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alime%osy gcgglogl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne TR WM. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMF:LANTES FICO S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: espaciador temporal de rodilla con liberacién de antibiotico.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-707 espaciadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TECRES SPA.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: sustitucién de la prétesis total de rodilla de forma
temporaria (180 dias) en pacientes esqueléticamente maduros que se han
sometido a un procedimiento de dos fases luego de un proceso séptico.
Modelo(s): SPACER K: SPK6054/G Spacer K6054, SPK7064/G Spacer K 7064,
SPK8074/G Spacer K 8074, B1L003 TEMPLATE SPACER-K, SPKO3 Trial Spacer
K. i
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentaciéon: por unidad.
Condicidén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Tecres S.p.A
Lugar/es de elaboracion: Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
(VR), Italia.



A
Se extiende a IMPLANTES FICO S.R.L. el Certificado PM-14-23, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 01JU|—2014, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No . o
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Anexo lI.LB

4594
Modelo de rétulo Espaciador implantable temporal de rodilla

Espaciador temporal de redilla
TECRES SPA

Descripcidn: Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacion de antibidtico.
ESTERIL ETQ (Oxido de Etileno)

MATERIAL

LOTE:XXX

CANTIDAD: XXX

FECHA DE FABRICACION:
PRODUCTQ DE UN SOLO USO

Fabricante:
TECRES SPA CE 0473

Via Deria 6 37066, Sommacampagna, (VR}, ltalia

Importado por.

IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653

Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO
FARMACEUTICA

MP: 18800

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-23

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manua! de usuario
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Aneso 18 | L5964

Modelo de rétule Espaciador implantable temporal de rodilla

Espaciador temporal de rodilia

TECRES SPA

Descripcion : Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacion de
antibiético.
ESTERIL OTE (Oxido de Etiteno)

DIAMETRCADIMENSION: xxx
MATERIAL

LOTE:XXX

CANTIDAD: XXX

FECHA DE FABRICACION:
PRODUCTO DE UN SOLC USO

Fabricante:
TECRES SPA CE 0473

Via Doria 6 37066, Sommacampagna, (VR), Halia

Importado por:

IMPLANTES FICC SRL

Lamadrid 2710, CP; 1653

Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO
FARMACEUTICA
MP: 18900

PRCDUCTC AUTORIZADC POR LA ANMAT PM 14-23

Condicion de Venta : Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

Anexo {Il.B

Claudia
e
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Provyecto de Instrucciones de uso

TECRES SPA

Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacién de antibiético.

ESTERIL ETO (Oxido de Etiteno)

MATERIAL
CANTIDAD: XXX
PRODUCTC DE UN SOLO USO

Fabricante:
TECRES SPA CE 0473
Via Doria 6 37066, Sommacampagna, (VR), ltalia

Importado por:

IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653

Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO
FARMACEUTICA
MP: 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-23

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
|

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

PRESENTACION

Spacer K es un espaciador implantable temporaneo para rodilla.

Spacer K libera gentamicina localmente.

Spacer K es un dispositivo esteril y de un solo uso. El dispositivo es esterilizado con
oxido d etileno.

El dispositive se encuentra a disposicion en 3 medidas.

DESCRIPCION

Spacer K es un dispositivo de dos componentes que parece una prétesis de rodilla no
vinculada a 2 componentes e incluye un componente femoral y uno tibial.

Spacer K es realizado en cemento dseo radiopaco con gentamicina pre —polimerizado. -
El dispositivo permite un movimiento limitado del miembro distal en relacidn con el
miembro proximal para la movilidad basica (sentarse, levantarse, caminar} en
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condiciones de carga parcial (es de carga protegida con uso de muletas, baston‘eé

AN peLs
andadores, etc) T

DESTINO DE USO 4 5 9 éi

Spacer K esta destinado al uso temporaneo (maximo 180 dias) como sustitucion de la
protesis total de rodilla (PTR) removida en pacientes que se han sometido a un
procedimiento de dos fases después de un proceso séptico.

Spacer K esta compuesto por dos elementos independientes (femoral y tibial) que se
articulan.

Spacer K esta aplicado en los condilos femorales y en el plato tibial después que se ha
realizado la extraccion y limpieza quirdrgica.

Ambos  componentes se tiene que fijar en el hueso con cemento 6seo
preferentemente con afiadidura de antibidtico.

El dispositivo ha sido proyectado para que se utilice asociado con la profilaxis antibidtica
sistémica.

Spacer K no se puede utilizar por un periodo superior a 180 dias, tiempo en el cuai se
tiene que extraer, e implantar un dispositivo permanente o llevar a cabo otro tipo de
tratamiento adecuado (gj. artroplastia de reseccion, fusion, etc)

INDICACIONES DE USO

Spacer K esta destinado al uso temporaneo (maximo 180 dias) como sustitucion de ia
protesis total de la rodilla (PTR) en pacientes esqueléticamente madures que se han
sometido a un procedimiento de dos fases después de un proceso séptico.

Se aconseja particularmente en operaciones que presenten el riesgo o donde existan
infecciones causadas por organismos sensibles a gentamicina.

VENTAJAS

Principales

Mantener el correcto espacio articular entre el fémur vy la tibia, después que se ha
removido la protesis infectada, facilitando el reimplante pues la retraccién de los
musculos no se ha producido.

Restablecer la funcionalidad articular parcial en el periodo necesario para eliminar la
infeccion con el objeto de mejorar la calidad de vida del paciente.

Reducir los tiempos de recuperacion funcional una vez que la prétesis definitiva esté
posicionada pues se ha mantenido una cierta tonicidad de jos musculos de Ia
articulacion en cuestién.

Acciones accesorias

Contrastar la presencia de infecciones con una administracion controlada y eficaz del
antibidtico gentamicina sulfato directamente en la zona de ia infeccion.

CONTRAINDICACIONES

Las condiciones del paciente hacen que sea confraindicade un procedimiento
artroplastico en 2 tiempos por causas de la respuesta inmunitaria reducida o por otras
condiciones clinicas importantes de tipo sistémico.

Pégina 11 de 20



Pérdida dsea que impide un adecuado soporte de la protesis 4 5 g 4 -
Falta de una competencias adecuada (anatdmica y funcional) del aparto Ilgamentoso OLoar
periférico y del mecanismo extensor —
El procedimiento no se justifica por causa de las deficiencias del sistema muscular,
nervioso o vascular del paciente

Calidad ¢sea inferior {como osteoporosis) que podria causar la migracién de la protesis

o la fractura del hueso.

La infeccion de la prétesis total de la rodilla (PTR) no se puede confirmar.

La prétesis total de la rodilla (PTR) infectada no puede ser removida.

Los patdgenos responsables de la infeccidn son resistentes a la gentamicina,

El paciente es sensible (alérgico) ala gentamicina a los minoglicésidos o al cemento
bseo (PMMA).

Se sospecha o se ha confirmado una infeccion sistémica o secundaria

El paciente no tiene una prétesis total de la rodilla (PTR) y la infeccion es secundaria

por un frauma, artritis séptica u otros procedimientos quirargicos

El paciente no tiene suficiente stock 6seo para permitir la introduccion vy la fijacion de

una prétesis

El paciente tiene desdrdenes neuromusculares gque no permiten el control de la
articulacién de la rodilla

E! peso, la edad y el nivel de actividad del paciente podria causar el fracaso precoz del
implante.

El paciente no es disponible o e incapaz de dar una carga parcial a la protesis durante

todo el periodo de implante por medio de basté, muletas , andador.

Mistenia grave.

PRECUACIONES DE USQO
Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente

Para asegurar una buena aplicacion de Spacer K, los cirujanos deben estar informados
sobre las propiedades y caracteristicas del producto, limitaciones de aplicacién y técnica
de aplicacion correcta.

Alterar la identidad estructural del dispositivo puede provocar daos al mismo (creacion
de agrietamiento o fragmentos y riesgo de perdida de la esterilidad con el consiguiente
riesgo de infeccién para el paciente).

£l cirvjano debe asegurarse de que el dispositivo a implantar sea del tamario correcto.
Estudios realizados con datos clinicos demuestra la necesidad de observar técnicas
quirdrgicas totalmente asépticas.

Remover el Spacer K a mas tardar seis meses después de su implantacion.

El dispositivo ha sido ensayado para una utilizacién segura no superior a 6 meses. Una
utilizacion excesivamente prolongada en el tiempo podria provocar el desgaste, el
desarrollo de particulas y posibles rupturas que pueden producir dolor, inflamacién y
reabsorcion ésea.

Para una adecuada instalacién del dispositivo no son necesarios meéetodos de
posicionamiento agresivos.

Durante la aplicacion no se tiene que someter el dispositivo a fuerzas excesivas (gj.
Golpes con martillo) que podrian dafarlo.

Cualquier dafio en el dispositivo podria influir en la resistencia a la fatiga y no lograr los
resultados deseados bajo carga.
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Precaucion: No reestieriliza y/o reutilizar. El dispositivo es mol#ouso ;ge éiliza s0l0 enpy .yt
un paciente. e
No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente;
ademas una reesterilizacion podria alterar la morfologia, la eficacia de los antibioticos y

las propiedades mecanicas del dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento

del mismo con graves riesgos par a la salud del paciente.

La reutilizacién del dispositivo después de su extraccion se tiene que evitar
absolutamente dado que puede provocar contaminacién y empeoramiento de fa
infeccion del paciente. Ademas durante la extraccion se podria dafar el espaciador o

quedar con residuos de cemento,

INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION
Spacer K se aplica utilizando la via de acceso anterior mediana o pararotular medial.
Después del desplazamiento de la prétesis, y antes de insertar Spacer K, la cama dsea
se tiene que irrigar con solucién Ringer o salina. En especial, hace falta desplazar
posibles detritus de cemento de! implante anterior.
El tamano de Spacer K mas idéneo es seleccionado segun:
-las medidas de los componentes protésicos despiazados,
-defectos 0seo;
-espacios de flexion y extension.
Para elegir el falle se encuentran a disposicion matrices para someter las radiografias y
dispositivos de prueba.
De los varios tamafios se implementara el que
-mas se acerca a las medidas del implante desplazado;
-consigue un buen compromiso entre estabilidad y movilidad articular; es importante
conseguir, durante la operacidn, la extension completa y una flexion hasta de 80°, con
un espacio de flexion suficientemente cerrado como para no permitir que la rodilla
flexionada efectua una traslacion en sentido anterior-posterior.
Las dos partes, tibial y femoral, tienen que ser fijadas firmemente con cemento dseo,
preferentemente con afadidura de antibidtico.
Aplicar primero el componente femoral y esperar la polimerizacién del cemento,
luego aplicar el tibial, evitando en ambos casos que el cemento en exceso adhiera a las
superficies articulares del espaciador.
Reducir al articulacion antes que el cemento de la parte tibial haya polimerizado, y
efectuar unos movimientos de flexidén-extension, para que la parte tibial se auto-centre
con la parte femoral.
Hace falta desplazar posibles detritus con sistemas de limpieza pulsantes.
Una vez suturado y reconstruido el aparato extensor, la rodilla debe ser estable, pero no
demasiado cerrada, y tener una excursion articular entre 0° y 90°.
TRATAMIENTO POST OPERATORIO
El tratamiento post operatorio, en general, se puede sobreponer al de una prétesis de
rodilia primaria, con la diferencia que el cargo puede ser solo parcial (con ayudas).
La posibilidad de cargo parcial tendra que evaluarse caso por caso, segun las
condiciones anatomicas de fémur y tibia, el tropismo éseo y el estado clinico del
paciente. Habra que evitarse el riesgo que, por un cargo excesivo, la estructura del
espaciador pueda perjudicar las estructuras bioldgicas.

%r
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La recuperacién articular tiene como objetivo la flexion de 90° o la flexion obtenida
durante la operacion después de la sutura.
Cuando el cirujano lo considere oportuno, segun la estabilidad conseguida y, sobre
todo, las condiciones del aparato extensor, puede prescribir el uso temporaneo de una
ortesis post operatoria articulada.

INTERACCIONES

Spacer K contiene y libera sulfato de Gentamicina. Por io tanto el uso con otros
farmacos nefrotéxicos u ototdxicos deber ser atentamente evaluado.

Antes de implantar SpacerK asegurarse de que no estén presentes en la articulacion
otros medios de osteosintesis capaces de interferir mecanicamente con el dispositivo.

PRECAUCIONES ESPECIALES

La estructura del Spacer K determina su resistencia mecanica, apta para sostener el
peso del paciente.

Avisar al paciente par que no sobrecarge la articulacion.

Invitar al pacientes a sefalar posibles sensaciones de dolor o malestar, como posibles
traumatismos sufridos e n la articulacion operada, aunque ésta no aparentemente
ningun dafio manifiesto.

Antes de la intervencion definitiva de recolocacion de la prétesis, el area donde estaba
Spacer K debe ser cuidadosamente limpiada para remover posibles detritus.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA Y EN LOS NINOS.

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura de Spacer K en el embarazo o
la lactancia. Spacer K no se debe utilizar en los primeros meses de gestacion; para et
resto del embarazo Spacer K sdlo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso de Spacer K en nifios, sdlo estda indicado cuando no haya otra forma de
intervencién posible.

EFECTOS ADVERSOS.

Los siguientes efectos adversos serios y frecuentes se pueden asociar al uso de Spacer
K. Aunque algunos de estos efectos pueden tribuir directamente a dicho dispositivo, el
cirujano tendria que conocer las posibles complicaciones y estar preparado para
intervenir

Riesgo quirirgicos generales

Srloons

AL

Riesgo quirtirgicos Riesgos relacionados | Riesgos relacionados

generales con la cirugia de la | con el uso  del
protesis total de la rodilla | dispositivo Spacer K
(PTR)

Trombosis venosa Dafio en el fémur o en la tibia | Toxicidad de gentamicina

Hipotencién transitoria Dafio en los vasos Ototoxilc_iadg, Nefrotoxicidad

infarto miocardico sanguinecs Sensibﬂmac@n_ al PMMA

. Dario en los nervios, dafio en | Infeccién recidivante
Embolia pulmonar el lecho 6seo Rotura de! dispositivo
Arritmia | Artrofibrosis [ Movilizacién del dispositivo

Claydia Beatriz
irectora Tg
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Muerte sibita Discrepancia en la longitud Reaccioneséﬁé%

de los miembros extrario

Flebitis tromboflebitis Liberacion de detritus
Hematoma Dislocacion del dispositivo
Problemas en la curacion de

la herida

Pérdida sanguinea amplia.

Cuidado: dado que el dispositivo se tiene que fijar con cemento éseo tiene gue conocer
sus efectos negativos.

ADVERTENCIAS
Mantener en lugar fresco y seco. S6lo se asegura la esterilidad si el contenedor interior
no esta deteriorado o abierto. No volver a esterilizar

Desecho
El desecho del dispositivo o de sus componentes debe cumplir con el reglamento para
desecho local.
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