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Ministerio de Salud
Secretaria {fe ®oliticas,

Requlacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES'“Z AGU 20”

MISTO el Expediente N¢ 1-47-22090-09-3 del Registro de esta
Administracipn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy
CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones Novax DMA S.A solicita se

autorice la ipscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

RQue las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se g¢ncuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ta inscripcion 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
Biofix, nombre descriptivo Espaciadores de Cadera y Rodilla y nombre técnico
Espaciadores (R), de acuerdo a lo solicitado, por Novax DMA S.A., con los Datosl
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 178, 179 y 180 a 184 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
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 rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-66, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

e
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

[
Expediente N© 1-47-22090-09-3 \(d “h;,il-,
DISPOSICION NO Dr. OTTO® Al ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

C/ 5 l. 2 ‘ ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gaofUEro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % % & . 4 ........

Nombre descriptivo: Espaciadores de Cadera y Rodilla.

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R).
Marca de (los) producto(s) médico(s): Biofix.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Los espaciadores BioFix estan disefiados para
reemplazar los componentes protésicos en articulaciones infectadas. Su
indicacion es para facilitar la curacién de la infeccion en la articulacion afectada.
Secundariamente provee de multiples ventajas relacionadas con la calidad de
vida del paciente durante el tiempo de cura de la infeccion y simplifica fa cirugia
de revision, tanto en la colocacion de la protesis definitiva, como en la
rehabilitacion del paciente. Los espaciadores BioFix se colocan luego de
removidos los implantes originales.

Los espaciadores BioFix son dispositivos estériles, listos para usar y disponibles
en varios tamafos,

El espaciador se mantiene “in situ” hasta que el cirujano io considere necesario,
habitualmente hasta gque la infeccion es controlada, momento en el que es
removida y reemplazada por una protesis definitiva. Ei espaciador no debe
permanecer implantado por mas de 6 meses.

Modelo/s:

1) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 40C, 2) Spacer de Hanche Biofix type
Charnley 48C, 3) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C, 4) Spacer de
Hanche Biofix type Charnley 40C XL, 5) Spacer de Hanche Biofix type Charnley
48C XL, 6) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C XL, 7) Spacer de Hanche
Biofix Type Mlller 48M, 8) Spacer de Hanche Biofix Type Muller 56M, 9) Spacer
de Genou Biofix taille 58mm, 10) Spacer de Genou Biofix taille 65mm, 11)
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Spacer de Genou Biofix taille 79 mm, 12) Spacer de Genou Biofix Variation taille
58mm Droit/Right/Derecha, 13) Spacer de Genou Biofix Variation taille 65mm
Droit/Right/Derecha, 14) Spacer de Genou Biofix Variation taille 79mm
Droit/Right/Derecha , 15) Spacer de Genou Biofix Variation taille 58mm
Gauche/Left/Izquierda, 16) Spacer de Genou Biofix Variation taille 65mm
Gauche/lLeft/Izquierda, 17) Spacer de Genou Biofix Variation taille 79mm
Gauche/Left/Izquierda.
Periodo de vida util: tres (3) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synergie Ingéenierie Médicale (Synimed) SARL

Lugar/es de elaboracidén: Zone Artizanale de |I" Angle 19370 Chamberet, Francia.

Expediente N© 1-47-22090-09-3
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22090-09-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
g 2, y de acuerdo a lo solicitado por Novax DMA S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espaciadores de Cadera y Rodilla.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R).

Marca de (los) producto(s) medico(s): Biofix.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Los espaciadores BioFix estan disenados para

reemplazar los componentes protésicos en articulaciones infectadas. Su

indicacion es para facilitar la curacion de la infeccion en la articulacion afectada.

Secundariamente provee de multiples ventajas relacionadas con la calidad de

vida del paciente durante el tiempo de cura de la infeccion y simplifica la cirugia

de revisiébn, tanto en la colocacion de la protesis definitiva, como en Ia

rehabilitacién del paciente. Los espaciadores BioFix se colocan iuego de

removidos los implantes originales.

Los espaciadores BioFix son dispositivos estériles, listos para usar y disponibles

en varios tamafos.

El espaciador se mantiene “in situ” hasta que el cirujano lo considere necesario,

habitualmente hasta que la infeccion es controlada, momento en el que es

removida y reemplazada por una protesis definitiva. El espaciador no debe

permanecer implantado por mas de 6 meses.

e
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Modelo/s:

1) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 40C, 2) Spacer de Hanche Biofix type
Charnley 48C, 3) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C, 4) Spacer de
Hanche Biofix type Charnley 40C XL, 5) Spacer de Hanche Biofix type Charnley
48C XL, 6) Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C XL, 7) Spacer de Hanche
Biofix Type Mdiiler 48M, 8) Spacer de Hanche Biofix Type Miller 56M, 9) Spacer
de Genou Biofix taille 58mm, 10) Spacer de Genou Biofix taille 65mm, 11)
Spacer de Genou Biofix taille 79 mm, 12) Spacer de Genou Biofix Variation taille
58mm Droit/Right/Derecha, 13) Spacer de Genou Biofix Variation taille 65mm
Droit/Right/Derecha, 14) Spacer de Genou Biofix Variation taille 79mm
Droit/Right/Derecha , 15) Spacer de Genou Biofix Variation taille 58mm
Gauche/Left/Izquierda, 16) Spacer de Genou Biofix Variation taille 65mm
Gauche/Left/Izquierda, 17) Spacer de Genou Biofix Variation taille 79mm
Gauche/Left/Izquierda.

Periodo de vida util: tres (3) afos.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synergie Ingénierie Médicale (Synimed) SARL

Lugar/es de elaboracién: Zone Artizanale de I’ Angle 19370 Chamberet, Francia.

Se extiende a Novax DMA S.A, el Certificado PM 1621-66, en la Ciudad de Buenos
Aires, a OZAGOZO" ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N© 5 ‘ 2 l| W*_ﬁ‘_’
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ANEXO III. B.
ROTULOS

2.1. Razdn Social y direccién del fabricante:
Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L. (Synimed) - Z.A. de Langle - 19370
Chamberet - France

Razdn Social y direccion del importador:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
(C.A.B.A.) - Buenos Aires - Argentina

2.2. Modelo de producto y contenido del envase:
1 Espaciador de cadera ¢ 1 Espaciador de rodilla

Simbolo y nimero de referencia:

REF céDIGO
Spacer de Hanche Blofix type Charnley 40C 881150
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 40C XL 881147
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 48C 881151
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 48C XL 881148
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C 881152
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C XL 881149
Spacer de Hanche Biofix type Miiller 48M 881153
Spacer de Hanche Biofix type Milller S6M 881154
Spacer de genou Biofix taille 58mm 881155
Spacer de genou Bioflx taille 685mm 881156
Spacer de genou Biofix taille 79mm 881157
Spacer de genou Biofix Variation taille 58mm Droit/Right/Derecha 881170
Spacer de genou Biofix Variation taille 58mm Gauche/Left/Izquierda 881171
Spacer de genou Biofix Variation taille 65mm Droit/Right/Derecha 881172
Spacer de genou Biofix Variation taille 65mm Gauche/Left/Izquierda 881173
Spacer de genou Biofix Variation taille 79mm Droit/Right/Derecha 881174

Spacer de genou Biofix Variation taille 79mm Gauche/Left/Izquierda 881175
2,3. Estéril

STERILE|EO

2.4, Simbolo y nimero de lote:
o LOT SeqUn corresponda

PRRURYN
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2.5. Simbolo y fecha de vencimiento:
Segun corresponda

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
Producto de un solo uso

2.7. Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.

2.8. Leyenda:
El prospecto adjunto informa la forma de uso y aplicacién.
Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

[13]

2.9. Desechar si alguno de los envases suceslvos que aseguran la esterilidad se halla
dafiado o abierto
No reesterilizar ninguno de sus componentes.

2.10. Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:

STERILE|EO

2.11. Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce
2.12. Autorizado por la ANMAT, PM 1621-66

Condicién de venta (segln Disp. 5267/06):
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Pagina 5 de
OVAX DMA S.A g 7
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INSTRUCCIONES DE USO
3.1.

2.1. Razdn Social y direccién del fabricante:
Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L. (Synimed) - Z.A. de L'angle - 19370
Chamberet - France

Razén Social y direccién del importador:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Cludad Auténoma de Buenos Alres
{C.A.B.A.) - Buenos Aires — Argentina

2.2. Modelo de producto y contenido del envase:
1 Espaciador de cadera ¢ 1 Espaciador de rodilla

Simbolo y namero de referencia:

REF c6D1GO
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 40C 881150
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 40C XL 881147
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 48C 881151
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 48C XL 881148
Spacer de Hanche Biofix type Charnley 56C 881152
Spacer de Hanche Biofix type Charnley S6C XL 881149
Spacer de Hanche Biofix type Miller 48M 881153
Spacer ¢de Hanche Biofix type Miller 56M 881154
Spacer de genou Biofix taille 58mm 881155
Spacer de genou Biofix taille 65mm 881156
Spacer de genou Biofix taille 79mm 881157
Spacer de genou Biofix Variation taille S8mm Droit/Right/Derecha 881170
Spacer de genou Biofix Variation taille 58mm Gauche/Left/Izquierda 881171
Spacer de genou Biofix Variation taille 65mm Droit/Right/Derecha 881172

Spacer de genou Biofix Variation taille 65mm Gauche/Left/Izquierda 881173

Spacer de genou Biofix Variation taille 79mm Droit/Right/Derecha 881174

Spacer de genou Biofix Variation taille 79mm Gauche/Left/Izquierda 881175
2.3. Estéril

STERILE|EO

2.4. Simbolo y nimero de lote:

Segun corresponda

y “'Pégina 3de7
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2.5. Simbolo y fecha de vencimiento:
Segln corresponda

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
Producto de un solo uso

2.7. Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.

2.8, Leyenda:
El prospecto adjunto informa la forma de uso y aplicacion.
Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

[13]

2.9. Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla
dafiado o ablerto
No reesterilizar ninguno de sus componentes.

2.10. Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:

STERILE|EO

2.11. Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce
2.12. Autorizado por la ANMAT, PM 1621-66

Condicién de venta (segun Disp. 5267/06):
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. ~—
Indicaciones
Indicaciones
Los Espaciadores BioFix fueron disefiado para reemplazar los componentes protésicos en
una cadera o rodilla infectada.
Su indicacidn es para facilitar la curacién de la infeccion en la articulacién afectada.
Secundariamente provee de multiples ventajas relacionadas con la calldad de vida del
paciente durante el tiempo de cura de la infeccién y simplifica la cirugia de revision, tanto
en la colocacién de la prétesis definitiva, como en la rehabilitacién del paciente.
El Espaclador BioFix se coloca como una hemiartroplastia o artroplastia luego de
removidos los implantes originales. Es un dispositivo estéril, listo para usar y disponible

s en varios tamafos,

()

)

oy ;“1 El espaciador de cadera se Inserta sin cemento en e! canal femoral para permitir la
L L‘C - whberacion del antibiético desde el espaciador hacia los tejidos circundantes. Su aplicacién
\‘ ; ~.~mantiene un espacio articular y una longitud adecuada del miembro afectado, lo que
(" redunda en un mantenimiento de todo el aparato abductor y estabilizador de la cadera.
Asimismo le permite al paciente una mejor toleran 3 de sus actividades diarias hasta la
'evismn d¢finEwa de la prétesis. 7'
® , ['r,\ (3
e ﬁ@vastMi‘«iSA

‘F“;
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El espaciador de rodilla se compone de dos elementos independientes, uno tibial y otro
femoral, disefiados para conseguir el maximo equilibrio entre dispositivo y paciente, y la
mdxima rapidez de aplicacién. El componente tibial esta constituido por una base plana
en la que se articula el componente femoral. Ambos componentes se colocan en el
espacio donde estaba la prétesis extraida, y se fijan en el hueso utilizando una minima
cantidad de cemento 6seo con antibidtico.

Los espaciadores se mantienen “in situ” hasta que el cirujano lo considere necesario,
habitualmente hasta que la infeccién es controlada, momento en el que es removida y
reemplazada por una protesis definitiva. El espaciador no debe permanecer implantado
por mas de 6 meses.

Contraindicaciones
Los espaciadores Biofix estdn contraindicados en pacientes con hipersensibilidad a la
Gentamicina y demas componentes,

3.3.

Técnica Quirtrgica

1. Los Espaciadores BioFix se aplican, en general, utilizando, sin restricciones, cualquier
via de acceso que el cirujano eiija.

2. Retire la prétesis original. Realice una meticulosa extraccién del cemento que se ha
utilizado y de todo cuerpo extrafio presente. Reseque todo tejido con aspecto
desvitalizado o sospechoso de infeccion. Tenga en cuenta que debe dejarse la mayor
cantidad de tejido sano posible para permitir la reimplantacién de otra prétesis cuando ia
infeccidn esté curada.

3. En la planificacién preoperatoria, con las plantillas adecuadas, deberd medir el tamafio
del espaciador apropiado para la articulacién del paciente. Durante el procedimiento de
colocacion del espaciador, confirme el tamafio adecuado con el espaciador de prueba y
elija el que mas se adecua.

Debe tenerse en cuenta:

Las medidas de los componentes protésicos extraidos

El defecto dseo

Estado del aparato ligamentario

Espacios de flexion y extensién &
Evaluacion con Espaciadores de prueba .

4, Cadera: Introduzca el espaciador en el canal femoral y reduzca la cadera como si
fuera una hemiartroplastia tradicional. Cuando el techo 6seo del acetdbulo se encuentra
bien preservado, puede proveer de soporte directo a 1a cabeza del Espaciador BioFix. Si
existe déficit de stock 6seo, debera evaluarse el apoyo del espaciador en los restos de
acetabuio remanente. Y restringirse la movilidad al rango de movimiento estable.
Rodilla: No abra ni fuerce el componente femoral para su colocacion

capoo

5. Cadera: La terminacién perfectamente esférica y pulida de la cabeza femoral del
espaciador, limita la posibilidad de desgaste de stock dseo.

r HRodllla' Es conveniente que ambos componentes, tibial y femorai, sean fijados con una
Ll lominima cantidad de cemento dseo con antibidtico. Aplsque primero el componente
'i.‘~.w»f/---‘~fe{nora| y luego de polimerizado el cemento, aplique el tibial, evitando en ambos casos
"qu‘e el cemento en excesg.se adhiera a las superficies artl ulares del espaciador.

Pagha5de7
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Reduzca la articulacidon, antes que ei cemento de la parte tibial haya polimerizado y
efectlle movimientos de flexién-extension, para que el componente tibial se autocentre
con el componente femoral. Reseque el cemento sobrante. Una vez suturado y
reconstruido el aparato extensor, la rodilla debe ser estable, y tener una excursién
articular entre 0 y 90 grados.

3.4.
Ver punto 3.3.

3.5.
Advertencias:

+ No se aconseja la carga de peso corporal y la movilizacion debe ser analizada en
cada caso en particular, tomando en cuenta las condiciones anatémicas de la
articulacién fémur vy tibia, y las condiciones clinicas del paciente durante las
fases de la rehabilitacion.

¢+ La intervencién debe ser realizada por profesionales de la medicina, con
adecuada experiencia en este procedimiento, en un ambito institucional gque
debe contar con todos ios elementos necesarios para asegurar el normal
desarrollo del procedimiento.

3.6. NO APLICA

3.7.
Precauciones Farmacéuticas:
o No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el
etiquetado del producto.
¢ Producto de un solo uso.
Manipular culdadosamente y almacenar en lugar oscurg, fresco y seco.
+ Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla
dafiado ¢ abierto.
* No reesterilizar.

3.8. NO APLICA
3.9. NO APLICA

3.10. NO APLICA

3.11. NO APLICA

3.12,
Manlpular cuidadosamente y mantener en un lugar oscuro y seco a menos de 25°C.

3.13.
Composicion
/0 Espaciador de Cadera: Ei espaciador estd elaborado con cemento éseoc con
{j«‘\-«}/}x gentamicina.

i ﬁ&evéx DMA\S:
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HOUAX 1§ M‘A S.f.
DANIEL FI7

=xEL. -

NOVAX DM
VANINA A, CRS
BIOINGENIERA
MN. 5699

/_...



M
NOVAXDMA

i DISPOSITIVOS MEDICOS
EU ) AVANZADOS

3.14. NO APLICA

3.15.
Ver 3.15

3.16. NO APLICA
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