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BUENOS AIRES, Ua DIC. 2016

VISTO el Expedienfe NO 1’-47—3110—268'4-16-9 del Regi'stlio de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo_gig Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO
Que por: las presentes actuauones la Frma CIRUGIA ALEMANA
INSUMOS MEDICOS S.A solicita Ia revahdauon y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-632-115, denominado: Espaciador temporal‘de

cadera con I|beraCIon de antibidtico (gentamlcma y vancomlcma) marca: Tecres

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposmon ANMAT N° 2318/02 sobre el Reglstro Nacional de Productores Y
Pré}ductos de Tecnologia Médica (RPPTM). ' |

Que la documentacion aportada ha -satisfecho los requisiltos de la
normativa apllcable .
| Que la D|reCC|on Nac1onal de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete

Que se actla en virtud de las facultades conferldas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. ' i

" Por ello;” : ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidén en
el RP'PTM N° PM-632-115, denominado: Espaciador temporal de ca;clera‘ con
liberacién de antibiético (gentamicina y vancomicina) marca: Tecres, propiedad
de‘la firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A obtenido a través de la
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Diit;posicic’m ANMAT N° 5833 de fecha 29 de agosto de 2011,

estableado en el Anexo que forma parte de la presente Dlsp05|<:|on

segun lo

- ARTICULG 29.- ‘Autorizase. la modificacién del Certificado de) Inscnpuon en el

.

|
RPPTM N° PM-632-115, denominado: Espaaador temporal de ca

liberacidon de antibidtico (gentamicina y vancomicina) marca: Tecres. |

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-632-115,

. : :
ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

natifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticz

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruc

us‘o; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica para que

archivese.

Ex‘pedlente 1-47-3110-2684-16-9

DIiSPOSICION No
MTB

13529

dera con

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcéciones el

cu‘al pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

Entradas
da de la
ciones de

|efectl.’le la

c_:Jregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
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.~ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

I
1

El| Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
autorizé mediante Disposicion
-3

N.. fz 5 2 ga los efectos de su anexado en el Certlfcado de InscLlpcmn en

celf RPPTM N© PM- 632- 115 y de acuerdo a lo solicitado por Ia firma CIRUGIA
ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A la modificacién de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM!baJo.

Nombre descriptivo: Espaciador temporal de cadera con liberacién de antibiético

(gentamicina y vancomicina).

. Marca del producto médico: Tecres.

Clase de Riesgo: IV.
Disposicién Autorizante ANMAT N° 5833 de fecha 29 de agosto de 2011.

Tramitado por. Expediente N© 1-47-22362/10-1.

DATO | ,
IDENTIFICATO | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
RO A N RECTIFICACION
| ~ AUTORIZADA
MODIFICAR | = . f
\ggft"l‘g'caagg' 29 de agosto de 2016 29 de agosto de 2021
Modelos SPC0030 - VANCOGENX- SPC0030 - VANCOGENX-
SPACE HIP 46 SPACE HIP 46 |
'SPC0130 - VANCOGENX- SPCO130 - VANCOGENX-
| SPACE HIP 54 SPACE HIP 54 |
SPC0230 - VANCOGENX- SPC0230 - VANCOGENX-
, SPACE HIP 60 SPACE HIP 60 |
g SPC0330 - VANCOGENX- SPC0330 - V!‘ANCOGENX-
| SPACE HIP 46 XL SPACE HIP 46 XL
SPC0430 - VANCOGENX- SPC0430 - VANCOGENX-
| SPACE HIP 54 XL | SPACE HIP 54 XL
| SPC0530 - VANCOGENX- SPCO530 - VANCOGENX-
SPACE HIP 60 XL SPACE HIP 60 XL
SPGO3 -TRIAL SPACER G
SPGO3XL - TRIAL SPACER G
; XL
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Rétulos Aprobado segln Disposicion | Afs. 69 a 70
ANMAT N© 5833/11 C '

Instrucciones Aprobado segun Disposicién Afs.71a78
de uso ANMAT N© 5833/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut;:orizacic’)n

\
antes mencionado. ‘ 1

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RrPTM ala
firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A, Titular del Certificado de
Inécripcién en el RPPTM N° PM-632-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias...1.3-DIC. 2048 , |

Expediente NO 1-47-3110-2684-16-9 -
DISPOSICION N° o o _
- 13529 o

Dr. ROSERYS LEDE
‘ R _ Subatministiador Nacional
‘ . AINM. AT




ANEXO 1Il.B
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ROTULO DEL IMPLANTE — ESTERIL

' Espaciador temporal de cadera con liberacion de ant:b:oln;) D l C 2 0 15
‘ (gentamicina y vancomicina)

Descripcion Producto: XXXXAXAXAXKXX
ESTER{IL - Método: Radiacion Gamma

MODELQ: xxx

MATERIAL (MATL): xxx
CODIGO (REF}: xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx
FECHA DE VENCIMIENTO: xxx
PRODUCTO DE UN SOLO USO
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones dé uso
{
Fabricante: (Nombre y Direccién) ‘

TECRES SPA
Via Doria 6, 37066, Sommacampagna, Verona (VR), Italia

Imgortiagor: (Nombre y Direccion) ) @
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S A.

Direcciéon completa: Av. Velez Sarfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfo;no: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTOI%IZADO POR LA ANMAT PM 632-115

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instruccuones especiales, advertencias y precauciones; referirse siempre a las instrucciones de
uttllzaollon
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ROTULO DEL INSTRUMENTAL — NO ESTERIL 135 240 ™

Espaciador temporal de cadera con liberacion de antibiético
(gentamicina y vancomicina)

Descripcion Praducto: XXXXOOXX XXX XK

NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso

MODELO: XXX

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

ALIVIA(%ENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso
Fabricante. (Nombre y Direccién) |
TECRES SPA

Via Dciaria 6, 37066, Sommacampagna, Verona (VR), ltalia

Importador: (Nombre y Direccién)

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. :
Direcéién completa: Av. Velez Sarfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina |
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mai;I: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

AUTOhIZADO POR LA ANMAT PM 632-115

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion !

E ; f
.l

|
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3. INSTRUCCIONES DE USO

Descnpcuon Producto: Espaciador temporal de cadera con liberacion de antrbiot:co r
(gentam:cma y vancomicina) ‘

ESTERIL — Método: Radiacidon Gamma

MODELCD: XXX ‘ ’
MATERIAL (MATL): xxx ‘ \
CODIGO (REF): xxx :
CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTC DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante: (Nombre y Direccidn)
TECRES SPA

Via Doria 6, 37066, Sommacampagna, Verona (VR), Italia

Importador: (Nombre y Direccién)

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S A.

DlreCC|on completa: Av. Velez Sarfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

!
Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-115

Venta e:rcclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacién

PRESI%NTACI()N, DESCRIPCION DEL PRODUCTO |
Vancogenx-Spacer Hip es un espaciador de protesis total de cadera (PTC).
Vancogenx-Spacer Hip libera localmente gentamicina y vancomicina. i
Vancogenx Spacer Hip es un dispositivo médico estéril y monouso a dlSpOSICIOﬂ en| seis
medidas. El dispositivo es esterilizado por radiacion gamma.

Vancogenx-Spacer Hip es un dispositivo monobloque parecido a una hemlprote3|s e
mcluye una cabeza, un cuello, y una zona distal. Estd compuesto por una estrucl:tura
portante de acero AISI 316L revestida de cemento 6seo prepollmerlzado (PMMA)
aditivazo con Gentamicina y Vancomicina. |

E! dispositivo permite una utilizacién reducida del miembro inferior par ala movilidad
basica (sentarse, levantarse, andar) en condiciones de carga reducida (por ej. reduccion
de la ‘carga por medio de la utilizacion de muletas, deambuladotes, accesorios
ortopédicos, etc.) i

DESTINO DE USO

Vancoéenx-Spacer Hip se puede utilizar por periodos de tiempo limitados (maximo 180
dias) como dispositivo de sustitucion de fa prétesis total de rodilla (PTC) en pacientes
que se han sometido a un procedimiento de dos tiempos por complicaciones de tipo
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Vancogénx -Spacer Hip no se puede utilizar por un periodo superior a 180 dias, dESDIIJeS e

del cual se tiene que extraer, y sustituir por una prétesis permanente, e! paciente tendra
que someterse a otro tratamiento adecuado (ej. artroplastia de reseccion, fusion, etc)
INDICA&:IONES DE USO | !
Vancogenx-Spacer Hip se aconseja para sustituir temporaneamente (maximo 180 dfas)
una protesns articular en pacientes esqueléticamente maduros sometidos a operamones
en dos tlempos por complicaciones del tipo séptico. \

El uso del espaciador se aconseja sobre todo en casos de operaciones a riesgo o en
presencia de infecciones provocadas por organismos sensibles a gentamlcma ’y/o
vancomicina. j
VENTAUAS | |
Principales
Mantenimiento de! espacio articular correcto entre el canal femoral y la pelvis, después la
extraccnbn de la prétesis infectada, facilitando el implante de una nueva prétesis pues la
retraccién de los musculos fue evitada.

Restabl‘ecmento parcial de la funcicnalidad articular en un lapso de tiempo el necesario
para efiminar la infeccién con el objeto de mejorar ia calidad de vida del paciente. :
Reduccidn del tiempo necesario para la recuperacidon funcional después del implante de
revision definitivo dado que se ha podido conservar una cierta tonicidad de los musculos
de la articulacién interesada. : .‘
Secundarias

Accién de contraste a la infeccion en curso por medio de la liberacion controlada vy eflcaz

de Gentamicina sulfato y clorhidrato de Vancomicina directamente en el lugar. j

CONTRAINDICACIONES }
* Las condiciones del paciente no son propicias para el implante en artroplastia' con
técnica en dos tiempos en presencia de una respuesta inmunolégica reducida o de otras
condici‘ones clinicas sistematicas. |
» La falta de una estructura 6sea adecuada impide el sostén correcto de la prétesis en la
zona pl"oximal del fémur o del acetabulo.
» La intervencién es injustificada por el deficit constatado en el sistema muscular, nerwoso
o vascular del paciente.
- La mala calidad del sistema 6seo {como en la osteoporosis) podria provocar un
desplazamiento de la protesis o la fractura del hueso huésped. 1
» La infeccién de la PTC no se puede confirmar. _
+ La PTC infectada no se puede extraer l |
+ El dispositive interfiere mecanicamente con otros instrumentos de' osteosintesis
existentes en la articulacion. !
Los lagentes patégenos de la infeccion son resistentes a la Gentamicina !a
Vancomicina. | i
El paciente es sensible (alérgico) a la Gentamicina, a los aminoglicésidos, |a la
vancor‘nlcma a los glicopéptidos o al cemento 6seo en PMMA. i
« Si se sospecha o confirma una infeccidn remota a nivel sistémico o secundano
« El pz‘mente no posee una PTC vy la infeccién es consecuencia de un trauma, de una

artritis séptica o de otros tratamientos quirurgicos. |
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» La condicién anatémica de! paciente puede favorecer la protrusion acetabular (techo
acetabular interrumpido, fino o fragil).

 El pacnente muestra molestias neuromuscusculares que no permiten el control de la
articulacién de la cadera.

+ El peso corpéreo, la edad y el nivel de actividad del paciente conduciria al c:rUJano a
suponer un malfuncionamiento precoz del sistema. :

* El paciente es incapaz o rechaza la utilizacion de sistemas de reduccion de la carga
para una movilidad correcta durante el periodo del implante (por ej. muletas
deambuladores accesorios ortopédicos, etc.).

- Miastenia gravis

PRECAUCIONES DE USO

Leer at?ntamente las instrucciones de uso. Para garantizar una aplicacién correcta y
segura de Vancogenx-Space Hip, los cirujanos tienen que conocer las propiedades, del
producto, sus caracteristicas, los limites de utilizacion y la técnica de aplicacion correcLa.
Ademas, los cirujanos tienen que controlar que el dispositivo para introducir sea de la
medida ‘justa.

Los datos clinicos subrayan la necesidad de respetar las técnicas quirGrgicas' en
condiciones asépticas absolutas.

Extraer\el espaciador dentro de un periodo que no supere los seis meses a partir de la
fecha del implante. ‘

El dispositivo ha sido ensayado para una utilizacién segura no superior a 8 meses. Una
utlhzampn excesivamente prolongada en el tiempo podria provocar el desgaste el
desarrollo de particulas y posibles rupturas que pueden producir dolor, mflamamon y
reabsorcién osea. 1

No se necesitan métodos de ensamblaje agresivos para aplicar el dlsposmvo en forma
correcta. ‘

Durante la fijacién, evitar someter el dispositivo a solicitaciones excesivas (por ej. golpes
de martillo) que podrian dafarlo. :
Alterar la identidad estructural del dispositivo puede provocar dafios al migmo (crealcién
de agrietamiento o fragmentos y riesgo de pérdida de la esterilidad con el consiguiente
riesgo de infeccion para el paciente).

Posibles dafios al dispositivo podrian condicionar la capacidad de reS|stenC|a al esfuerzo
y provo‘car el malfuncionamiento del dispositivo bajo carga. : i
Precaucion: no reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza sélo en un
paciente. No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccién en el
pacientje; ademas una reesterilizacién 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 para la salud del paciente.La
reutilizacion del dispositivo después de su extraccion se tiene que evitar ébsolutam’ente
dado q‘ue puede provocar contaminacion y empeoramiento de la infeccion del paci%:nte.
Ademas, durante la extracciéon se podria dafar el espaciador 0 quedar con residuos de

cemento. i

ADVERTENCIAS ESPECIALES l

La estructura metalica de Vancogenx-Space Hip suministra al dispositivo la resistencia

meca’n?ca adecuada para sostener el peso del paciente
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Cuando ,se requiere un anclaje distal —por un soporte proximal limitado, por ampig’i’sl,,,_
defectos' metafisarios o después de una aplicacion transfemoral- es necesario utilizar el
espacmdor con vastago largo (XL). 3 \

La posibilidad de carga parcial se tiene que evaluar en cada caso segin los defectos
oseo femorales y acetabulares, las condiciones anatémicas, el

trofismo 6seo y las condiciones clinicas del paciente durante la fase de rehabilitacidn. Es
importante evitar que la estructura del espaciador dafe los tejidos 6seos con cargas
excesivas o movimientos forzados. Cada paciente tiene que estar informado para que no
sobrecalrgue el miembro operado. o

Es necesario explicar al paciente que cualquier dolor, molestia o traumatlsmo de otro tipo
percibido en el miembro operado tiene que ser comunicado inmediatamente, incluso si el
miembrd|> no presenta dafos sustanciales.
Antes de afrontar la opéracion final de re-protesizacion de la cadera, extraer‘Vancogqnx-
Space Hip y limpiar cuidadosamente ta zona del hueso huésped, extrayendo posibles
fragmentos. l

EFECTOS ADVERSOS

El uso de Vancogenx-Space Hip se puede asociar a una serie de graves y frecuentes

reacciohes negativas. Si bien algunas reacciones no son directamente i'mputable‘s al

dlSpOSItIVO el cirujano tiene que considerar las potenciales complicaciones vy estar

preparado para tratarlas consecuentemente.

Riesgos quiruargicos generales

* trombosis venosa

+ hipotensién transitoria

* infarto miocardico

. embolia pulmonar

* arritmia

+ muerte subita .

Riesgos quirtrgicos asociados a la PTC '

= dano del fémur o del acetabulo

+ dafio de los vasos sanguinecs

« dafio en los nervios, dafio del lecho dseo

» artrofibrosis

» discrepancia en el large del miembro i

« flebitis, tromboflebitis .

» hematoma |

« problemas de cicatrizacién de la herida | ‘

» grave pérdida de sangre

. protrulsic')n acetabular ’

Riesgos asociados al Vancogenx-Space Hip

« toxicidad debida a Gentamicina y Vancomicina: ototoxicidad, nefrotoxicidad ‘

» sensibilidad al PMMA i

. mfecc!lon recidivante ' ’

* ruptura del dispositivo '

* dislocacién del dispositivo

« aflojamiento del dispositivo

* reaccién de cuerpo extrafio
* libera |?n de residuos

All«l ¢

Ger
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« dificultad para remover el dispositivo AT
Atencion: Puesto que el dispositivo puede fijarse con cemento éseo con antibidtico, el

cirujano debe conocer los efectos negativos del mismo.

INTERACCIONES

Vancogenx-Space Hip contiene y libera Gentamicina y Vancomicina. Por este motivo, su
utilizacion se tendria que evaluar cuidadosamente asociado con oftros farmacos
nefrotéxicos u ototéxicos. No introducir Vancogenx-Space Hip con otros sistemas de
osteosintesis que podrian provocar interferencias mecanicas con el dispositivo.

INSTRUCCIONES PARA UNA APLICACION CORRECTA

Para la aplicacién de Vancogenx-Space Hip se pueden utilizar todas las vias de acceso
que conducen a la cadera. Después que se extrae la prétesis y antes que se aplique
Vancogenx-Space Hip, el lugar de aplicacion tiene que estar irrigado con solucion
Ringer o fisiolégica. Es muy importante extraer cualquier tipo de residuo de cemento del
implante anterior. Evitar el lavado del espaciador con soluciones acuosas antes o
después del implante para no afectar su capacidad de emisién de antibidtico. !
Garantizar la introduccién completa del vastago del espaciador en el canal diafisario del
fémur. Controlar que esté en posicién correcta garantizando que:

* el borde que sobresale del collar del espaciador apoye en el margen residual de la
cortical diafisaria resecada a nivel intra-trocantérico; |

» la punta del vastago no apoya en posibles gbstaculos dentro del canal diafisario.

El vastago no se tiene que anclar por medio de instrumentos de sujecion adicionaies
dentro del canal diafisario {(con excepcidén de cementos 6seos ¢on antibidticos).

Dirigir la cabeza del espaciador hacia la cavidad acetabular y reducir la cabeza.

Si se conserva adecuadamente, la cavidad 6sea del acetabulo se puede utilizar como
sostén directo de la cabeza del espaciador. ‘
Ante amplias areas de reabsorcion 6sea, la parte superior del restante acetabulo puede
ser utilizada para sostener el cuello del espaciador, especialmente perfilado para este
objetivo. !

En caso de inestabilidad del vastago (para evitar la rotacion del espaciador y la posible
dislocacion) y cuando se utiliza el Vancogenx-Space hip XL (especialmente util en el
caso en que sea necesario realizar un anclaje distal — si no hay un sostén proximal, si
existen grandes defectos metafisarios o después de una aplicacién transfemoral) hay que
realizar una cementacion proximal del cueilo con cemento con antibidtico Vancogenx.
Para eleglr el talle se encuentran a disposicién matrices para someter a las radlograflas y
dispositivos de prueba.

Nota: El producto es compatible con la resonancia magnética (MR), sin embargo la
imagen del area localizada alrededor del mismo puede resultar menos nitida.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS
No existen pruebas que demuestren la utilizacién segura de Vancogenx-Space Hip
durante el embarazo o lactancia. Vancogenx-Space Hip no se debe utilizar en los: tres
primeros meses de gestacion; para el resto del embarazo sélo debe utilizarse en
situaciones de peligro de vida. El uso del espaciador en nifios sélo esta indicado cuando
no se pueda intervenir con otro tipo de tratamiento

PRODUCTO DE UNO SOLO USO
No reestieriliza y/o reutilizar.
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El dlSpOSltIVO es monouso y se utiliza sélo en un paciente. 1 3 2 a9 ‘g ( ?@7
No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccidén en el pacien ﬂ“\\':

i (J’

ademas wuna reesterilizacion podria alterar la morfologia, la eficacia de los antlblohcos R
y las propiedades mecanicas de! dispositivo, provocando al final un malfunmonamlento
de! mismo con graves riesgos par a la salud del paciente.

La reutilizacion del dispositivo después de su extraccion se tiene que thtar
absolutamente, dado que puede provocar contaminacién y empeoramiento de la
infeccidon del paciente. Ademas durante la extraccidn se podria dafar el espaciador g
guedar con residuos de cemento. . |

ESTERILIZACION | F
Implantes Estériles |
Todos los componentes han sido esterilizados por radiacion gamma. .
El empaquetado de los productos estériles deberia ser inspeccionado en busca de
posibles defectos. En presencia de algun error de empaquetado el producto deberia
ser declarado no estéril. Hay que tener cuidado de prevenir la contaminacién de los
componentes. En caso de contaminacion el implante debe ser desechado. Si el
|mplante se abre pero no se usa el implante no debe ser re-esterilizado, debe
desecharse : ‘ ‘
Tanto los envases utlllzados (Packaging) como los Procesos de Esterilizacion
empleados estan Validados por normas internacionales y cumplen con todos los
requerimientos regulatorios, por lo que garantiza la esterilidad de todo implante que
figure como ESTERIL en su envase y que no haya sido abierto o dafiado
Instrumental - Dispositivos de prueba F
Antes de ser utilizado el dispositivo limpio tiene que ser esterilizado en autoclave de
vapor segun un procedimiento convalidado. Tecres aconseja los siguientes ciclos: i

- Presién +1 bar, temperatura 121 °C, tiempo 15 minutos |

- Presién +2 bar, temperatura 134 °C, tiempo 4 minutos
Despues de 50 ciclos de esterilizacién en laboraterio no se ha evidenciado alguna
deterioracion.

|

MANTENIMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS DE PRUEBA: ‘
Para quitar los residuos, después del uso limpiar el dispositivo con detergentes diluidos
en agua con un pH entre 6 y 8 a una temperatura ambiente. Enjuagar repetldamentg con
agua a fin de eliminar los restos de detergentes. Durante el Ultimo desaguadero utilizar
agua estéril para preparaciones para inyectar. Secar inmediatamente.
Precauclones detergentes o desinfectantes que contengan cloro, iodo, acidos, alcah y
mercurio, se tienen que verificar antes de la utilizacion. |

l n !
TRATAMIENTO POST-OPERATORIO |
En general, el tratamiento post-operatorio es parecido al de una protesis primaria de
cadera' con la diferencia que la concesion de carga tiene que ser parcial (u30 de muletas)
La concesién de la carga parcial del peso se tiene que evaluar en forma individual segun
las condiciones anatémicas del fémur y del acetabulo, el trofismo 6seo y las condiciones
clinicas del paciente durante las fases de rehabilitacion. Sobre todo, se tendna‘ que
eliminar el riesgo de sobrecarga o de movilizacién forzada que haria que el espaciador

dafiard la estructura biolégica del paciente.
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En caso de riesgo de dislocacion, y si el cirujano lo cree necesario, hay que utlllzar‘ti‘n@«%’

accesorio ortopédico de abduccién de la cadera (posiblemente articulado) para facilitar la
flexion.

ADVER+ENCIAS FARMACOLOGICAS
Algunos estudios de elucidén in vitro (método microbiologico) demostraron que: la
liberacion de Gentamicina y Vancomicina diaria no supera nunca la dosis sistémica
recomendada de Gentamicina {3-5 mg/kg/dia é 1,0 -1,7 mg/Kg/8 hora) y Vancomicina (30
mg/Kg/dia) para uso adulto, segun la Farmacopea Italiana y con las recomendaciones' de
Goodman y Gilman. Por lo tanto, es improbable que las cantidades de Gentamicina y
Vancomicina liberadas por Vancogenx-Space Hip si se absorben a nivel local alcancen
niveles séricos en el campo de la toxicidad.

Suministracion sistémica de Gentamicina y Vancomicina !
Las concentraciones de Gentamicina en el plasma, excedentes los 2pg/ml, suministradas
a nivel sistemico por un periodo superior a los 10 dias, fueron asociadas a toxicidad. :
La suministracién de Vancomicina puede determinar, de manera frecuente peroino
permanente, un deterioramiento del oido. |

La otoxicidad se asocia a concentraciones excesivamente altas de farmaco en el plasma
{de 60 a 100 pg/ml).

Si se toma en dosis adecuadas, la Vancomicina provoca raramente casos de toxicidad
que de cualquier modo pueden ser detectados evaluando la funcion renal y monitoreando
las concentraciones de antibiético en la sangre del paciente. -
Se aconseja prestar mucha atencioén si: |
- el paciente tiene problemas renales, !
- es anciano, ‘
- tiene problemas de oido,

-sele tlene que aplicar una anestesia general, i
- tome farmacos como otros antibidticos, que condicionan la funcionalidad renal
{estreptomicina, neomicina, gentamicina, kanamicina, amikacina, tobramicina, polimixina
B y colistina; diuréticos, por ej. acido etacrinico y furosemide; colestiramina).
Suministracién local de Gentamicina y Vancomicina

La liberacion local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraciones sencas
bajas. Sin embargo, Vancogenx-Space Hip tendria que utilizarse con cuidado
(especialmente durante el primer dia de implante) asociado a la suministracion sistémica
de otros farmacos nefrotoxicos u

ototoxicos. Hay que prestar mucha atencion cuando se utiliza Vancogenx-Space Hip en
pacientés que tengan una predisposicion o que presenten condiciones clinicas
preexistentes que puedan provocar riesgos de toxicidad cuando se suministre
Gentamicina y Vancomicina (por ej. disfuncion renal, deshidratacidén, edad avanzada,
etc.).

En los pacientes a riesgo (insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y otoxicidad
en la séngre debidos a la suministraciéon de Gentamicina y Vancomicina se tienen que
monitorear a partir del primer dia de implante y por un total de 7 dias aproximadamente.
Esto es particularmente importante en los sujetos ancianos y en los que asumen otros
farmacos nefrotoxicos y/u ototdxicos a nivel sistémico. }

|
SIMBOLOGIA |
|
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| CODIGO/ PACKAGING ESTA

: CATALOGO N° ROTO

VENCIMIENTO ISTEHLE ESTERIL POR

RADIACION GAMMA
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