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Disposicién
Numero: DI-2018-2271-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4713-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4713-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS SL S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1691-20, denominado Espaciador de
cadera con tobramicina, marca SUBITON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Dircccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Quec sc actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-1691-
20, correspondiente al producto médico denominado Espaciador de cadera con tobramicina, marca

SUBITON, propiedad de la firma firma LABORATORIOS SL S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 5584 de fecha 3 de Septiembre de 2013, la cual sera 3 de Septiembre de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en ¢l RPPTM N° PM-1691-20,
denominado Espaciador de cadera con tobramicina, marca SUBITON.

ARTICULO 3°- Acéptasc cl Anecxo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
54413278-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1691-20.

ARTICULOQ 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y higasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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F= Laboratorios SL S.A.

Proyecto de rotulo Espaciador de Cadera:

Espaciador de Cadera con Tobramlcma

Subiton

Modelo: XX

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL -

Lote: xxxx

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 25°C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.

No reestirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplxcaclon contraindicaciones y efectos
secundarios. p

Método de esterilizacién: Ox1do de Etileno

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-20

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Proyecto de rotulo Espaciador de Prueba:

Pieza Probador Cadera o E
Modelo: XX - "

Subiton

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
NO ESTERIL

Lote: xxxx

PRODUCTO MEDICO REUTLIZABLE. _ ,

Almacenar en lugar limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.
Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR

Meétodo de Esterilizacion: Calor hiimedo (Autoclave de vapor)

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-20
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

esRORO A LIRIA
macmn TECNICO
o p. 40212
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E'i::' Laboratorios SL S.A.

Proyecto de Instrucciones de uso:

Espaciador de Cadera con Tobramicina

Subiton

Modelo: XX

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL -
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-20

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ESPACIADOR DE CADERA SUBITON .

Descripcion

El espaciador de Cadera Subiton es un implante temporario cuya funcion principal es la de mantener el espacio
articular durante las Artroplastias de Revision en Dos Tiempos. Ademas ayuda al tratamiento de la infeccion
originada en el implante de la prétesis de cadera.

Este procedimiento consiste en un primer paso en el que se retira fa protesis infectada, seguido de la colocacion
del espaciador. En un segundo paso, cuando el paciente ha concluido el tratamiento especifico, y en ausencia de
signos de infeccidn, se retira el espaciador y se coloca la nueva prétesis definitiva.

Modelos del espaciador de cadera Subiton

Tipo Muller : 48M / 56M. i

Tipo Charnley: 40C / 48C / S6C / 40C XL / 48CXL / 56C XL. .

Composicién '

El Espaciador de Cadera Subiton posee un nucleo de acero inoxidable implantable AISI 316L que aumenta su
resistencia mecanica, recubierto con cemento 6seo con una alta concentracion de Tobramicina.

Contenido de Tobramicina

Modelo Tobramicina
: base (gr)

[ 40C 1,60
48C 2,50
48M 2,70
56C 3,70
56M 3.80
40C XL 2,10
48C XL 3,00
56C XL 4,20

Presentacion : :
El Espaciador de Cadera Subiton se presenta con dos empaques: uno primario y uno secundario.

E! empaque primario est4d compuesto por dos blisters sucesivos sellados mediante film de Tyvek®, lo cual
asegura la esterilidad de los Espaciadores de Cadera Subiton.

El empague secundario (estuche externo) contiene al empaque primario y las Instrucciones de Uso.

Método de Esterilizacién: ETO.

Indicaciones

El Espaciador de Cadera Subifon permite lograr una alta concentracién local dei antibidtico con baja
concentracién sistémica. )

Su uso esta indicado durante un periodo acotado, en pacientes con una infeccion por gérmenes sensibles a la
Tobramina, que requieren de una Artroplastia de Revision en dos tiempos.
En for conjunt/a al espaciador, se recomienda utilizar una terapia antibidtica sistémica

Pagina 2 de 4

— B

L ]



F“ Laboratorios SL S.A.

El Espaciador de Cadera Subiton se coloca como una Hemiartroplastia luego de haber removido el
original. Para permitir una mejor liberacion det antibiético desde el espaciador hacia los tejidos circundantes;
se inserta en el canal femoral sin utilizar cemento. Se puede agregar un rodete de cemento a la base del cuello
del espaciador a fin de darle mayor estabilidad. '

El Espaciador de Cadera Subiton conserva el espacio articular y la longitud del- miembro afectado, lo que
redunda en un mantenimiento de todo el aparato abductor y estabilizador de la cadera. :
El espaciador se mantiene “in situ” hasta el momento de ser reemplazado por la prétesis definitiva.

El Espaciador de Cadera Subiton NO debe permanecer implantado por mas de 6 meses. Cumplido dicho periodo
debe ser retirado e implantarse la prétesis definitiva.

Propiedades de la Tobramicina

La Tobramicina es un antibittico del grupo de los aminoglucésidos de amplio espectro. Ha demostrado ser activa
frente @ muchas cepas de los siguientes microorganismos Gram positivos aerobios:

Staphy-lococcus aureus y Staphylococcus epidermidis, Gram negativos aerobios: Citrobacter sp, Enterobacter
sp, Escherichia Coli, Klebsiella sp, Morganella Morganii, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Proteus reftgeri, Providencia sp y Serratia sp. Los aminoglucésidos presentan poca actividad frente a
muchos microorganismos Gram positivos incluyendo Streptococcus Pyogenes , Streptococcus Pneumoniae y
enterococos

La Tobramicina es estable a la temperatura alcanzada durante el proceso de polimerizacion, y en la proporcion
utilizada en el poivo, no altera las propiedades mecénicas del cemento.

. Precauciones respecto de la Tobramicina: :

Los pacientes tratados con aminoglucésidos deberan ser cuidadosamente controlados debido a la posible
toxicidad sobre rifiones, audicion y sistema nervioso periférico que podria estar asociada al uso de este grupo de
antibioticos. Se debe evitar el uso concomitante de otros medicamentos neurotéxicos y/o nefrotdxicos: cisplatino,
cefaloridina, kanamicina, amikacina, vancomicina, estrepto-micina, neomicina, polimixina B, colistina,
paromomicina, gentamicina, y viomicina, como también diuréticos como el acido etacrinico o {a furosemida , ya
que podrian potenciar su ototoxicidad. La edad avanzada y la deshidratacién pueden aumentar el riesgo de
toxicidad para el paciente..

Contraindicaciones: .

Las siguientes condiciones son contraindicaciones para la utilizacion del Espaciador de Cadera Subiton:
Absolutas:

1. En pacientes alérgicos o sensibles a la Tobramicina 0 a PMMA. :

2. Aquellos pacientes que tengan condiciones mentales, neurolégicas, discapacitados o incapaces de cumplir las
indicaciones médicas post operatorias.

3. Pacientes que no tengan un reemplazo total de cadera y-que la infeccion sea secundaria.a un traumatismo,
artritis séptica u otro procedimiento quirtirgico. -

4. En presencia de patégenos resistentes a tobramicna .

5. Ausencia de la adecuada estructura 6sea que permita el apropiado soporte de la protesis en el fémur proximai
0 en la regién acetabular.
Relativas: ,
1. Pacientes inmunodeprimidos, con deficiencias en la nutricién ¢ que tengan comprometida su salud de algun
otra manera. .

2. Pacientes con deficiencia en los sistemas nervioso, vascular o muscular. .

3. En los casos en los que no se pudo demostrar el agente etiolégico causante de la infeccion.

4. En aquellos pacientes a los que se le diagnostica una infeccion secundaria sistémica o remota, o si es posible
que se desarrolle una, : ;
5. Ef paciente tenga un trastorno neuromuscular que no le permita tener el control de la articulacion de la cadera.
6. En los casos en los que el hueso es débil, como aquelios con osteoporosis, ya que esto puede causar una
migracion de fa protesis o provocar la fractura del hueso.

7. Pacientes que no tengan suficiente tejido 6seo como para permitir la insercion y fijacion de la protesis.

8. Pacientes con peso o niveles de actividad que puedan causar una falla temprana en el funcionamiento del
espaciador. '

Advertencia i _

La intervencion debe ser realizada por profesionales de la medicina, con adecuada experiencia en este
procedimiento, en un &mbito institucional que debe contar con todos los elementos necesarios para asegurar el
normal desarrollg del procedimiento. '

Precauciones

+ El Espaciador,
NG

=

ide Cadera Subiton como articulacion temporaria, posee limitaciones mecénicas, por lo que se
oyo.del peso corporal sobre el mismo. ;
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f Laboratorios SL S.A.

» El equipo profesicnal debera prescribir el tipo de movimientos que puede realizar el paciente, como &g
uso de dispositivos de asistencia a la movilidad, como muletas, bastones, etc.
« Debe prevenirse al paciente que la realizacidén de ciertos movimientos o actividades no autorizados por el
" profesional médico tratante, puede ocasionar la rotura del espaciador.

« No utilizar este producto después de Ia fecha de caducidad indicada en el etiquetado.

» Producto de un solo uso. '

* No reesterilizar.

« No reutilizar: Este producto esta destinado a ser utilizado una unica vez y en un unico paciente. Su reutilizacion

puede entranar riesgos mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacion biologica.

+ Manipular cuidadosamente y mantener en un lugar oscuro y seco, & menos de 25°C. .

« Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafnado o abierto.

« El eventual implante de un espaciador en una mujer en periodo de gestacion o lactancia queda sujeto al criterio

del medico tratante.

Efectos adversos

» Reacciones alérgicas a la Tobramicina o al cemento ortopédico de PMMA. -

« De omitir el punto 8 de las Contraindicaciones Relativas, podria producirse la ruptura del espaciador.

Técnica quirdrgica

1. El Espaciador de Cadera Subiton se aphca en general utlhzando sin restricciones, cualquier via de acceso

que el cirujano elija. .

2. Retire la protesis original. Realice una meticulosa extraccion del cemento utilizado como también de todo

cuerpo extrafio presente. Reseque todo tejido con aspecto desvitalizado o sospechoso de infeccion. Tenga en

cuenta que debe dejarse la mayor cantidad posible de tejidc sano para permitir el reimplante de otra protesis

cuando la infeccion esté curada.

3. En la planificacion preoperatoria, con las plantillas adecuadas, debera medlr el tamario del espaciador

apropiado para el paciente. Durante el procedimiento de colocacién del espaciador, confirme el tamaiio utilizando
- los Espaciadores de Prueba Subiton y elija el que mas se adecua al tamaiio del cotilo y fémur del paciente.

4. Introduzca el espaciador en el canal femoral y reduzca la cadera como si fuera una hemiartroplastia

tradicional. Cuando el acetabulo se encuentra bien preservado, puede proveer de soporte directo a la cabeza del

Espaciador de Cadera Subiton. '

5. Si existe déficit de stock 6seo, debera evaluarse el apoyo del espaciador sobre el acetabulo remanente.

Y restringirse la movilidad del paciente.

6. La terminacién perfectamente esférica y pulida de la cabeza femoral del espaciador, previene el desgaste del

stock dseo.

REGTOF{ TECNICO
M.P. 16212
LABORATORIOS SCS.A,

IF-2018-54413278-APN-DNPM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-54413278-APN-DNPM#ANMAT
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El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 4 paginal/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DH: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, £=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.26 07:49:45 0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe ]

Dircecion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Digtamy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON- c=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA « GOE, = AR,
Q:MINISTERI) CE MODERNIZALICN, ou=SECRETARIA DE
MOCERNIZACION ADMINISTRATIA, seraNumber=CLUIT
30T181 7758

Date 201810 26 07 49 44 Q309



