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Disposicion
. Numero: DI-2018-6576-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1888-18-1

VISTO el Expediente ~N° 1-47-3110-1888-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MECANIZADOS GABRIEL S.A., 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 comercializacion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
- de Diciembre de 2015.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATRITEC, CENTER — PROT nombre descriptivo
ESPACIADORES TEMPORALES PARA RODILLA CON GENTAMICINA y nombre técnico
ESPACIADORES (R), de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracterfsticos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-24034653-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1486-32”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de Cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESPACIADORES TEMPORALES PARA RODILLA CON GENTAMICINA.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-084 — ESPACIADORES R) |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER - PROT

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: indicado en casos de operaciones a riesgo o en presencia de infecciones
provocadas por organismos sensibles a la gentamicina, para ser implantados en la articulacién de rodilla
luego de ser explantados los implantes originales, para asistir en la remisién de la infeccion liberando
localmente gentamicina.

Modelo/s:

Cddigo Matritec  Codigo Center Prot descripcion

79106058 79106058C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N° 58 C/Gentamicina

79106065 79106065C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N° 65 C/Gentamicina

79106079  79106079C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N° 79 C/Gentamicina



INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Forma de presentacién: envasados individu_alménte.

Meétodo de esteriliZacién: ETO

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MECANIZADOS GABRIEL S.A

Lugar/es de elaboracién: Calle Intendente Alvear N° 2751 — SAN ANDRES, Ptdo. de SAN MARTIN —
Pcia. de BUENOS AIRES.

Observaciones: No se detallan los modelos del instrumental que se coloca como instrumental asociado
(Disp. 727/13 art. 6°). ’
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ANEXO lIi B - Disp. 2318/02 _
Proyecto de rétulo o instrucciones de uso
Espaciador temporal para rodilla con Gentamicina

PROYECTO DE ROTULD
ESPACIADOR TEMPORAL PARA RODILLA CON GENTAMICINA

.

MATRITEC Int. Alvear 2751 - San Andres (1651  Bs, As. - WQ\

Fabricads por Mecanlzados Gabrisl $.4, tel: 31147675587 . rmtritec@matritec.com.ar

ESPACIADOR TEMPORAL PARA RODILLA CON GENTAMICINA
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~ ANEXO I B — Disp, 2318/02
 Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
‘Espaciad T temporal para rodiils con Gentamicing
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ANEXO 1li B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
_Espaciador temporal para rodilia con Gemtamicina

L& presenty Instruccion de Uso es aplicable g jos espaciadoras lemporsfes de rodita que conltiarian
sIBIONeD sultalo de gentamicina o sullato de fobramicing, Las indicaciones especificas referidas
exclusivamente a uno 4 ofrg tipo de antibistics estdn indicadss en cads Rarafo,

37 ?:88'51?{?30565{!3&3&3!1?8{1}9@638 on ol ltem 2 de esic reglamento (Roluio), salvo Jas que
figuran en ef ifer 24y28: : '

2.1. La razdn social y direccién del fabricante ¥ delimportador, si corresponds;
MECANIZADOS GABRIEL S.A ‘

Fabrica de implantes Quinirgicos

Fabrica y Venta: Calle Intendente Alvear n® 2751 (1851) San Andrés Peia, De
Buenos Aires - Argentina tel. {011) 4767-5557

D.T. Farm, Angel Alberto Lucentinl ~ M.N 14617 #.P 13508
matritec@matritec.com.ar

Vanta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

22 Lg informacion esirictamente necesaria para que el usuaric pueda identficar ef
producto médico y ef contenido del envase; o )

ESPACIADOR TEMPORAL PARA RODILLA CON ANTIBIOTICO ,

Solo para Espaciador con Gentamicina: Habilitacién ANMAT: PM-1486.32 ‘
Solo para Espaclador con Tobramicina: Habilitacion ANMAT: PM-1486-33 (no
aplicable a este registro) ‘

2.3 Sicorresponde, Ja palabra “estéri
Producto ESTERIL |

2.8. La indicacion, si corresponde que f producto médico, es de un solo uso;
Unico uso

27 Las condiciones especificas de almacenamisnto, conservacicn Yo manipulacion

Los espaciadores deben almacenarse en un lugar limpio, fibre de ia humedad y
calor y resguardadas de los roces para evitar cualguier deterioro de ioa envases,
Se aconseja controlar los vencimientos y ordenarios bajo este criterio, de modo
que los primeros en salir hayan sido los primeros en ser fabricadas.

Todos los espaciadores necesitan de una secuencia de montaje conforme a la
técnica quirGrgica correspondiente. £ conocimients de la misma es de entera
‘responssabilidad del cirujanc y su personal.

-2.8. Las instrucciones especiales para operacitn o uso de producios meédioos;

‘2.8. Cuslquier advertencia WG precausién Gue deba adoptarse;

ADVERTENCIAS: ‘

*  Para poder garantizar sy correcto fuﬁcianamienm, ios espaciadores dsben
ser implantados por profesionales altamente capacitados ¥ en condiciones
agépticas.

* En el momento de ia implantacién, es de suma importancia verificar Is
integridad del envase que contiene el producto, para descartar potencial
pérdida en ta esterilizacion de Ia misma. En caso que se detecte deteriors del
envase, na utilizar y remitir nuevamente a Mecanizados Gabriel S.A..
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'ANEX!J’ B~ Disp. 2318/02
. Proyecto de rétulo ¢ instrucciones de uso

Espaciador temporal para rodiifa con Gentainicing

*  Verificar que la fecha de vencimiento de la esterilizacion que figura en el rotulo
ﬂO'hﬁ}fa'QaﬁﬁﬁaﬁCﬁ ' ' : '

producto, esto puede provocar una disminucion cnnsiﬂer‘aﬁfe"'de%é
funcionalidad del mismo, '

entera responsabilidad det cirujanc y su personal. o

*  E personal que auxifiaen la cirugia {instrumentistas, enfermeras, ete.,) debera
estar famifiarizada con ef procedimiento de aperturs del embalaje de una
protesis esterilizada, para no correr riesgos de contaminasisn microbiana (ver
punto 8- Embalaje y esterilizacion).

* El producto no genera interferencias ante distintos tipos de tratamientos o
investigacicnes, Sin embargo se recamienda informar al profesional ante fos
casos de tratamlentos de diagnéstico que utilicen radiaciones © campos
electromagnéticos (Rayos X, Resonancia. Magnética Nuclear, Tomografia.
Computada, etc.}, o _ o

¢ El producto una vez explantado debe ser tratado por el nosocomio como
residuo patogénico cumpliendo con los protocalos de gseguridad propios de
cada servicio, ' . . _

« La estructura metdlica del Espaciador de Rodilla Matritee suministra al
dispositivo Ia resistencia mecanica adecuada para sostensr ¢l peso daf
pacients, _

*  La posibilidad de carga parcial se tiene que evaluar en cada caso seganlos
’ defectos Gseo-femorales ¥ tibiales, las condiciones anatomicas, el trofismo

‘0se0 ¥ las condiciones clinicas del pacients durante la fase de rehabilitacion,
Es.importante svitar que la estructura del espaciador daiie los tefidos daseos
‘Gon cargas excesivas o movimientos forzados. Cada paciente tisne que estar
informado para que no scbrecargus el miembro operado., _

* Es necesario explicar al paciente que cualquler dolor, molestia o traumatismo
de otro tipo percibido en el miembro operado. tiene que ser comunicado
inmediatamente, incluso si el miembro no presenta dafios sustanciales. ;

* Antes de afrontar Ia ‘Dperacion final de implantacién»ﬁei nuevo implante
definitivo de 1a rodilla, extraer el Espaciador de Rodilla Matritec y limpiar

. cuidadosamentes [ zona del hueso huésped, extrayendo posibles fragmentos.

ADVERTENCIAS FARMACOLOGICAS | . -

Es improbable que las cartidades de Gentamicina Y Tobramicina liberadas por et
‘Espaciador de Rodilla Matritec si se absorben a nivel tocal alcancen niveles
‘séricos on el campo de Ia toxicidad, :

Suministracidn sistémica de Ge ntamicing v na v _
Las concentraciones de Gentamicina en el plasma, excadentes los 2ugiml,
-Stministradas 3 nivel sistémico Por un periodo superior a los 10 dias, fueron
asociadas a foxicidad {solo aplicable a espaciadores con gentamicina)

La otoxicidad se A30Cia a concentraciones excesivamente altas de firmaco en el
plasma {de 60 2 100 praimi). . ‘
Si se toma en tosis adecuadas, Ia Tobramicina provoca raraments casos de
toxicidad que de cualguier modo pueden ser detectados evaluando la funcidn
fenal y monitoreando las concentraciones de antibiétice en ja sangre del paciente
{solo aplicable a espaciadores £on tobramicina), '

Se aconssja prestar mucha atencion sk

= g paciente tiena problemas renales,

“ &8 anciano, S
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ANEXO 1l B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulc e instrucciones de uso

Espaciador temporal para rodilfa con Gentamicina

- 5¢ le tiene que aplicar una anestesia general, _

- tome farmacos, como otres antibidticos, que condicionsn ia funcionalidad renal
(estreptomicina, neomicin, » gentamicina, kanamicina, amikacina, Tobramicina,
polimixina B y colisting; diurétices, por ¢, acido etacrinico y furosemide;
colestiramina), , _

- Buministracién local de entamicina y Tobran icing

La liberacitn local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraciones
‘séricas bajas. Sinemba rgo, el Espaciador de Rodilla Matritec tendria que utitizarsa
‘ton cuidado {especialmente durante ! primer dia de implante} asociado a ia
suministracién sistémica de otros farmacos nefrotéxicos o ototdxicos. Hay qie

preexistentes que puadan provocgr riesgos de toxicidad cuando se suministre
Gentamicina o Tobramicina {por ef. disfuncién renal, deshidratacién, edad
avanzada, efc.).

En los pacientes de riesga {insuficiancia renal}, ios niveles de nefrotoxicidad v
ofoxicidad en la sangre debidos al suministro de Gentamicina o Tobramicing se
tienen que monitorear g partir del primer dia de implante y por un total de 7 dias
aproximadamente. Esto s particularments importante en los sujetos ancianos y
an {0s que asumen otros farmacos nefrotéxicos ¥lu ototéxicos a nivel sistémico,
INTERACCIONES | | :
El Espaciador de Rodilla Matritec contiene y libera Gentamicina o Tobramicina,

Mo introducir el Espaciador de Rodillg Matritec con otros sistemas de

osteosintesis que podrian provocar interferencias mecénicas con el dispositivo,

UTILIZACION DURANTE £ EMBARAZO, LA LACTANCIA © EN NIflOS

No existen pruebas que demuestren ia utilizacion segura del Espaciador de

Rodilla Matritec durants sl embarazo o lactancia, El Espaciadorde Rodilia Matritec

no se debe utilizar en los tres primeros messs de gestacion; para el resto del
-embarazo sblo debe utilizarse en situaciones de peligro de vida,

- PRECAUCIONES:

*.  El paciente debe ser informado por ¢l médico, de los riesgos potenciales y
sfectos adversos debido a 1a implantacién dei espaciador, para que éste de
8u consentimiento a la intervencisn quiriirgica,

*  El paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, que debe

el miembro intervenido. B
*  Se recomienda al paciente concurrir a su profesional médico para efectuar
“verificaciones periddicas con el objeto de evaluar el estade del espacilador
Implantado y las condiciones de fijacion. Este debe ser retirado en un término
. -ho mayor a 8 meses, o _ o
* Durants Ia fijacion, evitar someter ol dispositive 3 solicitacionas excesivas
{por g, goipes de martillo) que podrian dafiatio,
*  Alterar laldentidad astructural del dispositive pueds provocar dafios sl mismo
- {ereacion de agrietamienio o fragmentos y riesgo de pérdida de |a esterifidad
con el consiguients riesgo de infeccisn para el paciente).
* Posibles dafios al dispositive podrian condicionar la capacidad de resistencia
al esfuerzo y provocar el maifum&onamienta‘ del dispasitive bajo carga.
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para rodilla con Gentamicina

2.10. Si corresponde, el método de eslerilzacion;
Los espaciadores se comercializan en sstado ESTERIL mediante éxido de etileno
(ETO). '

-3:2. Las prestaciones contempladas en ef item 3 del Anexo de la Resoiucicn GMC N° 72/98
Que dispone sobre fos Requisitos Esenciales de Seguridad ¥ Eficacis de los Productos
‘Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
EFECTOS SECUNDARIOS _ _
¥ Posible luxacién y subluxacién debido a la incorrecta implantacién yio.
desplazamisnto del espaciador; ' o
* Desplazamiento de los componentes Protésicos debido a un traumatismo o
_pérdida de fijacion por taxitud muscular o de los tejidos fibrosos,

informacién suficiente sobre sus caracteristicas pars identificar los proouctos rnédicos qus -

deberdn ulilizarse a fir de tener combinacidn segura; , _
Todog: tos espaciadores necesitan de una secuencla de montaje conforme a fa
técnica quirargica correspondlente. El conocimiento de Ia misma es de entera.
responsabilidad del ciryjano y su personal.

Los espaciadores se acompafian con una caja de instrumental quirdrgico fabricado

¥ provisto por MECANIZADOS GABRIEL 5.4, ,
Dicho material se envia limpio ¥ solamente debe ser esterilizado previe uso en el
nosocomio ‘mediante los métodos recomendados cumpliendo los pardmetros
‘mencionados en el punto §

El espaciador témporal se mantiene “in situ” hasta que el cirujano o tzmxuwe

185 controlada y eliminada, momento

sobrecargue el mismbro aperado.

. Es necesario explicaral paciente que cualquler dolor, molestia o traumatismo de otro
tipo percibido en el miembro operado tiene que ser comunicado inmediatamente,
incluso sl ef miembro no presenta dafics sustanciales. ,
Se recomienda: al paciente concurrir a su profesional médico para efectuar

La liberacion local de ambos tratamientos antibistioos genera concentraciones
‘séricas hajas, Sin embargo, el Espaciador de Rodiila Matritee tendria gue ufilizarse
con cuidado {especialments durante el primer dia de implante) asociado a fa
suministracién sistémica de otros farmacos nefrotbricos u ototéxicos.
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ANEXO lli B Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e Instrucciones de uso
Espaciador temporai para rodilla con Gentamicina

Et Espaciador de Reﬂitfg Matritec contiene y :Fi'htera@ Gentamicina o Tobramicina, Por
este motivo, su otllizacion se tendria que evaluar cuidadosaments asoclado con
‘otros fArmacos nefrotéxicos u ototdxicos,

%5 La informacitn it para evitar ciertos riegos relacionados con la implantacidn def
praducto, 4

En el momento de la implantacion, es de suma importancia verificar Ia integridad del
envase que  contiene el producto, para descartar potencial pérdida en I3
esterilizacion de la misma. En caso que se detects deterioro def envase, no utilizary

Verificar que la fecha de vencimiento de la esterilizacién que figura en ol rotulo no
haya caducado.
Pdra sy uso, of espaclador se extrae de la caja protectors, luega dentro del quiréfang
la anfermera en transito deho extraer de la caja y of biister sxterno y abrir gl pouch
mas externo despegando ambas laminas por la orilla viable, permitiendo que &
instrumentista extraiga de su interior &l sigulente pouch que contiene e producto
~estéril dentro del mismo. L '
- 8e recomienda manipular el producty estéril, con guantes sin talco ¥ por ningdn

motive estos productos dehen ser re-esterilizados.

3.8 La informacién relative & log riegos de. Interferencia reciproca refacionados con fa
-presencia del producto médico en investigaciones o fratamientos especificos; ‘
-Se aconseja prestar mucha atencién si:

=8l paciente tiepe problemas renajes,

“es.anciana, ,

- tiene problemas de oido,

-'s¢ le tiene que aplicar una anestesia general, N

- tome fémmacos, como otros antibiGticos, que condicionan ia funcionalidad renal

{estreptomicina,. necmicing, ge imicina, kanamicina, amikacina, Tobramicina,

‘polimixina B y cﬂiis&iﬂa;ﬂfdiméﬁées, por ej. -dcido  etacrinico ¥y furosemides;
colestiramina). ’ ‘ ,

La liberacidn local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraciones.
sericas bajas, Sin emhargo, ef Espaciador de Rodilla Matritee tendria fue ulilizarse
con cuidado {especialmente durante el. primer dia de implante) asociado a la
suministracion sistémica de otros farmacos nefrotéxicos u ototéxicos.

En los pacientes de riesgo _(insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y
otoxicidad en la sangre debldos al suministro de Gentamicing o Tobramicina se
tienen que monitorear & partir del primer dia de implante y por un total de 7 dias
aproximadamente. Esto &s particularmente importante en los sujetos ancianos y en

El Espaciador de Rodilla Matritec contiens v iibera Gentamicina o Tobramicina, Por
‘este motivo, su utilizacidn se tendria que evaluar cuidadosamente asociado con
otros farmacos nefrotéxicos u ototéxicos., o

No introducir e} Espaciador de Rodilla Matritec con otros sistemas de osteasintesis
que podrian provocar interferencias mecénicas con el dispasitivo,

3.7, Las instruccianes necesarias en caso de roturd del envass protector de la esteriidad
'y 5i camesponde Ja indicacién de los métodas adecuados de re esterilizacicn; o

En sl momento de 1 implantacién, es de suma Importancia verificar ia integridad del
‘envase que contiene el producto, pars descartar potencial pérdida en Ia
ssterilizacion de la misma, En caso de que se detecte deteriora del envase, no utilizar
¥ remitir nuevamente a Mecanizados Gabriel 5.A.
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02
“Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
E;spaﬁedar temporal para rodiila con Gentamicina

3.8. Si'un producto medico ests destinado a reutifizarse, lo datos sobre los procedimientos
apropiados pera fa reutilizacién, incluida la bmpieza, desinfeccion, ef acondicionamiento y,
#n-su caso, el método de esteriizacion si el producty debe ser re esterilizado, asi como
cualquier limitacion respacto al nimero posible de reutilizaciones, '
IMPLANTE: A
MO APLICABLE. PRODUCTD DE UNICO Us0
INSTRUMENTAL
INSTRUMENTAL
Los espaciadores se acompanan con una cala de instrumental quiriingico
fabricado y provisto por MECANIZADOS GABRIEL S.A.
Dicho material $6 envia limpio y solamente debe ser esterilizado previo uso en el
nesocomio mediante los métodos recomendados cumpliendo los pardmetros
mencionados en el punto EMBALAJE Y ESTERILIZACION.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION
Los espaciadores se comercializan en estado ESTERIL mediante Sxido de otileno
(ETO). Cada espaciador esta acondicionado con doble halsa de papel pouch,
luego es colocado dentro de un blister, y caja de cartén protectora ¥ recubierta’
por un film de polletileno termocontraible. ;
Para su uso, ol sspaciador se exirae de la caja protectora, luego dentro del
quirdfanc fa enfermera en transito debe extraer de Ia caja y el blister externo y
abrir ¢l pouch mas externo despegando ambas laminas por la orilla viable,
permitiendo que el instrumentista extraiga de su interior ef siguiente pouch que
contiene el producto estérit dentro del mismo.
Se recomiends manipular of producto estéril, con guantes sin talco y por ningiin
motivo estoe productos deben ser re-esterilizados. ,
Mecanizados Gabriel S.A. no se haré cargo de los costos debido a devoluciones
por deterioros o aperturs inadecuada te los productos. Los mismos deberan Ber
devueltos en forma inmediats ¥ no ser utilizados pues se entregan
acondicionados y en calidad de préstamo tanto los implantes como los
instrumentales. o .
La caja conteniendo el instrumental quirtrgico correspondiente se suministra en
condicién de NO ESTERIL para au esterilizacién en el nosocomio.
La técnica de esterilizacion sugerida es con gas ETO y como segunda alternativa
método de vapor de agua, siempre y cuando lo productos no contengan plastico
- cormo materia prima. '

Los pardmetros recomendados para la esterilizacion por vapor de agua son:

Meétodo Ciclo Temperatura Exposicién
Vapor Pre-acio 132C . 0 minutos

Evitar método de esterilizacién por calor seco. _
En cualquiera de estos métedos de debe respetar la temperatura v el tiempo
indicado por normas internacionales wigentes,

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados anfes de U usg, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen comectamente, el producto siga cumpliends los requisitos previstos en la seccidn |
{Requisitos Generales) del Anexo de fa Resolucion GMC N° 72/68 que dispone sobre fos

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicas;

3.8. Informacidn sobre cualquier tfatama‘egto o procedimiento adicional que deba reglizarse
ariles de utitizar el producto medico {(por ejempio, esterilizacion, monlaje final, entre ofros);

# No corresponde. £l producto no requiere tratamiento o procedimiento adicicnal
" Pagina 8 de 12

il

IF-2018—24034653§’_~‘§ \

i o ot
L T o580 .
Aesanizaios Gabirig BA . P !

pégina 8 de 12




~ ANEXO B~ Disp. 2318102
Proyecto de rétulo o instrucciones de uso
Espaciador temporal para rodilla con Gentamicing

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, ls informaeiﬁh

rejativa afa naturalezs, tivo, intensidad de dicha radiscitn debe ser descripta;
* No corresponde. Ef producto no esté disehade bara emitir radiaciones.

médico informar af paciente sobre fas confraindicaciones ¥ 1as precauciones que deban
tomarse.

Las instrucciones de utilizacion debersn inciuir ademas informacién gue peimita al personal

CONTRAINDICACIONES. _ =

= Hipersensibilidad alergica del sistema inmunoclégico a los elementos
constitutivos de fos espaciadores. : .

* Pacientes esqueleticaments inmaduros u osteoporosis severa, debido a quela
‘destruccion dsea, o la baja calidad del hueso puede afectar Ia estabilidad del
espacisdor, _ ’

* Deficiencias vasculares, musculares soveras o neurolégicas que afecten el
miembro que debe ser sometido a cirugla. N

* Paclentes en estado geperal comprometido, sin condiciones de someterse a un
prmdimi&nmbquirﬁffgico,

La infeccion del implants no se puede confirmar

* El implante infectado no se puede extraer '

* Eldispositivo interfiere mecanicamente con otros instrumentos de osteosintesis
existentes en ja articulacion. _

-+ Los agentes patégenocs de la infeccién $on resistentes a la Gentamicina vala

- Tobramicina,

* _El paciente s sensible (alérgico) a la Gentamicina, a los aminoglicdsidos, a la
tobramicina, a los glicopéptidos o al cemento 6seo en PMMA, _

i se sospecha o confirma una infeccién remota a nivel sistémico o secundario. -

carga para una movilidad comecta durante el periodo del implante {por sj.
. muletas, deambuladores, accesorios ortopédicos, efc.). '
-+ Miastenia gravis

PRECAUCIONES: )

+ El paciente debe ser informado por-el médico, de jos. riesgos potenciales y
efectos adversos debido a la implantacion del espaciador, para que dste de su
consentimiento a I intervencion quirdrgica, ’

+. El paciente debe ser advertido de las limitaciones en sy actividad, que debe
_proteger el reemplazo articular frente g tensiones no razonables y seguir las
instruzclones de su médico respecto al seguimiento, cuidado y tratamiento,

= Ei pacients debers Informar al meédico sobre cualquier cambio que observe snel

*  Se recomienda al paciente concurrir a sy profesional médico para efectuar
verificaciones periddicas con el objets de evaluar el estado del espaciador
implantade y las condiciones de filJacién. Este debe ser retirado en un término
1O mayor a 6 meses.. : ‘

* Durante la fijacién, evitar someter el dispositivo a solicitaciones excesivas (por
€j. goipes de martilto) gue podrian dadarlo. o

* Alterar la identidad estructural del dispeositivo puede provocar dafios al mismo.
{creacion de agrietamiento o fragmentos y riesgo de pérdida de Ia esterilidad con
el consiguiente riesgo de infeccion para el pacients),
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ANEXO I B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo & instrucciones de uso
Espaciador temporal para rodifla con Gentamicina

'~ Posibles dafios al dispositive podrian condisionar la capacidad de resistencis al
esfuerzo ¥ provocar el ;maimmianamiento del dispositivo bajo carga.

3.71. Las precaucionss que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento def
‘producto medico; _
¢ El paciente debers informar al médico sobre cualquier cambio que ohserve en
el miembro intervenido, ' :
* Se recomienda al pacients concurrir a 8U profesional médico para efectuar
verificaciones periddicas con el objete de evaluar o astado del espaciador
implantado y las condiciones de fijacion. Este debe ser retirado &y un térming -
No mayor a § meses. - ' RS
'« Es necesario explicar al paciente que cualguier dolor, molestia o traumatismo
de ofro fipo percibido en el miembro operado tiene que ser comunicado
inmediatamente, incluso si el miembro no presenta dafios sustanciales.

eléctiicas externas, a'déscafgas-efémfmﬁéﬁcas, & I3 presion o a variaciones de presicn, a
la-eleccion de suslancias gue se pueden suministrar; o L
* El producto no genera interferencias ante distintos tipos de tratamientos o
investigaciones, Sin embargo, se recomienda informar al profesional ante los
casos: de tratamientos de diagnéstico que utilicen radiaciones o campos
electromagnéticos (Rayos X, Resonancia Magnética Nuclear, Tomografia
Computada, ete.),

3.13, Informacion suficiente sobre ef medicamento o los medicamentos que ef producta

medico de que tras este destinady a administrar, incluida cuslquier restriccitn en Ia

elecoion de sustancias que se pusdan suministrar,

indicacién de la Gentamigina: | ‘ )
Antibidtico aminoglucésido de amplic espectro. Actia  sobre bacterias
gramnegativas  aerobias, incluyendo anbemba&taﬁé%as,_ Pseudomonas y

Indicacién de la Tobramicina: ) .
infecciones producidas por bacterias aercbias Gram-negativas y algunas bacterias
aerchias Gram-positivas, X , '

ADVERTENCIAS F COLOGICAS

-Es improbable que las cantidades de Gentamicing y Tobramicina liberadas por el
Espaciador de Rodilla Matritec si s& absorben a nivel local alcancen niveles séricos
“en ol campo de 4 toxicidad. ,

- Suministracion sistémica de Gentamicina y Tobramicing

Las concentraciones dé;{sentamicina en sf plasma, excedentes ios 2ugimi, | :

-suministradas a nivel sistémico por un periodo superior a los 10 dias, tueron
-asocladas a toxicidad {solo para espaciadores con gentamicina).
La otoxicidad se asocia a concentraciones excesivaments altas de férmaco. en el

‘8i se toma en dosis adecuadas, la Tobramicina provoca raramente casos de
toxicidad que de cualquier modo pueden ser detectadps evaluando la funcion renal
N & o Pagina 10 de 12 ‘
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ANEXO 1l B ~ Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo & instrucciones de uso
Espaciador temporal para rodila con Gentamicina

¥ monitoreando las concentraciones de antibidtico en ja sangre del paciente (solo
para espaciadores con tobramiei na).

Se aconseja prestar mucha atencién si:

- el paciente tiene problemas renales,

~ @8 anciano, '

- tiene problemas de oido, ‘

- s8¢ le tiene que aplicar una anestesia gensral, _

- tome farmacos, coma otros antibidticos, que condicionan. la funcionalidad renal

{estreptomicing, neomicinag, gentamicina, kanamicina, amikacina, Tobramicina,

polimixing 8 y- colistina; diuréticos, por ej. dcido stacrinico y furosemide;
colestiramina).

- Buministracion logal de Gentamicina v Tobramicina .

La liberacion local de ambos tratamientos antibidticos genera concentracionss

séricas bajas. Sin embargo, el Espaciador dé Rodilla Matritec tendria que utilizarse

‘son cuidado (especialmente durante el primer dfa de implante} asociado a fa
suministrai«;ién'sistémziga-de ofros farmacos nefrotéxicos u ototéxicos. Hay que

prestar mucha atencién cuando se utiliza el Espaciador de Rodilla Matritec en

‘pacientes que tengan una predisposicién o que presenten condiciones clinicas

efe.). .

‘En los pacientes de riesgo (insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y
otoxicidad en la sangre dehidos gl ‘Suministro de Gentamicina o Tobramicina ge
tienen que menitorear 3 partir dal primer dia de implante ¥ por un total de 7 diasg
aproximadamente. Esto gs particularmente importante en los sujetos anclanos y en
los que asumen otros farmacos nefrotéxicos ylu ototéxicos a nivel sistémico,
INTERACCIONES

El Espaciador de Rodilla Matritec contiene y libera Gentamicina ¢ Tobrarnicina. Por
este motivo, su utilizacion se tendria que evaluar cuidadosamente #sociade con
otros firmacos nefrotéxicos u ototdxicos,

No introducir el Espaciador de Rodilla Matritec con otros sistemas de osteosintesis
que podrian provocar interferencias mecanicas con e dispositivo,

UTILIZACION DURANTE EL EMBARA, LA LACTANCIA O EN NINOS o
No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura de| Espaciador de Rodifla
Matritec durante ol embarszo o lactancia, Bt Espaciador de Rodilla Matritec no se 3
debe utilizar en los tres primeros meses de gestacién; para el resto del embaraze
sdlo debe utilizarse en situaciones de peligro de vida, o
El uso del espaciador en nifios sélo esté indicado cuando no se pueda intervenir con
otro tipo de tratamiento. '

3.14. Las precauciones que de@anaﬂapi&rse si un producto medico presenta un resgo no
habitual especifico asociado a sy elimingcion; )
- Antes de afrontar fa uperacién final de implantacién del nuevo implante definitive
~de la rodilia, extrasr gl Espaciador de Rodilla Matritec y limpiar cuidadosaments la
zona del hueso hussped, extrayendo posibles fragmentos,

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del MiSMmo,
conforme al flem 7.3 del anexo e g F?asafuci{m GMOC Mo ?3#‘9&_ que dispone sobre los
Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de jos productos médicos:

Antibigtico ammngmaésida de ampiio espectro. Actia sobre bacterias
gramnegativas aeroblas, incluyendo enterobac-teridceas, Pseudomonas ¥y
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal pare rodifla con Gentamicina

Haemophilus.  Actia también sobre estafilococos {Staphylococous- aureus y
Staphylococcusg ‘epidermidis) incluyendo cepas productoras de penicilinasa, tiene
actividad muy limitada sobre estreptococos. Carece de actividad sobre bacterias-
anaercbias. ' :
Sulfato de 1

: Tobramicina:

infecciones producidas por bacterias asrobias Gram-negativas y algunas bacterias.
asrobias Gram-positivas. . :

- G ShLvas ERS
B Components Kenpaso | | poaente
Cemento Polimelifmetaciiato @7 Cemsnfo Polimetimetacriaio o7 50

{PMsA . ] T {PMMAS - :

[ Suktato de Gentamizing A2 | | Sulfato db Tebramna 3

3.16. E1 grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn,
» Mo Aplicable: E| Espaciador no posee elementos de medicin,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1888-18-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESPACIADORES TEMPORALES PARA RODILLA CON
GENTAMICINA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-084 - ESPACIADORES (R)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER - PROT
Clase de Riesgo: IV.
Indicacidn/es autorizada/s: indicado en casos de operaciones a riesgo o en
presencia de infecciones provocadas por organismos sensibles a la gentamicina,
para ser implantados en la articulacion de rodilla luego de ser explantados los
implantes originales, para asistir en la remision de la infeccién liberando
localmente gentamicina.
Modelo/s:

Cédigo Matritec  Codigo Center Protdescripcion

4



79106058 79106058C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N© 58
C/Gentamicina -
79106065 79106065C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N° 65
' C/Gentamicina |
79106079 79106079C ESPACIADOR TEMPORAL DE RODILLA RO N°© 79
C/Gentamicina
INSTRUMENTAL ASOCIADO. |

Perl'odq__de”vida atil: 3 (tres) afios
Forma de presentacién: envasados individualmente.

Métodd de esterilizacién: ETO

Condicién de uso: Venta exclusiva a brofesionales e instituciones sanitariés
Nombre del fabricante: MECANIZADOS GABRIEL S.A

Lugar/es de elaboracién: Calle Intendente Alvear N° 2751 -~ SAN ANDRES, Ptdo.
~de SAN MARTIN - Pcia. de BUENOS AIRES.

vaservaciones: No se detallan los modelos del instrumental que se coloca como

instrumental asociado (Disp. 727/13 art. 6°).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1486-32,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

" autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1888-18-1

Dispovsicién Noijl ﬁs ? §
- 29°JUN. 2018




