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. OISPO!iI!lIÓN N~

BUENOSAIRES,

l6eo 6

3 O OCT 2013

. VISTO' el Expediente NO 1-47-5820/13-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SL S.A., solicita

se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Biofix, Synicem y Eurofix, nombre descriptivo prótesis de rodilla temporal

(espaciador), con Gentamicina y nombre técnico prótesis, de articulación, para

rodilla, total, de acuerdo a lo solicitado, por LABORATORIOS SL S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9-14 y 19 Y 15-18 Y 20-25

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-s9, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.Gírese al Departamento de

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

archívese.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUb AGmlnll""dor NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

Biofix 58mm

Biofix 79 mm

Biofix 65 mm

Biofix 58 mm Derecha

Synicem Evolution tamaño 58 mm Derecha

Synicem Evolution tamaño 58 mm Izquierda

Synicem Evolution tamaño 65 mm Derecha

Biofix 65 mm Izquierda

Biofix 79 mm Derecha

Biofix 58 mm Izquierda

Biofix 65 mm Derecha

Biofix 79 mm Izquierda

Synicem - RF58mm

Synicem - RF65 mm

Synicem - RF 79 mm

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ....~6..6.0..6
Nombre descriptivo: Prótesis de rodilla temporal ("espaciador), con Gentamicina

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-096 Prótesis, de

articulación para rodilla, total

Marca del producto médico: Biofix, Synicem y Eurofix

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: para reemplazar los componentes protésicos en una

rodilla infectada, para facilitar la curación de la infección en la articulación

afectada, hasta la colocación de la prótesis definitiva.

Modelo/s:

Código Modelo

881155 Espaciador de rodilla

881156 Espaciador de rodilla

881157 Espaciador de rodilla

881170 Espaciador de rodilla

881171 Espaciador de rodilla

881172 Espaciador de rodilla

881173 Espaciador de rodilla

881174 Espaciador de rodilla

881175 Espaciador de rodilla

880960 Espaciador de rodilla

880965 Espaciador de rodilla

880955 Espaciador de rodilla

880961 Espaciador de rodilla

880962 Espaciador de rodilla

880963 Espaciador de rodilla
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880964 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 65 mm Izquierda

880966 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 79 mm Derecha

880967 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 79 mm Izquierda

884170 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 58mm derecha

884171 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 58mm izquierda

884172 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 65 mm derecha

884173 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 65 mm Izquierda

884174 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 79 mm Derecha

884175 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 79 mm Izquierda

Prótesis de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synimed Synergie Ingénierie Medicale S.A.R.L

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Langle-19370 Chamberet, Francia

Expediente NO1-47-5820/13-2

DISPOSICIÓN NO

6606
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Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.~.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............6..6.0...6
~

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIStrador NaC!mllI

A.N.M.A.'r.
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ANEXu III.B OISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTOOEROTULOS (ENVASEPRIMARIO) ESPACIADORDERODILLA

RÓTULOS

COl\!lEl\!lI:l(l , Espaciador de rodilla :
Producto de un solo uso. Manipular cuidadosamente y mantener en un lugar oscuro y seco a menos de 25'C - Desechat si
alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dañado o abierto - No reesterilizar ninguno de sus:
componentes - El prospecto adjunto informa la forma de uso y aplicación. L .

kn!!!p¡l<f
!lflidliv!/l tirl¡~

SPAaR DE GENOU
KNEE $PACER
ESPACIADOR DE RODlllA

Synimed
Synergie lngénierle Médicale S.A.R.L
ZA de l'angle . 19370 Chamberet. Frarlee

Importador: Laboratorios SL.S.A
Curu a i 2611- San Fernando. Pcia. Buenos Aires CP. 1644

BioFix Synicem évolution EUROFIX
~1P@«:~1.í spacerdegenou Kn@espacer

Espaciador de rodilla

o Nombre del producto

Datos
o Fabricante

o Importador

r-~
tDo
'"».
-11o

2. La información estrictamente
necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Re uisltos de las Re ulaciones
Dis osición 2318/02 ROTULOS

1. La razón social y dirección del
fabricante y del importador, si
corresponde

e
(
)

~
e",O."(o,..

tC51't1•..•~,..
"'"'":z
Gl

3. Si corresponde la palabra "estéril"; o
1O. Si corresponde, el método de
esterilización; o

4. El código del lote precedido por la o
palabra "lote" o el número de serie
según proceda;

5. Si corresponde, fecha de o
abricación y plazo de validez o la
cha antes de la cual deberá
ilizarse el producto médico para

t ner lena se uridad;

51mbolo "ESTERIL" (En caso que
corresponda).
Método de esterilización (En caso que
corresponda).

Simbolo de lote: Número de lote

Simbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

1STERILE 1EO I
IlOT 1



A '"' 0111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ESPACIADOR DE RODILLA

6. La indicación, si corresponde, que o 51mbolo "Un solo uso" (En caso que

@el producto médico, es de un solo corresponda) .
uso;

7. Las condiciones especificas de Las condiciones especificas de +almacenamiento, conservación y/o almacenamiento y/o, conservación del {"'tmanipulación del producto; producto

8. Las instrucciones especiales para o Se indica consultar con las
operación y/o uso de productos instrucciones de uso CEJmédicos
9. Cualquier advertencia y/o o Simbolo "Consulta instrucciones de
precaución que deba adoptase usan

12. Número de Registro del o Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691-59
Producto Médico precedido de la ,
sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria comDetente
11. Nombre del responsable técnico o Nombre del Director Técnico Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212
leoalmente habilitado Dara la función

o Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".
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u:::f.lIRIA
FARMACÉUTICO

DIRECTOR TÉCNICO
Laborluo.r.iU6 S. L. S.A.

vr'iIIOO1"tj~"avr.:,...,,,,
.'nw.' ""';:1

""~,~,"''''l::I''''~

VARIATION

.iJ~:iJI!1!d1~
Ll'l;tl~'l;tl\X!:lO!S

•••porttdor.LabDf_ SLSA
C••••p.yU 2ell Son fomonclo _ Pel., D_ ••••._ CP.(1l144)

AutoriZado por la ANMAT PM 1691.59
Director Técnico: Farmac6utico Leandro Una MP: 18212

Venta exclusiva 11profllslona~s o Instituciones S.nltlllUl'

SPACEn 010 CiENOU
Kl\IEE Sf'ÁCEH
ESPACIADOR DE RODillA

ANEXO 111.8OISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO OE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

BioF. ix VAI[3;:iOl)I\ra;9l~1P~(~Jr ~~
SPAartl)£GENnll 8 --1__ 7__
KNE£ Sf'ACElt ....t, ~
UPAOAOOR.Dl1 RpDlllA "" lmJ¥lCll;b! 6 T! :
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BioFix VARIATION$1P~(@)Jr

LABORA

tDUARDO OPE}-LANNING
9?344107 ;

(t) Laboratorios Sl S.A.
1691-
59



ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
I

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO(~) La~QratoriosSl S.A.

..,. ••..ItIlP*t•••••••••
lIOuahp meds
U0!lnl0A~ WitJ!UÁS

....--- ~- "CY(':'

Autorizado pM"1I ANMAT PU 11501.$11
OltectOl'T~: FannaCéutJco Lea~ Ur1IIMP; 10212

V.nta uetusMl • PtOfnloNlts Olnstltudonn BanI1atlu

I

11y12

kneesp8<ef
espillador de rodilla

t

Synicem évolution
r . spacerdegenou
, 1,"\ '-_~ ~ .•..••.•.

Synicem évolution /;,.) ¿j
\ ~. .~

1-"" •..h7MII"_IIrJIlMI\t •
•••,...,,..•.-nt:~ ...•~
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""'-

¿t2EI~A:
FARMAC£.UTICO

DIRECTOR l~CNICO
Luburawril,ls S. L. S. A.
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

N:J1l.'V/\ONNI XI::IOtln3
l'IOUIII8 op ..-.:te

oSynlmrd

Knee spacer
Espadador de rodilla

11 Y 12
AutOrtllJóo por 1lIANMAT PM 11591.511
OIrmor T~: F.rmeceuoeo Lc.ndro UrlIo MI': 1&212
Venta excttnm. profulon.aln o lnstltuc'-- santtllr'la.
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ANEXu 111.8OISP. 2318/02(TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

ESPACIADOR DE RODILLA

INSTRUCCIONES DE USO

Dis osición 2318/02 Rótulos
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
infonnaciones cuando corres onda

8. Fabricante

Extracción de Instructivo de uso

SYl'llmed
SYl'lergle Ingénlerle Médlcale S.A.R.L.
Z.A. de L'angle ..19370 Chamberet ..France

Importador: Laboratorios SL.S.A.
Curu a i 2611 San Fernando-Pcía. Buenos Aires CP. 1644

o...•.
r-»:2
~
:2
G>

3.1. Las indica 'ones contempladas en el
Rótulo.

Importador:

b. Nombre del
producto

C. Contenido

BioFix
$[P)@)~~¡r
SPAcalOE GE1IlOO
KNEESPAcal
ESPACIAOOR DE RODrLLA

5ynicem évolution
. spacer de genou

liííí!'Sref
fSpldlOOíI!rOO!~

EUROFIX
KJIee spacer
Espadador de f{linfa

d. 51mbolo "ESTERIL"
(En caso que
corresponda).

PRESENTAOÓN
El Espaciador Biofix: VARIATION se presenta en un estuche que contiene las instrucciones de uso y un
doble blister con el set espaciador de rodilla esterilizado por el método de gas óxido de etileno.
Se presenta en dos versiones, una con componente tibial.con vástago y la otra con componente
tibial sin vástago (base plana)

ISTERILE~
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
eSPACIADOR DE RODILLA
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e. Método de
esterilización (En
caso que
corresponda).

f. Símbolo "Un solo
uso" (En caso que
corresponda).

g. las condiciones
específicas de
almacenamiento y/o,
conservación del
producto

h. Número de registro
sanitario

Nombre del Director
Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en elltem 3 del Anexo de la
Resolución GMC N° 72198 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los
asibles efectos secundarios no deseados
.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros
raductos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
910a su finalidad prevista debe ser provista de ¡nfonnación

ficiente sobre sus caracterfsticas para identificar los productos
dicos que deber utilizarse a fin de tener una combinación
ra;

PRESENTAOÓN
El Espaciador Biofix VARIATlON se presenta en un estuche que contiene las instrucciones de uso y un
doble blister con el set espaciador de rodilla esterilizado por el método de gas óxido de etileno.
se presenta en dos versiones, una con componente tibial con vástago y la otra con componente
tibial sin vástago (base plana)

ISTERILE,ª

PRECAuaONES FARMAC~UTICAS:
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del
producto,

• Producto- de un solo uso.

• NO REUTILIZAR. Este producto de- un solo uso-, estll destinado a ser utilizado en un único
padente: su reutilización puede entraFlar riesgos: mecánicos, flsicoqufmicos yfo de

• Manipular cuidadosamente y mantener en un lugar oscuro y s~o a menos de 25°C
• a e doo
abierto.

• No reesterilizar ninguno de 5US componentes.

Autorizado por la ANMAT PM 1691-59

Direc!orTécnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

CONTRAINDICACIONES
El Espadador Biofi. VARIATION está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
Gentamicina y demás componentes.

TtCNICA QUIRúRGICA



ANeXO 111.8D1SP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ESPACIADOR DE RODILLA

3. El tamaño del Espaciador Biofi. VARIATION más adecuado se selecciona según:
a. La planificación preoperatoria, con plantilla,
b. Las medidas de los componentes protésicos extra idos.
c. El defecto óseo.
d. Estado del aparato Iigamentario.
e. Espacios de flexión y extensión.
f. Evaluación con Espaciadores de prueba.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el
producto médico está bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, as! como los datos relativos
a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento No aplica
y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
roductos médicos;

PRECAUaONES FARMAC~UTICAS:
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del

producto.
• Producto de un solo U$O.

NO REUTILIZAR.Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único.
padente: su reutilización puede entrañar riesgos mecánicos. 'flSicoqufmicos y/o de
contaminación biológica.

• Manipular cuidadosamente y mantener en un lugar O$(uro y seco a menos de 25°(:
• Dese<:har si alguno de los envases $ucesiv-Qsque a:seguran la esterilidad se halla dafiado o

abierto.
• No reesterilizar ninguno de sus componentes.

ADVERTENCIA
No se aconseja la carga de peso corporal y la movilización debe ser analizada en cada caso en
particular, tomando en cuenta las condiciones anatómicas del fémur y tibia, y las condiciones clínicas
del paciente durante las fases de la rehabilitación.
La intervención debe ser realizada por profesionales de la medicina, con adecuada experiencia en
este procedimiento, en un ámbito institucional que debe contar con todos los elementos necesarios
para asegurar el normal desarrollo del procedimiento.

No aplica

U>¡.l~información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con
1 mpla~i6n del producto médico;

6. La infonnación relativa a los riesgos de interferencia reciproca~lr !aeionadoscon la seneia del producto médico en
\\ n esti aeiones o t a ientos es eeificos;



AL_~O 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ESPACIADOR DE RODILLA

•

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de tos
métodos adecuados de reesterilización;

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida
la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el
método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así
como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización
deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución
GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Se uridad Eficacia de los roductos médicos;
3.9. Infonnación sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
(por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos,
la infonnación relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribución de dicha radiación debe ser descri ta;

PRECAUCONES FARMACÉUTICAS:
• No utilizar este producto después de la fecha de c:aducidad indicada en el etiquetado del

proOucto.
• Producto de un $010 uso.
• NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único

padent-e: SU reutllizadón puede entrañar riesgos mecánicos. fisicoquímkos y/o de
contaminación biológica.

• Mani ular cuidadosamente mantener en un lu ar oscuro seco a menos de 25°C
Dese<:har si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dañado o
abierto.

rees en Izar mnguno e sus componentes .

PRECAUCONES FARMAct:UTICAS:
No utilizar este producto después de la fecha de cad ud dad indicada en el etiquetado del
producto.

• Producto de un 5010 uso.
• NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único

paciente: su reutilizad6n puede entraftar riesgos medínlcos, fislcoqufmicos y/o de
contaminación biológica.

• Manipular cuidadosamente y mantener en un lugar oscuro y SetO a menos de 25"C
• Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dal"iado o

• No reesterilizar ninguno de suscomponentes.

No aplica

No aplica

No aplica
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ADVERT£NCIA
No se aconseja la carga de peso corporal y la movi lización debe ser analizada en cada casoen
particular, tomando en cuenta las condiciones anatómicas del fémur y tibia, y las condiciones c1fnicas
del paciente durante las fases de la rehabilitación.

3.10.Las instrucciones de utilización deberán incluir además La intervención debe ser realizada por profesionales de la medicina, con adecuada experiencia en
información que permita al personal médico informar al paciente este procedimiento, en un ámbito institucional que debe contar con todos los elementos necesariossobre las contraindicaciones y las precauciones que deban

para asegurar el normal desarrollo del procedimiento.tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

CONTRAINDICACIONES
El Espaciador Biofix VARIATION está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
Gentamici na y demás componentes.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios No aplicadel funcionamiento del Draducto médico;
3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a
la exposición, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas NoAplicaexternas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre
otras;
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PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
ESPACIADOR DE RODILLA

BioFix ~ARIATIONI_3_.1._b -
DESCIllPCtON
El epadador de rodHI¡¡ B-iofl¡¡VAftIATION t'Sun esJMeiJldor-tempomrio lmplantable qt¡e-ayuda ,,1

Spacer de 9€'nou IAvec Gentamkine
NOTICE D'UTILlSAT10N, PRtCAUTIONS
AVERTlSSEMENTS

Knee spa¡;er ¡Wíth Gentami(Ín
INSTRUCTIONS FOR USE, CAUTION

AND WARNlrJG5

Espaciador de rodilla I Con Gentamkina
INSTRUCC!ONES DE USO,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

OSynimed

3.1.d, e 3.1.f

3.1.h
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I 3.1.9,3.7

íl ~;""'~""<>="
ISTERlLEJEol,-

•• ~=n @
REF .•.~"""'O""'~"'''''' @)V<""""*"',•••••

!i,"Uo •• "",,"""..,

@ z,,~;;';~O'<ó
T.="' ••~.=,..

cm ''''''''',.,''''''''''.-<"""'-' •••_ •••••••••.,..,
!"'-""',."'<~"""~"'''''''

ILOTI ~~~."."""''''''t<=

OMPOSICION
I elOatiador en' e1l1borDdoton (f!fm!nto6<eo<:'OIl ",n Ilmicir¡a.

4, No abra ni f"""u' <:'1compommll! femoral para ••••color.'Kión.
S, Esconvenlent.e que ambol <:omponentes,tlblal y femOl'"al,sean fIjados con ma mlnlmll

ClIntldadde cemento <»ea con antlblóllco.
6, Aplique prImero el cornponentl!!f"moral!f luego de poIlm"rizado el cemento. aplique el

'tibial,L'Vitandoen ambrn.cas()l,que el cemento NI e~ceso~eml1ie'a alal. s"'Pl"rficiC\
artk:Ulllresdel espacIador.
Reduu:a la artlculadOn, antes que ,,1cemento de la pllrte tiblal hlIyn pollmerindo y lrlectúe
mOvimientosde lI"' .• lón..••xtensión. pa,a que e-l wmponente tiblal se ll11tocentrecon el
componel'1tefemoral. RellM:jueel <.ementOtobnmle.
Una vez olJturadoy 'lCconstruitloelaparirtO .,.tensor,l/I rodma tleoo Sl!restable, y tener una
e~cUtSi6nartkula' entre 0'190 grad=.

Importador: laboratorios SloSA
CUllJpaytí 2611 San Fernando

PRECAUaONES FARMActurlCAS:

No •••tiliza, este p,od •••cto dt!spués de la fecha de caduddlld indic;xlaen.,1 ctiq,,~do del
produ<::to.
Producto dI!!un solo \.BO.

NO REUTlUlAR.Eue producto de un 0010 UIllO. e.t ••dllStinado a ser <n!t1zadoeo un únko
paúent.,: su reutilización puede ",,,trana, riesgosmea.nlcos, flSi(oquimicosylo d'!:
contamlnacl60 biol6giu..
Manipular wldooO$aml!ntey mllnun". <Inun lug;llrOKUrO'l"eco a menos de lS.C
Deseenar si IllgL<nQde los envases S\!"'~NO'lqUf oW9IJ'lInla eSU!f"ilidatlse hana datlado o
,ableno.
No ret!Sterifi;zarninguno de Sus<.omponentes.

CONTRAINDICACIONES
ElElpatiodo<eiofi~VARIATlONem (Qnt'¡¡(ndiUttlllen adentes ce" hipersensibilidada la
entltm (tl'\lly ero componenÚ!1I.

••

Synlmed
SynerglelngénlerleMédlcale S.A.R.L.
l.A. de L'angle .19370 Chambelet-franc

~r•••tam¡cnto de prótl!!~ls de rodillas ¡nfeCotadas. Utiliza el método f;'n dos tiempQs: en el primer'tiempo
.l<'Sl!I<:D la pr6tesl$ Infectada y se col(Xa el 1!$pOCllldor.En ..,1 segundo tiempo, ya curad •• la lnf ••c:óÓ1"l.
se extrae el espadado. y fe <:oloc•• l••pr6te$ls de1lnltlYil.

INDICACIONES
El e.•paclador Biofix VARIATION fue di500l'Iadopara roemplazar los componentes p,rotéskos en una
rodilla l"lec:tnda.
Su IndIcado" es pa.afadlitar la cu.,!Id6n de la Infe-c;c16n ",n 1••artiu.lI"dón af~tada.
5cnmd ••rlamento provee de múltiples ventajas rela<.:iooad;;n;ce," 1"<:alidad de vid••dol p .••clentl1!
durante el tIempo de cura de la ¡nleedón y simpUflca la clrugl" d •• revisión, tanto en la <:olocaci6n de
1••p'ótesisd",finitlva. como en la reh ••biHtac.ión del padent.c.
El E:s;paciador Blof;,. VARIATlON se <;010< •• corno un •• artropl ••>ótialuego de r"movido~ lo~ implant ••.••
originales.
El E.-.pacivdor Blofix VARIATION ('S Un dispositivo I!!;l,lérll,listo pa'a usar y disponible ol!nvarios
tamat'lo.s. Se r.ompone de do~ elementos Independientes, uno tiblal y otro femoral, dhel\ados para
consegui. el m"'ximo equlllb'lo .,ntre dispO$iUvo y paciente, y la máxIma rapldez de aplicac;lón. El
componente tiblal esta 'Constituido por una ba>.o.! plana o:-nla que se 1I,"tk;u1"el componente femoral.
Ambos componentes se colocan en el espacio donde estaba 1", prótesis extralda. y se fijan en el hueso
utUi",a"do una mlnlma c••ntidad d",cemento Ó"5<!'Ocoonantibió'!Jco.
El tiempo do JM',",anoncia del o:-~paciador so limita a la solución do:-lprocew séptico, al término del
cu"l se.cxt •.••••el Espaciador. paril sustiW¡r1o por la próteslsdofinltlv ••, El epaciador no debo
permane<,(lr implantado PO' más de 6 meses.

_eSENTACóN

El E.-.pacll'lclorBlofix VARIATION «'- pr ••senta en •..•n estucho:' qUi! contle •••••las illStruc<:íones de u:so y un
doble blister con el $<>tespadado. de rodilla estermotado por el m<!lodo de gas óxido de e-tile<lo.
Se pR"Senta en dos "",,,.lonCAO.una COncomponente libial con vtis"lago y la otr .••con componente
tiblal •••n wlnago (W:lre plana)

VENTAJAS

Las prindpales ventajas asociadas con el uso del E.-.pa",íador Siotlx VARIAnON :son:
• Diseño espedan:rado para rodilla l:«¡uierda O d ••re<;hil.

Ube-•••e.l6n eti"", ••. del ••ntlblótico -in situ".
Mant<l-nimiento del espacio de la artiWlac;lón.
Poslbil1dad de- movlli ••..••c;lón articular COnmejor ,ondlció •• de confort par ••el paci •••••te.
Simplificación en la vía de aa:eso pariD 1•• revisión. ya que- el tendón rotuliano se encuent, .••sin
las ••dt>erencill$ propias t:k! 1•• inmoviliUlcl6n.
Aparato ••"tensor en óptimo estildo por haber e-stado funcionando durante el perIodo de ••.•so
del espaciador.
Ugamentos col""terales preser •.•••dos y f ••.•ncion ••ntes.
M"'jor rango de moviliuo'ión que Can espaciador'es en bloque.

nCNlCA QUIRÚRGICA

t. El Espaciador SioHx VARIAnON SI!!aplica. en general. utilizando. sin rcstrla:ion(M;. cualq •..•l••r via
de aa:.eso q ••.•e el cirujano eliJlI.

2. Retire la prótesis o,igl ••••I. Realice •..•na me'lkul""a extr3Cció" del a>mentoque «'- hlO u'!Jli"'ado y
de todo cuerpo extraño p!'\Mente. Rese-que todo tejido <:on "speno desvitlllizado o sosplI!'Choso
de infocdón. Tenga en cuenta q•..•e dcbedejar¡e la m.••yor <:anUdad de tejido gno posible parll
JM'rrnitir kI reimplantación de atra pr6t ••••is c•..•llndo 111 Infe«:.ón ~té wr.llda.

3. El tarnal'lo del Esp¿><:iadorBioflx VARIATION más adewlldo SO sol...,ciona segun;
a. La planlflcadón preoperotoria, con plantilla.
b. Las medIdas de los componentes proté'iic.os extraídos,

El def<>el.o~co.
d. Estado del aparato ligllmentario.
e. ESpélcio.sde flexión y éXtensló ••.
f. EV.lIluaclón con Espadll:dores de prueb .••.

ADVERTENCIA
Nose otonseja la a1rga d ••.pe .•••corporal y I.¡,mo"lli~ción debe sor "nall",ad •• en cad" ••.••so"'n
pilrtkular, tomando en w",nta lascondldo~s anatómkas delfo}mur Y tibia. y las condldones ",¡¡nicas
del pad ••nte durante las fases de 1•• rehabilitación.
Lo int ••rv••nción debe ser realiz ••d" por profesionales de la medid na. <:en ••deuoad •• e-xper¡ •••.•da en
I!!ste-pro<.edimie""o, en un "'mbito llUtit •.•don ••lq ••.•••debe <:ont••r 'or> todos los elementos necesa,ios
para asegurar el normal deSilrrollo del pro<.edimiento.
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Autorizado por la ANMAT PM 1691-59
Director Técnico: Farmacéutico leandro Liria MP: 16212

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones
Sanitarias

HCmCEO'UlIUSAlIOH, pRtCAUlIOlIS, AVEIITlSSEMEHTS
INsrnUCllONSRlll USE. CAUlIOHAHDWARNlNGS
INsrnUCOONES Df uso. PRECAUOONESYAIlV£I<TENCIAS

r 3.1.b

3, 1.c, 3.1.e

El Espaciador de rodilla Synlcem évolution
l>escripcl6n
El Espa<ladordo rodilla Synkem <volution esunespa<iador temporario implantableque
ayuda al tratamiento de prótesis de rodillas imeLtadas. Utiliza el metodo en dos tiempos:

Indicaciones
El Espadado rSynicem evolution fue diseñado para reemplazar los componentes prolesicos
en una rodilla infectada.
Su indicación es para facilitarla cUFa(iónde la infección en la articu1aciónafectada.
Secundariamente provee de múltiples ventajas relacionadas con la calidad de vida del
paciente durameeltiempo de curade la infección ySimplifica la cirugía de revisión. tanto
en lacolocaciónde la próteslsdefin~iva,eomoen la rehabil~acióndel paciente.
El Espaciador Synicem évolution se coloca como una artroplastia luego de removidos loS
i mp lantes o rigina les.
El EspaciadorSynitem óvolution es un dispositivo estéñ~ listo para usar y disponible en
varios tamaños. Se componede dos elementos independientes, uno tibialyolro femoral,
diseñados para COnSegUlrel máximo equilibrioentredispositivoy paciente, y la máxima
rapidez de aplicación. El componente tibia! está constituido por una base plana en (a que
se articula el componente femoral. Ambos componentes se colocan en el espado donde
estaba la prótesis extraída, y se fijan en el hueso utilizando una mínima cantidad de
cemento óseo con antibiótico.
El tiempo de permanentia del espaciador se limita a (a soluci6n del proceso Séptico. al
término del (ual se extrae el Espaciador. para sustituirlo por la prótesis definitiva. El
espaciadorno debe perma necerimp!antado pormásde6 meseS.

Presentacl6n
El EspadadorSyn1cem-évolution se presenta en un estuche que contiene las instrucciones
de uso y un doble blister con el setespaciador de rodilla esterilizado porel método de gas
óxídodeetileno.
Se presenta en dos versiones, una con componente tibial COn vástago y ia otra con
componentetiblalsinvástago (base plana) ambas para rodilla izquierda o derecha,

~n~as ~\
Las principalesventa¡as asociadaSeon el uSOdel EspaciadorSynitem évolutionson'9"
• Diseño especializado para rodilla izquierdaodert'(ha. ~
• liberación eocazde{antibiótko"insitu". \J"
• Mantenímientodelespaciodelaarticulaci6n. O
• Posibilidad de movilización artitulareon mejorconditión deconfort para el paciente.
• Simplificaci6n en la vía dé acceso para la revisión, ya que el tendón rotUIIa.no.:~se .

encuentra sin lasa dherencias propias de ta inmovilizaci6n. ~j~;
• Aparato extensor en óptimo estado por haber estado funcionando dUra!lté~l-¥foOó'J.

de usodelespaciador, (7J' I " ;
• LigamentO$colaterales preservadosyfuncionantes. . I :o~./~ "'"'" :
• Mejorrangodem(Wi!izaciónque(onespaciadoresenbloque. '~' -- ¿> l'"""

~C¡ o/-'"J'
';'.. ,-----",.-4,

- ,- ")..- .•./---..,..--
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3.1.9,3.7
Composición
Elespaciadorestá elaboradocon cementoóseo conGenlamicina.

Contraindicaciones
ElEspadadorSynicemévolution estácontraindicado en pacientescon hipersensibilidad a
laGentamicina demáscom onentes.

~

Precauclonesfannacéutlcas
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado

del producto.
• Productode un solo uso.
• NOREUTILIZAR.Esteproducto de un solouso,está destinado aserutilizado en un único

paciente: Su reutilización puede entrañar riesgos mecánkos, fisicoquímicos ylo de
contaminación biológica.

• Manipularcuidadosamentey manteneren un lugaroscuroysecoa menosde 25'C
• Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla

dañadooabierto.
• Noreesterilizar nlngunodesuscomponentes.
• Descartarsegúnleyesyreglamentacionesvigentes.

Advertencia
• No se aconseia la carga de peso corporal y la movilización debe ser analizada en cada

caso en particular. tomandoen cuenta las condiciones anatómicas del fémurytibia, y
las co ndiciones clínicas del paciente durante lasfasesde la rella bílítación,

• La intervención debe ser realizada por profesionales de la medicina. con adecuada
experiencia. en este procedimiento, en un ámbito institucional que debe contar con
todos los elementos necesa rios para asegura rel nonna Idesarrollo del procedimiento.

Técnica Qulmlllca
1. El Espadador Synicem évolution se aplica, en general, utilizando, sin restricciones.

cualquier vía deaccesoqueelcirujano eliia.
2. Retire la prótesis original. Realice una meticulosa extracción del cemento que se ha

utilizado y de todo cuerpo extraño presente. Reseque todo teiido con aspecto
desvitalizado o sospechoso de infección. Tenga en cuenta que debe dejarse la mayor
cantida.ddetejido sano posible para pennitirla reimplantación de otra prótesiscuando
la infección esté curada.

3. Eltamaño del EspaciadorSynicem évolution másadecuadose selecciona según:
a. la planificaciónpreoperatoria,con plantilla.
b. las medidas de los componentes protésicosextraídos.
c. El defeCloóseo.
d. Estadodel aparato ligamentario.
e. Espaciosdeflexiónyextensión.
f. Evaluación con Espaciadoresdeprueba.

4. Noabra nifuerceelcomponentefemoralparasucolocación.

5. Esconveniente que ambos componentes, tibialy femoral, sea n fijados con una mín ima
cant idad de cemento óseo con a nti biótico.

6. Aplique primeroeh:omponente fumara Iy luegodepolimerizadoel cemento, apliqueel
tibial, evitando en ambos casos que el cemento en exceso se adhiera a las superfICies
articula resdel espaciador.
Reduzca la articulación, antes que el cemento de la parte tibial haya polimerizado y
efectúe movimientosdeflexión.extensión. para que el componentetlbialseautocentre
con el com ponente femoral. Reseque el cemento sobrante.
Una vez suturado y reconstruido el apa rato extensor, la rodilla debe ser estable. y tener
una excursiónarticularentreOy 90 grados.

3.5,3.10
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SYMBOLES f SYMBOLS f SfMBOLOS

OA.T£ UMfT£ D"UtJU:SATK»I.
EXPIRY,
CADuaDAD.

REF

ISTER'LEI~

""""CNf<MANUFACTURER.
fABRICANTE,

RÓfRDla DU CATIít.06UE.
CATALOGUE NUM8ER.
NÓMEROOE O\TÁIDGO.

PRODWT AUSAG£UMKlUE.
SINGLEtlSE'PROOUcr,
PROOUCTOO£ UN SOLOUSO.

mll$UU"£R u: MO. tnM PUl!.
CONSU Il" 1NSIlWCJIONS FOR USE.
CONSUt:rE!.AS INSTRUcaONES DE uso.

NUMÉROm; lOl.
LDTNUMSER.
NCJ"mID DE LOlE.

STlRnJSt Al. "OXYIJE o'tnlnhIE.
SlERlUZED WlTH £THYlENE-OXlDE.
ESTEP.lUZADOCON ÓXIDO DE£nl£NO.

lit: PA5 RESTtRnJ$[R.
DO NOTRESTERlLlZE,
NO REE STERlllZAR:.

aE;JETER DAfIS lf: as oCJ l. 'UN DES
£MBAUJliGE$ $£RAITDlDO.MMAGt.
DISCAROlf ANVOF THE
CONTAlNERS-IS OAMAGEO.
0ES£CHA1l SI AlGUNO DE tDS
ENVASES SE HAliADAAADo.

Synimed
Synergle Ingénierle Médicale S.A.R.L
Z.A. de L'angle. 19370 Chamberet. France

Importador: Laboratorios SL.SA
Curupaytí 2611 San Fernando

3.1a

EfmWJOSBlOANSUN ENDROITSEC.
SlOREtN DRY PIA'CE.
AlMACENAR EN lUGAR'SECO.

UMmSUPÉRt£URE DET£MPlRATURE.
lWPER llM,1t OF TEMPERATURE,
ÚMITE SUPIRlOR DEtEMPEPAlUPA
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EUROFlX INNOVATION

1
3.1.b

ESPACIADOR DE RODILLA ElJROFIX INNO\lATlON
o•• <ripdM
Et£SpatiaOtH dflfOdHb !!urofixinm:lllut1an es un espadadar tlllffipqraoo 1mpll'!ntablc que ayuda al tr.at-amlentn
d-eprótesis de mamas infectadas. Uttlfza -elmétodo {}fl005 tkmpos: -en<!1prim€ntempo se Sllq! la próte$is
Infectad!! ysetO-hx:a cl-esp;adador. 2,11el segundutie.m lA ya wr£lda: la infccd6n, se QXÍl'(ieel espadadcry r,c
cooea la: próti!s b. definitivª.

Pr«sentldón
El Espadaoor £¡¡mfiK imw.'lvaricnse preSBntn -en un r:stuctw qtw. ({jntro-nc tas lnstruCCKme-S 00 uso y un doble
b li'srerwl1et set er.padaoor de rodilta esten1fzadopQil'",clmetodod'C'Kas6xido de {'t1leoa.
Se prcwnt.a en dos vcrsioots, un3 too tQmponcrrtc tibin.1 <.na vástago y la -otra con r.:-ompooe-nte tíbra! sin
vá$.Ulgo (bB$tplana) ilmbas parJmd1IIJizqui€f(la (l1jemrna.

lndlacloo ••
El Espadi3rbr furo(iX tn!1'fJllCtion fue d¡~fiildopar<l 1l!:empl<¥:ilIf f¡;,'$ t.emponenws pmti$'ic,O$ en 'i$liJ rmji~
inlí:tt¡jGa,
Su ¡nOicadón-es:parabtllitJrlJ curaoofllrlela rnfutcióncn I;¡artkuladón afQtt-aaa,
SewnCnlÍnffiNltc priWfr<i@múltip111$VNltajasrctacior.adasl:oolncaiidadde v1dlicclpnclentc dUfante t:l
tiempc¡4ewf¡;! de lvinfecdóny srmpUfiwlil(.irugla de revisión.. tanto crI-t-llcdoc.adón<kt la prótesis-definitiv$.
(omoen ta rtA1abil.it3dón -del padente,
ElEspaciador £ul'lJftXfnrwvarfon se rotoca (Cm{HfflU: attrop!¡:¡ stla laogo de removidos 105implantes -originalc 5,
El £spm::ladvrErmJ¡iY:ifHlOJ/iJrfOJ1trSUo dIspositivo esrerlJ. l¡~oplirn US(lry djspt)n!hle £,F!••..:ufes tamaños. ~
-colTIpi](w-dcdo$ clementosrflde-pendk:ntc,'" lJf1!,)Ublaly Q1m fCfrl{JFal, diseñados para CqnseguÍf cl rr'¿ximQ
equ1librío -entre J1tSpo.sit~y patiwte, y fa rnáJt:tma rapidez de apHcadón, El componente hbj,)l e!.íW
-constituido PC>fUNl base plana (l"nla que S& articula £1 cOO1poncntcferoorat.,'\mOOs e.ompooontes se colocl1n
m el espacio d0I100 £stabil ti! prórosl¡; extraída, y s{':fijilfi en i'.l ttu'e~.[jt¡¡¡z¡¡ndo.{jna mfflimil r..antidnc de
-cemento Ó$frG (cn ,¡mtfttó-H¡;:o,
1;1tiempo de pcflnarlenda dd espadaoor se limit.a il la w[ud&n del proceso sópHt.c. ,al tcrmino del (001 se
~roe -elEspaciador, pnrJ5u5tiruiJ1o por lapfÓtesis de-ñrciti\o'll. 'Et esp¡:¡('i300rl'lO jC4le IX!rm:1I1N"crimpln.l1ta1n
pQrtrJisde6-m-eS2S.

A<lv<tl_
No se 8,cons<inl.fl. carg-o.de peso wfpor.31yl.l movili:Zi1titrn debe ser anaUroda enGldn 0$0 en pJ
wma~ en <;uent¡;¡ta&(Qnrlidon-e~ anatOmÍf:as detfémurytibia, y w.s~Q¡Klk¡Qn\'ill c1fnk:asdcl
dUf1lrrtcwsfascs U(: larch.1bilftadón.

• t.a imelV-eml00debe wr maUwda porWofesfonJ!esde:ila medidna,con adecuada~2:hlja~ ,
p.rocedimiento. en un ámbito institocionnt que>debe {ontar c.on tooo.,¡;; los de~nt&$~é-snr1o.

¡rrar cl oorma.ldesalTiJI,{Q del mc'C'd¡mfento~ lí,,> I

Vollta¡'s
Las prlnr;i¡.m.les ven taJa~a$odadas: cun ,4 uso dciEspaciaoo rFu rofi~ !nn-ovotIotr !lOO;

Dis;<:'fiocs¡x'dalil'Joo p.3U1rectiln ilt:!uierda odcredm.
'"' Uberac1tmefica¡d<:4anUbl&i(.{) "'in ~!hl',

Mnnte rdm l£mtD det e s p.atiQ de la articulac,hSn,
Postbilidadde movíÜl~dóltartjcu1art:.QnmejQr-cJmd¡d6n de umn:ut pafiJ-clpdc¡en~,
SímpJifjr..:ar..fÓf; t}o la ,..ra d~ ,)t{~S{} para ta 1'i.wfs,ii:.n, ya .q1X' ¡;;l tendón rotJ)\iz¡t}oJ ~ ('fh":t1Mtm: $in las
Jdo€!-fenc fas prop:iasdel iJ ¡t'l1m¡IIilLl{l(ión ,

« Aparato exten:s.or en óptimo C$woo por haber estado fundonandQ dluumte -e-tpeñQoo de U£l) del
-espaciador,
l!:ZJ m(tflt{)$ ('<)i ,1t'i:ralt'>5p reserv,a(Í-osy funr.tonnntes

'"' Mejor! imgod(!m O'JUiUJt.i6nque !,;p.nesp adajofes&n 'tRoqUe-.

3.1.c,3.1.e

~~STERILE~~

3.1.d, e

K.ee spacer
EspaCIador de rodilla

OSynímed

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones
sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 1691-59
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP:
16212
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ESPACIADOR DE RODILLA
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fABR;í:MlT[

Synimed
Synergíe Ingénieríe Médicale S.A.R,L.
ZA de L'angle. 19370 Chamberet. France

Importador: Laboratorios SL.S.A.
Curupayti 2611 San Fernando

REf

-
A" __AO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones Farmacéuticas
No utiHzar este producto después de la fecha de (aduddad indicada en el etiquetado de! produc.to.
PrQducto,de un solo uso •
NO REU¡IUZAR. Este producto de un soto uso, está destinado a ser utilizado en un único paciente: su
reutillz<1ciónpuede entrañarrlesgos m~(ánkos. fisicoquímicosy/ o de cDntaminadón biológka.
Maniputarculdadosamef1te ymanten eren un lugar OSCll roy seco a m enosdc 25 'OC
Desechar si algo node tos envases s-uccs.ívosque asegumn laesterHidad se halla dañadooab¡erto,
No rcesterílizarnll1guno desus compon entes.
Descartar según leyes y reglamentocjúnes vigen tes .

sme lOas Blos-component-esprOi'CSICOSex.tra os,
e Eléefectoóseo,
d. Estado d-e!aparatoligamentario.
e~ Espadosdcfiexiónyextensión.
f. Evaluación con Espaciadores-de prueba.

4. No abra ni fuerceelcomponentefemeral para su colocación.
S. Es conveniente que ambos componentes, tíbial y femoml, sean fijadas con una mínima

cantidad de [cm coto 6s{iQmo afltibió1im.
6. Aplique prirnem el componente femoral y luego de po!imerizado el cemento, aplique el tihial,

('Vitando en am bos casos que el cemento en ('xceso se adhiera a las superficies articulares del
espaciador.
Reduzca la articulación, antes que el cemento de 1<)parte iibial h<)ya po!imerlzado y eRctúe
movimientos de flexión-extensión. para que el componente tibial se autocentre (on el componente
femoral. Resequeel cemento sobrante.
Una vez suturado y mamstrnido ri aparato extensor. la rodilla debe ser estable •.'{tener una excursión
articular entre-O \)90 grados.

•

Composidón
El espadadorestá elahorado ton cemento óseo con Gentamicina.

•

•
•

Contraindicaciones
El Espaciador Eurafix innovotion e5-tá contraindicado (lO pacientes con hipersensibilid.ld a la {,etlt:!midna y
demás com onentes,

•

3.5,3.10
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5820/13-2

Biofix 58mm

Biofix 65 mm

Biofix 79 mm

Biofix 58 mm Derecha

Biofix 58 mm Izquierda

Biofix 65 mm Derecha

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

6.6.0...6 y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Prótesis de rodilla temporal (espaciador), con Gentamicina

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-096 Prótesis, de

articulación para rodilla, total

Marca del producto médico: Biofix, Synicem y Eurofix

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: para reemplazar los componentes protésicos en una

rodilla infectada, para facilitar la curación de la infección en la articulación

afectada, hasta la colocación de la prótesis definitiva.

Modelo/s:

Código Modelo

881155 Espaciador de rodilla

881156 Espaciador de rodilla

881157 Espaciador de rodilla

881170 Espaciador de rodilla

881171 Espaciador de rodilla

881172 Espaciador de rodilla

7
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881173 Espaciador de rodilla Biofix 65 mm Izquierda

881174 Espaciador de rodilla Biofix 79 mm Derecha

881175 Espaciador de rodilla Biofix 79 mm Izquierda

880960 Espaciador de rodilla Synicem - RF58mm

880965 Espaciador de rodilla Synicem - RF65 mm

880955 Espaciador de rodilla Synicem - RF 79 mm

880961 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 58 mm Derecha

880962 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 58 mm Izquierda

880963 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 65 mm Derecha

880964 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 65 mm Izquierda

880966 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 79 mm Derecha

880967 Espaciador de rodilla Synicem Evolution tamaño 79 mm Izquierda

884170 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 58mm derecha

884171 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 58mm izquierda

884172 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 65 mm derecha

884173 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 65 mm Izquierda

884174 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 79 mm Derecha

884175 Espaciador de rodilla Eurofix Innovation tamaño 79 mm Izquierda

Prótesis de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synimed Synergie Ingénierie Medicale S.A.R.L

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Langle-19370 Chamberet, Francia

J,,~f'
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO

Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-59, en la Ciudad

d B A. 3 J OCT 2013 . d . . . (5)-e uenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.
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