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sUENOS AIRES, 1 9 SEP 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-20564/13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v ]

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES FICO S.R.L.éolicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tt;ecnologl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de ;:I;roductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico*naciona!
por Disposicidn ANMAT N¢ 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptés en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las arcas técnicas precedentemente citadas. I

Que se ha dado cumplimiento a los requiéitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. 1

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacl:ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TECRES SPA, nombre descriptivo espaciador temporal de rodilla con liberacién de
antibiotico y nombre técnico espaciadores, de acuerdo a lo solicitado por
IMPLANTES FICO S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, tarjetas de
implantes y de instrucciones de uso que obran a fojas 99-101, 102-104 y 105-
110 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los ‘Articutos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como ﬁ]\nexo I11
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. l
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-14-22, con exclusion de toda otra.leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la



“2014 - Asig de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenarto del Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICHN N° 6 ? @ Q

Aistorin b Fohod
Shorntaris b Geliiias
G puutloniios oo Forstitiotis
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
Anexos 1, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-20564-13-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 6?66 |

{
Nombre descriptivo: Espaciador temporal de rodilla con liberacién de antibiotico.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-107 - Espaciadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TECRES SPA.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Sustitucién de la protesis total de rodilla de forma
temporaria (180 dias) en pacientes esqueléticamente maduros que se han
sometido a un procedimiento de dos tiempos por complicaciones del tipo séptico.
Modelo/s: VANCOGENX SPACE KNEE: SPK0030, VANCOGENX SPACE KNEE 6054,
SPK1030, VANCOGENX SPACE KNEE 7064, SPK0230, VANCOGENX SPACE KNEE
8074, SPK0330, VANCOGENX SPACE KNEE 9084.
Forma de presentacién: por unidad.
Periodo de vida (til: 3 afios.
Condicidén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: TECRES S.p.A.
Lugar/es de elaboracion: Via Andrea Doria 6, 37006 Sommacampagna, Verona
(VR), Italia, VAT No:02042700233.
Expediente N° 1-47-20564-13-0.
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ANEXO I f

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOS\'IE?ICﬁ igscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

' “"%"1" ‘

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclgna)
ANMAT. i
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Nombre comercial del producto o de la gama de productos:

VANCOGENX SPACE KNEE

Descrincion del producto, de sus especificidades:

Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacidn de local de Vancomicina vy
Gentamicina. Dispositivo estéril de un solo uso

ESPACIADOR DE RODILLA CON LIBERACION DE VANCOMICINA Y GENTAMICINA

Nombre comercial del producto o de la gama de productos:

VANCOGENX SPACE KNEE |

Descripcién del producto, de sus especificidades:

Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacién de local de Gentanicina Vi
Vancomicina Dispositivo estéril de un solo uso

|

VANCOGENX SPACE KNEE, SPK0030 VANCOGENX SPACE KNEE 6054, SPK0130 VANCOGENX
SPACE KNEE 7064, SPK0230 VANCOGENX SPACE KNEE 8074, SPK0330 VANCOGENX SPACE
KNEE 9084

Claudia Beatriz Carballedo
Co-Directora Técnica

M.P. 18900
Pégina 3 de 28
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Modelo de rétulo Espaciador implantable temporal de rodilla e instrumental Relacionado “\é L
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Espaciador temporal de rodilta e instrumental Relacionado

TECRES MEDICAL

Descripcién: Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacion de antibidtico.

ESTERIL ETO (Oxido de Etileno)

MATERIAL

LOTE: XXX

CANTIDAD: XXX

FECHA DE FABRICACION: AAAA-MM
PRODUCTOQ DE UN SOLO USO

Fabricante:

| TECRES S.p.a.
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna,

No:02042700233

Importado por:

IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653

Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Co-Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO
FARMACEUTICA
MP: 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-22

Verona (VR),

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

ltaly, VAT |

Claudia Beatriz Carballedo
Co-Directora Técnica
M.P. 18900

Pagina 4 de 28



Anexo lll.B ]

Modelo de rétulo Espaciador implantable temporal de rodilla

Espaciador temporal de rodilla
TECRES MEDICAL

Descripcién: Espaciador implantable temporal de rodilla con liberacion de antibidtico.
ESTERIL ETO (Oxido de Etileno)

MATERIAL

LOTE: XXX

CANTIDAD: XXX

FECHA DE FABRICACION: AAAA-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Fabricante:
TECRES S.p.a.

Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona (VR}), Italy, VAT
No:02042700233

Importado por:

IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653

Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina -

Co-Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO
FARMACEUTICA
MP: 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-22

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

—7-

Claudia Beatriz Carballedo
Co-Directora Técnica
M.P. 18900
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ANEXO Il B

Proyecto de Instrucciones de uso

TECRES MEDICAL
Espaciador implantable temporal de rodilia con liberacién de antibidtico.

ESTERIL ETO (Oxido de Etileno)

MATERIAL
CANTIDAD: XXX
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Fabricante: '

TECRES S.p.a. -
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona (VR), ltaly, VAT No:02042700233
importado por:

IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653
Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Co-Director Técnico: CLAUDIA BEATRIZ CARBALLEDO

FARMACEUTICA

MP: 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-22

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

PRESENTACION, DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Vancogenx-Space Knee es un espaciador implantable temporaneo para rodilla.
Vancogenx-Space Knee libera localmente gentamicina y vancomicina.

Vancogenx-Space Knee es un dispositivo médico estéril y monouso a disposicion en varias
medidas. El dispositivo es esterilizado por radiacion gamma.

Vancogenx-Space Knee esta constituido por dos elementos parecidos a una prétesis de rodilla
ultra congruente con dos componentes no vinculado.

Esta compuesto por dos elementos independientes formados por un componente tibial y por
una base plana en la cual se articula 1a parte femoral

Vancogenx-Space Knee esta compuesto por cemento éseo pre polimerizado (PMMA) aditivazo
con Gentamicina y Vancomicina.

El dispositivo permite una utilizacién reducida del miembro inferior par ala movilidad basica
(sentarse, levantarse, andar) en condiciones de carga reducida (por €j. Reduccion de la carga
por medio de la utilizacién de muletas, deambutadores, accesorios ortopédicos, etc)

Claudia Beat.r;%alledo

Co-Directora Técnica
M.P. 18900

Pagina 9 de 28



DESTINO DE USO
Vancogenx-Space Knee se puede utilizar por periodos de tiempo limitados (maX|mo‘18 d )“\?
como dispositivo de sustitucion de la prétesis total de rodilla (PTR) en pacientes que se Han-
sometido a un procedimiento de dos tiempos por complicaciones de tipo éptico.

Vancogenx-Space Knee no se puede utilizar por un periodo superior a 180 dias, después del
cual se tiene que extraer, y sustituir por una prétesis permanente, el paciente tendra que
someterse a otro tratamiento adecuado (ej. artroplastia de reseccién, fusion, etc)

INDICACIONES DE USO

Vancogenx-Space Knee se aconseja para sustituir temporaneamente (maximo 180 dias) una
prétesis articular en pacientes esqueléticamente maduros sometidos a operaciones en dos
tiempos por complicaciones del tipo séptico.

El uso dei espaciador se aconseja sobre todo en casos de operaciones a riesgo o en presencia
de infecciones provocadas por organismos sensibles a gentamicina y/o vancomicina.

VENTAJAS

]
Principales
Mantenimiento del correcto espacio articular entre el fémur y la tibia, después |la extraccion de
la protesis infectada, facilitando el implante de una nueva prétesis pues !a retraccion de los
musculos fue evitada.
Restablecimiento parcial de la funcionalidad articular en un lapso de tiempo el necesario para
eliminar la infeccién con el objeto de mejorar la calidad de vida del paciente.
Reduccién del tiempo necesario para la recuperacion funcional después del implante de
revision definitivo dado que se ha podido conservar una cierta tonicidad de los musculos de la
. articulacion interesada.
Secundarias
Accién de contraste a la infeccidn en curso por medio de la liberacion controlada y eficaz de
Gentamicina sulfato y clorhidrato de Vancomicina directamente en el lugar. '

CONTRAINDICACIONES

Las condiciones del paciente no son propias para el implante en artroplastia con técnica two
stage en presencia de una respuesta inmunoldgica o de ofras condiciones dclinicas
sistematicas.

- Pérdida 6sea que impide un sostén adecuado de la prétesis.

La falta de caracteristicas adecuadas (anatémica y funcional) del aparto ligamentoso periférico y
del mecanismo de extensio.

L a intervencion es injustificada o el déficit constatado en el sistema muscular, nervios o vascular
del paciente.

La mala calidad del sistema 6seo {(como en la ostoporosis) podria provocar un desplazamiento
de la protesis o la fractura del hueso huésped

La infeccién de la protesis total de la rodilla (PTR) no se puede confirmar.

La prétesis total de la rodilla (PTR) infectada no se puede extraer.

Los patogenos responsables de la infeccion son resistentes a la gentamicina y a la
vancomicina.

El paciente es sensible (alérgico) a la gentamicina a los minoglicésidos, a la vancomicina, a los
glicopéptidos o al cemento 6seo (PMMA).

Se sospecha o confirma una infeccién remota a nivel sistémico o secundario.

El paciente no posee una protesis total de la rodilla (PTR) y la infeccién es consecuencia de un
trauma, de una artritis séptica u otros tratamientos quirdrgicos

El sto jel paciente no es suficiente para permitipintroducir o sujetar la prétesis
Claudia Beatriz Caréalledo Gerardo R\jafigarami

Co-Directora Técnica Nerette
M.P. 18900 TMPLANTERFICO SRL
Pagina 10 de 28



la redilla
El peso corporeo, la edad y el nivel de actividad def paciente conduciria al c:rulanc\i a éuponer'
un mal funcionamiento precoz del sistema.

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

Mistenia grave.

INTERACCIONES
Vancogenx-Space Knee contiene y libera Gentamicina y Vancomicina. Por este motivo, su
utilizacién se tendria que evaluar cuidadosamente asociado con otros farmacos nefrotdxicos u
ototoxicos.
No introducir Vancogenx-Space Knee con otros sistemas de osteosintesis que podrian provocar
interferencias mecanicas con el dispositivo. i

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA O EN LOS NINOS.

No existen pruebas que demuestren la utilizacién segura de Vancogenx-Space Knee durante el
embarazo o la lactancia. Vancogenx-Space Knee no se debe utilizar en los tres primeros
meses de gestacién; para el resto del embarazo Vancogenx-Space Knee sélo debe utilizarse en
situaciones de peligro de la vida.

El uso de Vancogenx-Space Knee en nifios, solo esta indicado cuando no se pueda intervenir
con otro tipo de tratamiento.

PRECAUCIONES DE USO !

Leer atentamente las instrucciones de uso.

Para garantizar una aplicacién correcta y segura de Vancogenx-Space Knee, los cirujanos
tienen que conocer las propiedades del producto, sus caracteristicas, los limites de utilizacién y
la técnica de aplicacion correcta. |
Ademaés, los cirujanos tienen que controlar que el dispositivo para introducir sea la medida justa.
Los datos clinicos subrayan la necesidad de respetar las técnicas quirurgicas en condiciones
asépticas absolutas.

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

El dispositivo ha sido ensayado para una utilizacion segura no superior a 6 meses. Una
utilizacion excesivamente prolonga en el tiempo podria provocar el desgaste, el desarrollo de
particulas y posibles rupturas que pueden producir dolor, inflamacion y reabsorcion 6sea.

No se necesitan métodos de ensamblaje agresivos para aplicar el dispositivo en forma correcta.
Durante la fijacién, evitar someter el dispositive a solicitaciones excesivas (por €j. Golpes de
matillo) que podrian dafiario.

Altera la identidad estructural del dispositivo puede provocar dafios al mismo (creacion de
agrietamiento o fragmentos y riesgo de pérdida de la esterilidad con el consiguiente nesgo de
infeccion para el paciente)

Posibles dafios al dispositivo podrian condicionar la capacidad de resistencia al esfuerzo y
provocar el mal funcionamiento del dispositivo bajo carga.

Precaucién: No reestieriliza y/o reutilizar. El dispositive es monouso y se utiliza solo en un
paciente.

No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente; ademas
una reesterilizacioén podria alterar la morfologia, la eficacia de los antibidticos y las propiedades

Claudia Beatriz Carballedo

Co-Directora Técnica
M.P. 18900
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- riesgos par a la salud del paciente. ‘-\.@ e
‘La reutilizacion del dispositivo después de su extraccién se tiene que evitar absolutamen’té.',qqqq&
que puede provocar contaminacién y empeoramiento de la infeccién del paciente. Ademas”
durante la extraccidn se podria dafiar el espaciador o quedar con residuos de cemento.

INSTRUCCIONES PARA UNA APLICACION CORRECTA

Vancogenx-Space Knee por lo general se aplica utilizando la via de acceso pararotulea medial.
Después que se extrae la protesis, y antes que se aplique Vancogenx-Space Knee, el lugar de
aplicacién tiene que estar irrigado con solucién Ringer o salina. Es muy importante extraer
cualquier tipo de residuo de cemento del implante anterior.

E! talle mas adecuado de los componentes de! dispositivo se elige segun:

-las medidas del plano medio lateral y antero posterior de los componentes protésicos femoral y
tibial extraidas,

-defectos éseo;

-las condiciones del aparato ligamentoso periférico '!
-espacios de flexion y extension.

Entre los talles, se implantara el que

Este mas se acerca a las medidas del implante extraido;

Tenga una buena estabilidad y movilidad articutar: durante la operacién, es importante obtener
la extensién completa y una flexién hasta 90°, con un espacio de flexion suficientemente
cerrado que permita a la rodilla flexionada una traslacién en sentido antero-posterior.

Las dos partes se tienen que sujetar por medio de cemento éseo Cemex Genta Vanco.

Aplicar al principio en la parte femoral y esperar la polimerizacion del cemento; después,
proceder con la aplicacién de la parte tibial, evitando en ambos casos, que el cemento en
exceso adhiera en las superficies articulares.

Por ultimo, reducir la articulacion antes que el cemento de la parte tibial se haya polimerizado y
realizar algunos movimientos flexo tensores para permitir el autocentramiento del componente
tibial con relacién al femoral.

Eliminar cualquier tipo de desecho que se encuentre en la zona utilizando sistemas de lavado
por impulsos. ;
Terminada la fase de sutura y de reconstruccién del aparato del musculo extensor, la rodilla
tiene que presentarse estable, pero no demasiado ajustada, y poseer una excursion articular
entre 0° y 90°. k

Para elegir el talle se encuentran a disposicién matrices para someter a las radiografias y
dispositivos de prueba.

TRATAMIENTO POST OPERATORIO

En general, el tratamiento post operatorio, es padecido al de una protesis de rodilla, con la
diferencia que la concesion de carga tiene que ser parcial (uso de muletas).

"La concesion de la carga parcial del peso se tiene que evaluar en forma individual segin las
condiciones anatémicas del fémur y de la tibia, y fas condiciones ciinicas del paciente durante
'las fases de rehabilitacion. Sobre todo, se tendria que eliminar el riesgo de sobre carga o de
movilizacion forzada que haria que el espaciador dafiara la estructura biolégica del paciente.

La recuperacion articular esta finaliza a obtener una flexién de 90° o al menos una fiexion igual
" ala obtenida intraoperativamente cuando se termino la sutura.

Si el cirujano lo cree necesario, segun la estabilidad alcanzada y sobre todo en reiacion a las
condiciones del aparato muscular extenso, en fase post operatoria se pude recurrir a la
utilizacion te al de un accesorio ortopédico.

Claudia Beatriz Carballedo
Co-Directora Técnica
M.P. 18900
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ADVERTENCIAS FARMACOLOGICAS N,
Algunos estudios de elusidn in Vitro (método microbioldgico) demostrar que la liberaciont de‘
Gentamicina y Vancomicina diaria no supera nunca la dosis sistémica recomendada de
Gentamicina (3-5 mg/kg/dia o 1,0-1,7 mg/kg/8 horas) y Vancomicina (30 mg/kg/dia) para uso
adutto, segln la Farmacopea ltaliana y con las recomendaciones del Goodman y Gilman.

Por lo tanto, es improbable que las cantidades de Gentamicina y Vancomicina . liberadas por
Vancogenx-Space Knee sj se absorben a nivel local alcancen niveles séricos en el campo de la
toxicidad.

Administracion sistémica de Gentamicina y Vancomicina

Si se suministra en base sistémica, las concentraciones de Gentamicina en el plasma
excedentes los 2ug/ml por un periodo superior a los 10 dias, se asoctan a toxicidad.

La administracién de Vancomicina puede determinar, de manera frecuente pero no permanente,
un deterioro del oido.

La ototoxicidad se asocia a concentraciones excesivamente altas de farmaco en el plasma (de
60 a 100 ug/ml).

Si se toma en dosis adecuadas, la Vancomicina provoca raramente casos de toxicidad
detectables evaluando fa funcidn renal y monitoreando las concentraciones de antibidtico en la
sangre del paciente.

Se aconseja prestar mucha atencién si:

- el paciente tiene problemas renales,

- &s anciano

- tiene problemas de oido .

- se le tiene que aplicar una anestesia general '

- tome farmacos, como otros antibidticos, que condicionan la func;onalldad renal
(estreptomicina, neomicina, gentamicina, kanamicina, amikacing, tobramicina, polimixina
B y colistina, diuréticos, por €j,. acido etacrinico y furosemide, colestiramina)

Administracion local de Gentamicina y Vancomicina

La liberacion local de ambos tratamientos antibiéticos genera concentraciones séricas bajas. Sin
embargo, Vancogenx-Space Knee

En pacientes que tengan una predisposicion o que presenten condiciones clinicas
preexistentes que puedan provocar riesgos de toxicidad cuando se suministre Gentamicina y
Vancomicina (por &j. disfuncidn renal, deshidratacion, edad avanzada, etc)

En los pacientes a riesgo (insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y ototoxicidad en la
sangre debido a la administracién de Gentamicina y Vancomicina se tienen que monitorear a
partir del primer dia de implante y por un total de 7 dias aproximadamente. Esto es
particularmente importante en los sujetos ancianos y en los que asumen otros farmacos
nefrotoxicos y/o ototoxicos a nivel sistémico.

ADVENTENCIAS ESPECIALES

La posibilidad de carga parcial se tiene que evaluar en cada caso segun los efectos 6seos
femorales vy tibiales, las condiciones anatémicas, el tropismo dseo y las condiciones clinicas del
paciente durante la fase de rehabilitacion, Es importante evitar que la estructura del espaciador
dafie los tejidos 6seos con cargas excesivas 0 movimientos forzados. Cada paciente tiene que
estar informado para gue no sobrecargue el miembre operado. i

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

Claudia Beatriz Carbadlledo
Co-Directora Técnica
M.P. 18500
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Antes de afrontar la operacién final de reprotestizacion de la rodilla, extraer Vancoge
Knee y limpiar cuidadosamente la zona del hueso huésped, removiendo posibles fragm

EFECTOS ADVERSOS

<, -Qa?e <y
ﬂfOS.'\ A3y

El uso del Vancogenx-Space Knee se puede asociar a una serie de graves y frecuentes
reacciones negativas. Si bien algunas reacciones no son directamente imputables al dispositivo,
el cirujano tiene que considerar las potenciales complicaciones y estar preparado para tratarlas

consecuentemente.

Riesgo quirurgicos
generales

Riesgos relacionados
con la cirugia de la
protesis total de la

rodilla {(PTR)

Riesgos relacionados
con el uso del
dispositivo Space K

Trombosis venosa
Hipotencién transitoria
Infarto miocardico
Embolia pulmonar
Arritmia

Dafio en el fémur 0 en la
tibia

Dafic en
sanguinecs
Dafio en los nervios, dafio
en el lecho 0seo
Artrofibrosis

Discrepancia en la longitud
de los miembros

Flebitis tromboflebitis
Hematoma

Problemas en la curacion
de |la herida

Grave perdida de sangre.

los vasos

Toxicidad de gentamicinay
Vancomicina

Ototoxiciada,
Nefrotoxicidad

Sensibilidad al PMMA
Infeccién recidivante
Rotura del dispositivo
Movilizacion del dispositivo
Reacciones de cuerpo
extrano

Liberacién de detritus
Dislocacion del dispositivo

Atencién: El cirujano tiene que conocer los efectos indeseados asociados al procedimiento de
fijacién del dispositivo por medio del cemento 4seo.
Advertencias. Conservar en ambiente fresco y seco. Mantener el dispositivo lejos de fuefntes de
luz. La esterilidad del producto estd garantizada sélo si no existen dafios en el embalaje y si el
mismo no se abrid. No esterilizar nuevamente.
Eliminacién: La eliminacidn del dispositivo ¢ de sus componentes se tiene que llevar a cabo en
conformidad con las reglamentaciones vigentes en materia de desechos.

Claudia Beatriz Carballedo
Co-Directora Técnica
M.P. 18900
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20564/13-0

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Agn tog ¥ gscnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
...... ?G , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTES FICO S.R.L., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espaciador temporal de rodilla con liberacion de antibictico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-107 - Espaciadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TECRES SPA. |

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacidon/es autorizada/s: Sustitucion de la protesis total de rodilla de forma
temporaria (180 dias) en pacientes esqueléticamente maduros que se han
sometido a un procedimiento de dos tiempos por complicaciones del tipo séptico.
Modelo/s: VANCOGENX SPACE KNEE: SPK0030, VANCOGENX SPACE KNEE 6054,
SPK1030, VANCOGENX SPACE KNEE 7064, SPK0230, VANCOGENX SPACE KNEE
8074, SPK0330, VANCOGENX SPACE KNEE 9084. '

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: TECRES S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Andrea Doria 6, 37006 Sommacampagna, Verona
(VR), Italia, VAT No:02042700233.

Se extiende a IMPLANTES FICO S.R.L. el Certificado PM 14-22, en |a Ciu'dad de

Buenos Aires, a 1 ...... SEPZUM, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de ia fecha de su emision.
DISPOSICION NO© 6 7 O 9 L. A

6 Dr. OTIO A. DRSINGHER

sub Administrador Naclonal
ANMAT,
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