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Disposiciéon
Namero: DI-2018-417-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1889-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1889-18-5 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 inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecqolggi
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATRITEC, CENTER - PROT nombre descriptivo
ESPACIADORES TEMPORALES DE CADERA CON TOBRAMICINA y nombre técnico
ESPACIADORES (R), de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos 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-2018-38657297-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-1486-357, 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 dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, .conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESPACIADORES TEMPORALES DE CADERA CON TOBRAMICINA.
Cadigo 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: tratamiento temporal en el reemplazo de una protesis de cadera que ha sufridc
un proceso infeccioso y previo a la implantacién del segundo reemplazo. Su indicacion es asistir en l:
remision de la infeccidn en la articulacién de cadera liberando localmente tobramicina.

Modelo/s:

[Cédigo  |Codigo Center

Matritec {Prot Descripcion

78906040 178906040C ‘4EgIgéCIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N
78906048  178906048C EgSIéAéCIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N

ESPACIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N

78906056 {78906056C s6 CC




78906060  [78906060C ESE%CIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T Nj
00506048  190506048C i]éISle’ACIADOR TEMPORAL DE CADERA MULLER T N° 43
00506056 190506056C Iéls\/II’ACIADOR TEMPORAL DE CADERA MULLER T N° 56
00606040  190606040C E(?lg)\((ilADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N

i 90606048  190606048C Eglg;((iIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEYV TN
90606056 190606056C ESE;iIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N
INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Me¢todo de esterilizacién: ETO

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

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

Expediente N° 1-47-3110-1889-18-5

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2018.09.24 11:07:36 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ?

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.24 11:07:45 -03'00"



ANEXO lii B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

PROYECTO DE ROTUL

ESPACIADOR TEMPORAL PARA CADERA CON TOBRAMICINA

MATR*TEC int. Alvear 2751 - 5an Andres {1651) ~ Bs. As. - Argenting
Fabricado por Mecanizsdos Gabriel 5.4

Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

ESPACIADOR TEMPORAL PARA CADERA CON TOBRAMICINA
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ANEXO Il B — Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

INSTRUMENTAL NO ESTERIL PARA ESPACIADOR DE CADERA

MATRITEC Int. Alvear 2751 - San Andres {1651} - Bs. As, - Argenm
Fatricado por Mecanizados Gabriel B.A.

Tel: 011-4767-5857 . matritec@matritec com.ar

INSTRUMENTAL PARA ESPACIADOR TEMPORAL PARA CADERA
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ANEXO I B —- Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporat para cadera con Tobramigina

PROYECTO MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

La pressnte inslmccid;': de Uso es apliceble a fos 9spac§9mres temporales de cadera Que contienen

anfibiotico sulfato de gentamicina o suifato de tobramicina, Las indicaciones especificas reforidas
exclusivamente & uno u otro oo de antibiotico estdn indicadas en cada pérrafo.

3.1 Las indicaciones conf mpladas en el lfem 2 de este reglamento (Rottio), salvo fas que
figuran en el item 24y 2 5

2.1 Larazén social ¥ direceion del fabricante ¥ del importador, si comesponde:;
MECANIZADOS GABRIEL B.A.

Fabrica de Implantes Quirargicos

Fabrica y Venta: Calle Intendente Alvear n° 2751 (1651) San Andrés Pcia. De
Buenos Alres ~ Argentina tel, (011) 4767-5557

D.T. Farm. Angel Alberto Lucentini — M.N 14817 M.p 13506
matritec@matritec.com.ar

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

2.2, La informacitn estrictamente necesaria bara que ef usuario bueda identificar e}
producto médico y ef contenido del envase;

ESPACIADOR TEMPORAL PARA CADERA CON ANTIBIOTICO

Solo para Espaciador con Gentamicina: Habllitacién ANMAT: PM-1486-34 (no
aplicable a este registro}

Solo para Espaciador con Tobramicina: Habilitacién ANMAT: PM-1486.35

23 5 Corresponde, fa palabra “estérii
Producto ESTERIL

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Unico uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacidn
del producto;

Los espaciadores deben almacenarse on un lugar limpio, libre de la humedad y
calor y resguardadas de los roces para evitar cualquier deterioro de los envases,
Se aconseja controlar los vencimientos y ordenarios bajo este criterio, de modo
que ios primeros en salir hayan sido los primeros en ser fabricadas,

responsabilidad dej cirujano y su personal.
2.8. Cualguier advertencia Yo precaucion que deba adoptarse;

ADVERTENCIAS:

* Para poder garantizar su correcto funcionamiento, los espaciadores deben
ser implantados por profesionales altamente capacitados y en condiciones
asépticas.

* En el momento de la imp!amacién, es de suma importancia verificar 1a
intagridad del envase que contlene el producto, para descartar potencial
pérdida enia esterilizacion de la misma. En caso que se detecte deterioro del

envase, no utliizar y remitir huevamente a Mecanizados Gabrie| SA. h
N Pagina 3 de 12
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ANEXO lii B - Disp. 2318/02
Proyecto de rotulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

« Verificar que la fecha de vencimiento de la esterilizacion que figura en ol rotulo
no haya caducado. . .

*  Si la indicacién del médico respecto a las medidas o tipo del espaciador a
implantar no han sido las correctas o hubiera una implantacién deficiente del
producto, esto puede provocar una disminucién considerable de ia
funcionalidad del mismo. )

+ Todos los espaciadores necesitan de una secuencia de montaje conforme a
1a técnica quirirgica correspondiente. El conocimiento de la misma es de
entera responsabilidad del cirujano y su personal.

*  Elpersonal que auxiliaen la cirugia (instrumentistas, enfermeras, etc.,) debera
estar familiarizado con el procedimiento de apertura del embalaje de una
protesis esterilizada, para no correr rlesgos de contaminacion microbiana (ver
punto 8- Embalaje y esterilizacion).

* Ei producto no genera interferencias ante distintos tipos de tratamientos o
Investigaciones. Sin embargo, se recomienda informar al profesional ante los
cas0s de tratamientos de diagnéstico que utilicen radiaciones o campos
electromagnéticos (Rayos X, Resonancia Magnética Nuclear, Tomografia
Computada, etc.),

* El producto una vez explantado debe ser tratado por el nosocomio como
residuo patogénico cumpliendo con los protocolos de seguridad propios de
cada servicio,

* La estructura metilica del Espaciador de Cadera Matritec suministra al
dispositivo Ia resistencia mecanica adecuada para sostener el peso del
paciente,

*  La posibilidad de carga parcial se tiene que evaluar en cada caso segin los
defectos Gseo-femorales Y acetabulares, las condiciones anatomicas, el
trofismo éseo y las condiciones clinicas del paciente durants ia fagse de
rehabilitacién. Es importante evitar que la estructurs del espaciador dafie los
tejidos Gseos con cargas excesivas o0 movimientos forzados. Cada paciente
tiene que estar informado Para que no sobrecargue ef miembro operado.

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

* Antes de afrontar la operacion final de implantacién del nuevo implante
definitivo de la cadera, extraer el Espaciador de Cadera Matritec y limpiar
culdadosamente la zona del hueso huésped, sxtrayendo posibies fragmentos.

ADVERTENCIAS FARMACOLOGICAS

Es improbable que las cantidades de Gentamicina y Tobramicina liberadas por el

Espaciador de Cadera Matritec si se absorben a nivel local alcancen niveles

séricos en el campo de la toxicidad,

Suministraci istémica de Gentamicina y To ramicing

Las concentraciones de Gentamicina en el plasma, excedentes los 2pgiml,

suministradas a nivel sistémico Por un periodo superior a los 10 dias, fueron

{solo aplicable a espaciadores con tobramicina),
Se aconseja prestar mucha atencidn si:
- el paciente tiene problemas renales,
- 88 anciano,
- tiene pmbgws de gido,
: %
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaclador temporal pafa cadera con Tobramicina

- 8¢ le tiene que aplicar una anestesia general,

- tome farmacos, como otros antibibticos, que condicionan la funcionalidad renal
{estreptomicina, neomicina, gentamicina, kanamicina, amikacina, Tohramicgm,
polimixina B y colistina; diuréticos, por ej. acido etacrinico y furosemide;
colestiramina).

Suministracion local de Gentami ina y¥ Tobramicina

La liberacion local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraciones
séricas bajas. Sin embargo, el Espaciador de Cadera Matritec tendria que
utilizarse con cuidado {(especialmente durante ef primer dia de implante) asociado
a la suministracion sistémica de otros férmacos nefrotéxicos u ototéxicos. Hay

pacientes que tengan una predisposicién o que presenten condiclones clinicas
preexistentes que puedan provocar riesgos de toxicidad cuando se suministre
Gentamicina o Tobramicina (por e]. disfuncion renal, deshidratacién, edad
avanzada, efe.).

En los pacientes de riesgo (insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y
otoxicldad en la sangre debidos al suministro de Gentamicina o Tobramicina se
tienen que monitorear a partir del primer dia de implante ¥ por un total de 7 dias
aproximadamente. Esto ¢s particularmente Importante en los sujetos ancianos ¥

an los que asumen otros farmacos nefrotéxicos ylu ototéxicos a nivel sistémico.
INTERACCIONES

El paciente debe ser informado por el medico, de los riesgos potenciales y
efectos adversos debido a Ja implantacion del espaciador, para que éste de
Su consentimiento a la intervencion quirirgica.

* El paciente debe ser advertido de as limitaciones en su actividad, que debe
proteger ol reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las
instrucciones de su médico respecto al seguimiento, cuidado Y tratamiento,

*  Elpaciente debers informar al médico sobre cualquier cambio que observe en
el mlembro intervenido.

*  Se recomienda al paciente concurrir a sy profesional médico para efectuar
varificaclones periddicas con el objeto de evaluar e} estado del espaciador
implantado y las condiciones de fijacién. Este debe ser retirado en un término
RO Mayor a 6 meses, v

*  Durante la fljacion, evitar someter ot dispositive g solicitaciones excesivas
(por ej. goipes de martitlo) que podrian dafario,

*  Alterar ia identidad estructural del dispositivo puede provocar dafios al mismo

* Posibles dafios al dispositivo podrian condicionar la capacidad de resistencia
al esfuerz )cf,rovocar el malfuncionamiento dej dispositivo bajo carga.
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ANEXO I B — Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporai para cadera con Tobramicina

2.10. Si corresponde, ef método de esteritizacion;
Los espaciadores se comercializan un estado ESTERIL mediante éxido de etileno
{ETO).

3.2 Las prestacionss contempladas en ef ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N 7298

que dispone sobre fos Requisitos Esencisles de Segundad y Eficacia de log Productos

Médicos y los posibies efectos secundarios no deseados:

EFECTOS SECUNDARIOS

* Posible luxacién y subluxacién debido a la incorrecta implantacion yio
desplazamiento del espaciador,

* Desplazamiento de los Componentes protésicas debido a un traumatismo o
pérdida de fijacién por laxitud muscular o de los tejidos fibrosos,

informacién suficiente sobre Sus caracteristicas pars identificar jos productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener combinacidn segurg;

Todos los espaciadores necesitan de una secuencia de montaje conforme a Ia
técnica quirdrgica correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera
responsabilidad del cirujano ¥ 8U personal, :

Los espaciadores se acompafian con una caja de instrumental Quiradrgico fabricado
y provisto por MECANIZADOS GABRIEL 8.A,

Dicho material se envia limpio y solamente debe ser esterilizado previo uso en gl

nosocomio mediante los métodos recomendados cumpliendo los parametros
mencionados en el punto 8

productos médicos;

El espaciador temporal se mantiene “in situ” hasta que s} cirujano lo considere
necesario, habitualmente hasts que la infeccion es controlada y eliminada, momento
en el que es removido ¥ reemplazado por una protesis definitiva. Ei Espaciador
temporal no debe permanecer Implantado por mas de 6 meses.

evitar que la estructura de} éspaciador dafie los tejidos seos con cargas excesivas
0 movimientos forzados. Cada paciente tiene que estar informado para que no
do.

Se recomienda al paciente concurrir a su profesional médico para efectuar
verificaciones periddicas con el objeto de evaluar el estado del espaciador
implantado y las condiciones de fijacién, Este debe ser retirado en un término no

La liberacién local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraclones
séricas bajas. Sin embargo, el Espaciador de Cadera Matritec tendria que utilizarse
con cuidado ({especiaiments durante el primer dia de implante) asociado a la
suministracion sistémica de otros firmacos nefrotéxicos u ototéxicos.,

Pagina 6 de 12
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ANEXO I B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo ¢ Instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

El Espaciador de Cadera Matritec contiene y libera Gentamicina o Tobramicina. Por
este motivo, su utilizacion 8e tendria que evaluar cuidadosamente asociado con
otros farmacos nefrotéxicos u ototéxicos.

3.5 La informacién gtif para evitar ciertos riegos relacionados con la implantacién dej
products,

En el momento de 1a implantacion, es de suma importancia verificar la integridad del
envase que contiene af producto, para descarar potencial pérdida en la
esterilizacién de la misma. En caso de que se detecte deterioro del envase, no utilizar
¥ remitir nuevamente g Mecanizados Gabriel S.A.

Verificar que Ia fecha de vencimiento de la esterilizacién que figura en el rotulo no
haya caducado.

Para sy uso, el espaciador se extrae de la caja protectora, luego dentro del quiréfano
la enfermera en transito debe extraer de 1a caja y ol blister externo y abrir el pouch
més externo despegando ambas laminas por 1a orilla viable, permitiendo que ol
Instrumentista extralga de su interior ef siguiente pouch que contiene el producto
estéril dentro de| mismo.

Se recomienda manipular el producto estéril, con guantes sin taico y por ningan
motivo estos productos deben ser re-esterilizados,

- el paciente tiene problemas renales,
~ 88 anclano,
- iene problemas de oldo,
- se le tiene que aplicar una anestesia geneoral,
- tome farmacos, como otros antibidticos, que condicionan fa funcionalidad renal
(ostmptomfcina, neomicina, gentamicina, kanamicina, amikacina, chmmicina,
polimixina B ¢ calistina; diuréticos, por ). 4cido etacrinico ¥ furosemide;
Colestiramina).

La liberacion local de ambos tratamientos antibidticos genera concentraciones
séricas bajas. Sin embargo, el Espaciador de Cadera Matritec tendria que utilizarse

En los pacientes de riesgo (insuficiencia renal}, los niveles de nefrotoxicidad y
otoxicidad en Ia Sangre debidos al suministrg de Gentamicina o Tobramicina se

Lel
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ANEXO Ili B - Disp. 2318/02
, Proyecto de rétulo o instrucciones de uso
~——Espaclador temporal para cadera con Tobramicina

e ——

3.8 5i un producto medico esld destinado reutilizarse, lo datos sobre Jos procedimientos .
apropiados para fa reutilizacion, incluida fa limpieza, desinfeccion, ef acondicionamiento y,
en su caso, af método de estenlizacion si ef producto debe ser re esterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al numero posible de rewtilizacionss,
IMPLANTE:
NO APLICABLE. PROBUCTO DE UNICO uso
INSTRUMENTAL:
INSTRUMENTAL
Los espaciadores se acompaiian con una Caja de instrumental quirargico
fabricado y provisto por MECANIZADOS GABRIEL S.A,
Dicho material se envia limpio y solamente debe ser esterilizado previo uso en of
nosocomio mediante los métodos recomendados cumpliendo los pardmetros
menclonados en el punto EMBALAJE Y ESTERILIZACION.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

(ETO). Cada espaciador esta acondicionado con doble bolsa de papei pouch,
luego es colacado dentro de un blister, y caja de carton protectora y recubierta
por un film de polistileno termocontraible.

Para su uso, el 8spaciador se extrae de Ia caja protectora, luego dentro del
quiréfano la enfermera en trénsito debe extraer de la caja y el biister externo y
abrir el pouch mas externo despegando ambas laminas por la orilla viable,
permitiendo que ef instrumentista extraiga de su interior ej siguiente pouch que
contiene el producto estéril dentro del mismo.

Se recomienda manipular el products estéril, con guantes sin taico y por ningin
motivo astos productos deben ser re-esterilizados.

Mecanizados Gabriel S.A. no se harg cargo de los costos debido g devoluciones
por deterioros o apertura inadecuada de los Productos. Los mismos deberin ser
devueltos en forma inmediata Y no ser utilizados Pues se entregan
acondicionados Y en calidad de préstamo tanto ios implantes como los
instrumentales,

La caja contenisndo el instrumental quirdrgico correspondiente se suministra &n
condicidn de NO ESTERIL para su asterilizacién 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
Como materia prima.

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

Método Ciclo Temperatura Exposicion
Vapor Pre-Vacio 132°C 10 minutos

Evitar método de estarilizacion por calor seco.

En cualquiera de estos métodos de debe respetar la temperatura y ¢l tiempo
indicado por normas internacionales vigentes.

[T 55
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ANEXO Hii B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relaliva a la naturaieza, tipo, intensidad de dicha radiacitn debe ser descripta;

>

No corresponde. El producto no ests disenado para emitir radiaciones.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacin que permita al personal
médico informar ai paciente sobre jas contraindicaciones y las precauciones que deban
fomarse.

Ci

P

ONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad alérgica del sistama inmunolégico a Jlos elementos
constitutivos de los espaciadoras,
Pacientes esqueleticamente inmaduros u osteoporosis sevara, debido a que ia
destruccion dsea, o la baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad del
espaciador.
Deficiencias vasculares, musculares severas o neurologicas que afecten el
miembro que debe ser sometido a cirugia,
Pacientes en estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un
procedimiento quiriirgico.
La infeccion del implante no se puede confirmar
El implante infectado no se puede extraer
El dispositivo interfiers mecanicaments con otros instrumentos de osteosintesis
existentes en la articulacion,
Los agentes patdgenos de la infeccion son resistentes a la Gentamicina y a la
Tobramicina.
El paciente es sensible (alérgico) a (a Gentamicina, a los aminoglicédsidos, a ia
tobramicina, a los glicopéptidos o al cemento 683¢0 en PMMA.
Si se sospecha o confirma una infeccion remota a nivel sistémico o secundario.
El paciente no posee una prétesis de cadera Y la infeccion es consecuencla de

muletas, deambuladores, accesorios ortopédicos, etc.).
Miastenia gravis

RECAUCIONES:

consentimlento a fa Intervencién quirdrgica.,
El paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, que debe

Be recomienda al paciente concurrir a su profesional médico para sfectuar
verificaciones periddicas con el objeto de evaluar ol estado del espaciador
implantado y las condiclones de fijacion. Este debe ser retirado en un término
no mayor a 6 meses.

Durante la fijacion, evitar someter el dispositivo a solicitaciones sxcesivas {por
¢j. golpes de martilio) que podrian dafario,

Alterar la identidad estructural del dispositivo puede provocar dafios al mismo

Mecanivadus Unatmiel BA
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ANEXO I B ~ Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

St eS|

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

producto medico;
¢ El paciente debera informar al médico sobre cualquier cambio que observe en
el miembro intervenido.,

* Se recomienda al paciente concurrir a su profesional médico para efectuar
verificaciones periddicas con el objeto de evaluar ef estado del espaciador
implantado y las condiciones de fljacién. Este debe ser refirado en un término

© RO mayor a 6 meses,

* Es necesario explicar af Paciente que cualquier dolor, molestia o traumatismo
de ofro tipo percibido en €l miembro operado tiene que ser comunicado
inmediatamente, incluso 8i el miembro no Presenta daftos sustanciales,

* Esimprobable que las cantidades de Gentamicina o Tobramicina liberadas por
el Espaciador de Cadera Matritec si se absorben a nivel local alcancen niveles
séticos en o] campo de la toxicidad.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en jo que respecta a fa exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a €ampo magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas slectrostaticas, a ia presion o a variaciones de presitn, g
13 sleccibn de sustancias que se pueden suministrar-
» E! producte no genera interferencias ante distintos tipos de tratamientos o
investigaciones. Sin embargo, se recomienda informar aj profesional ante los
casos de tratamientos de diagnéstico que utilicen radiaciones o campos

electromagnéticos (Rayos X, Resonancia Magnética Nuclear, Tomografia
Computada, etc.}.

Indicacion de | tamicina:

Antiblético aminogiucésido de amplio espectro. Actia Sobre bacterias
gramnegativas  aerobias, incluyendo enterobac-teridceas, Pseudomonas y
Haemophilus. Actua también sobre estafiloco-cos (Staphytococcus aureus y
Staphylococcus epidermidis) incluyendo cepas productoras de penicilinasa, tiene

actividad muy limitada sobre estreptococos. Carece de actividad sobre bacterias
anaeroblas.

Indicacién de ia Tobramici :
Infecciones producidas por bacterias aerobias Gram-negativas ¥y algunas bacterias
aerobias Gram-positivas,

VERTENCIAS FARMACOLOGICAS
Es improbable que las cantidades de Gentamicing ¥ Tobramicina liberadas por el
Espaciador de Cadera Matritec si se absorben a nivel local alcancen niveles séricos
en el campo de Ja toxicidad,
Suministracion sistémica de Gentamicing ¥ Tobramicina
Las concentraciones de Gentamicina en el plasma, excedentes los 2pgimi

asociadas a toxicidad (solo para espaciadores con gentamicina),

La otoxicidad se asocia a concentraciones excesivamente altas do farmaco en of

plasma (de 60 a 100 po/mi).

Si se toma en dosis adecuadas, Ia Tobramicina provoca raramente casos de

taxicidad que de cualquier modo pueden ser detectados evaluando Ia funcién renal
: ", Pagina 10 de 12
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ANEXO I B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
_Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

y monitoreando las concentraciones de antibiético en Ia sangre del paciente {solo
para espaciadores con tobramicina).

Se aconseja prestar mucha atencién si:

- ¢l paciente tiene problemas renales,

- 88 anciano,

- tiene problemas de oido,

- s¢ le tiene que aplicar una anestesia general,

- tome farmacos, como otros antibiéticos, que condicionan la funcionatidad renal
{estreptomicina, neomicina, gentamicina, kanamicina, amikacina, Tobramicina,
polimixina B y colistina: diuréticos, por &j. acido etacrinico ¥ furosemide;
colestiraminay),

Suministracion | de G mici Tobramici

suministracién sistémica de otros farmacos nefrotéxicos u ofotéxicos. Hay que
prestar mucha atencién cuando se utiliza el Espaciador de Cadera Matritec en
pacientes que tengan una predisposicién o que presenten condiciones clinicas
preexistentes que puedan provocar riesgos de toxicidad cuando s5é suministre
Gentamicina o Tobramicina {por ej. disfuncién renal, deshidratacion, edad avanzada,
etc.).

En los pacientes de riesgo (insuficiencia renal), los niveles de nefrotoxicidad y
otoxicidad en la Sangre debidos al suministro de Gentamicina o Tobramicina 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 yen
los que asumen otros farmacos nefrotéxicos y/u ototéxicos a nivel sistémico,
INTERACCIONES

El Espaciador de Cadera Matritec contiene y fibera Gentamicina o Tobramicina. Por
este motivo, su utilizacion se tendria que evaluar cuidadosaments asociado con
otros farmacos nefrotéxicos u ototéxicos.

que podrian provocar interferencias mecdnicas con e dispositivo,
UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO LA LACTANCIA O EN HNINGS
No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del Espaciador de Cadera

Matritec durante el embarazo o lactancia, Ej Espaciador de Cadera Matritec no se
debe utilizar en los tres primeros meses de gestacion; para el resto del embarazo

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un resgo no
habitual especifico asociado a Su eliminacion;

Antes de afrontar Ig operacion final de implantacién del nuevo impiante definitivo
de la cadera, extraer gl Espaciador de Cadera Matritec y limpiar cuidadosaments ia
zona del hueso huésped, extrayendo posibles fragmentos.

3.18. Los medicamentos incluidos en el products medico como parte integrante det mismuo,
conforme al ftem 7.3 del anexo de la Resolucrkin GMC N¢ 72/08 que dispone sobre los

Antibiético aminug!uéésiﬁo de amplic espectro. Actia sobre bacterias
gramnegativas  aerobias, Incluyendo enterobac-terliceas, Pseudomonas vy
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ANEXO Ill B - Disp. 2318/02
Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Espaciador temporal para cadera con Tobramicina

Haemophilus. Actia también sobre estafliococos (Staphylococcus aureus ¥
Staphylococcus epidermidis) incluyendo tepas productoras de penicllinasa, tiene

actividad muy limitada sobre estreptococos. Carece de actividad sobre bacterias
anaerobias.

Sulfato de Tobramicina:

Infecciones producidas por bacterias aerobias Gram-negativas y algunas bacterias
aeroblas Gram-positivas.

__Componente _.ﬁebwé:-e‘{ ___Componente
Lemeniu Polimelilmetacniato 9875 | | Cemeanio Polimetimetaceisio
{FM RV Bt i (PR
[ Sulfalo de Gentamicing 12| [Sutatods Tobramicine ] 250 |

3.16. El grado de precisisn atribuido a los productos médicos de medicién.
#> No Aplicabie: E} Espaciador no posee elementos de medicion,

v
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1889-18-5
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESPACIADORES TEMPORALES DE CADERA CON
TOBRAMICINA.
Cédigo 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: tratamiento temporal en el reemplazo de una
protesis de cadera que ha sufrido un proceso infeccioso y previo a la
implantacién del segundo reemplazo. Su indicacion es asistir en la remision de la
infeccion en la articulacion de cadera liberando localmente tobramicina.

Modelo/s:

Codigo Codigo Descripcién

Matritec Center Prot
78906040 | 78906040C EﬁPCACCIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T No°

78906048 | 78906048C | ESPACIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N°

U




Cédigo Cédigo s g
Matritec Center Prot Descripcién
48 CC

78906056 78906056C ggl??gIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T NoO
78906060 78906060C gch,:Ac(::IADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N°
90506048 90506048C ESMPACIADOR TEMPORAL DE CADERA MULLER T N© 48
90506056 90506056C ICE:EPACIADOR TEMPORAL DE CADERA MULLER T N©° 56
90606040 90606040C EgPéELIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T NO
90606048 90606048C Eg?XCI_IADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N©
90606056 90606056C Eg?XCiIADOR TEMPORAL DE CADERA CHARNLEY T N©
INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Periodo de vida Gtil: 3 (tres) afios

Forma de presentacién: envasados individualmente.

Método de esterilizacidon: 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.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1486-35,

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

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1889-18-5

Disposiciéon No

0417

9.4 SET. 2018

Dr. CARL HIALE
administrador Naclonal
A.N.M.A.T.



