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Knee spacer with
gentamicin

DESCRIPTION:

The Knee Spacer is a temporary
implant which main function is to
preserve the articular space during

a Two Stage Revision Arthroplasty.
Furthermore it also aids in the
treatment of the infection that
emerged due to the implant of the
knee prosthesis. This procedure
consists of a first stage during which
the infected prosthesis is removed,
and the spacer is implanted. During
the second stage, once the patient
has finished the specific treatment and
no signs of the infection remain, the
spacer is removed to be replaced by a
definitive new prosthesis.

KNEE SPACER MODELS:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RI58 /
RI65 / RI72 1 RI79.

Each measure is offered in two
models: Right (D) and Left (I). The
surgeon must ensure that the spacer
is the size and model right to preserve
bone stock.

COMPOSITION:

The Knee Spacer is made of bone
cement with a high concentration of
Gentamicin.

GENTAMICIN CONTENT:

MODEL GENTAMICIN BASE

(G)(*)
RD58 / RI58 32
RD65 / RI65 35

RD72 /RI72 53

RD79 /RI79 5.5

(*) THE INDICATED VALUE MAY VARY IN + 5%

PRESENTATION:

The Knee Spacer comes inside a
double packaging. The primary
packaging consists of two successive
blisters sealed with Tyvek lids, to
ensure the sterility of the product.
The secondary packaging (outer case)
contains the primary packaging,

the patient’s record tab, and the
instructions for use. Sterilization
Method: ETO

INDICATIONS:

The Knee Spacer yields a high local
Gentamicin concentration while
maintaining low systemic levels.

Its use is indicated for a limited time
span, in patients suffering from

an infection by germs sensitive to
gentamicin, requiring a Two Stage
Revision Arthroplasty.

A systemic antibiotic therapy should
be used in combination while the
spacer is implanted.

The Knee Spacer is placed like a
regular arthroplasty, after the removal
of the original implant.

This knee spacer consists of two
independent parts: a tibial plate and a
femoral component. The first has a flat
base where the femoral component
articulates. It is recommended that
both components be fixed to the

bone by means of a small amount of
antibiotic impregnated bone cement.
The Knee Spacer maintains the
articular space, the length of the
affected limb, and the ligament



apparatus of the knee.

The spacer is to be kept in place

until it is replaced by the definitive
prosthesis when the treating physician
deems it appropriate, usually within 6
months of its implantation date.

PROPERTIES OF GENTAMICIN:
The Gentamicin released by the
Knee Spacer is a wide spectrum
aminoglycoside antibiotic, with
bacteriostatic and bactericidal
action against Gram positive and
Gram negative germs and anaerobic
bacteria.

CONTRAINDICATIONS:

The following conditions

contraindicate the use of the Knee

Spacer.

ABSOLUTE:

s Patients who are allergic or
sensitive to Gentamicin or to any of
the PMMA components.

= Patients whose mental or
neurological condition, make
them unable to comply with the
postoperative medical indications.

= Patients who have not undergone a
total knee replacement and whose
infection is secondary to trauma,
septic arthritis or any other surgical
procedure.

® |n the presence of Gentamicin
resistant pathogens.

® |n the absence of an adequate
bone structure which would permit
the appropriate support for the
prosthesis in the distal femur or in
the tibia.

RELATIVE:

® |mmuno-depressed patients, or
those with nutritional deficiencies,
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or cases where health might be
endangered in any other way.
Patients with deficiencies in their
nervous, vascular or muscular
systems.

Cases in which the etiologic agent
of the infection could not be
determined.

Patients in which a systemic or
remote secondary infection has
been diagnosed or when such an
infection can be expected.
Patients suffering from a
neuromuscular disorder which
prevents them from controlling
their knee joint.

Deficits in the structure of the
bone as in patients suffering from
osteoporosis, for it might entail

a prosthesis migration or a bone
fracture.

Patients without enough bone
tissue to permit the insertion and
fixation of the prosthesis.
Patients whose weight or activity
levels might result in an early
failure in the performance of the
spacer.

WARNING:
s Surgery must be performed by

medical professionals with an
adequate experience in this
procedure, in an appropriate
institutional environment equipped
with all the necessary elements to
ensure the normal development of
the procedure.

Under no circumstances should
these devices replace the systemic
antibiotic treatment with the
appropriate dosage for each case.

= Due to the gentamicin provided



the spacer, the professional in
charge must evaluate the risk
of using other systemic which
might originate ototoxiciy or
nephrotoxicity.

s As the Knee Spacer is a temporary
joint with certain mechanical
limitations, it is contraindicated to
bear the entire body weight on the
affected limb.

s The treating team should prescribe
the kind of movements the
patient can make, as well as the
recommended walking aids such as
crutches, canes, etc.

» The patient must be warned that
certain movements or activities
may entail the breakage or
dislocation of the spacer.

s The following auxiliary elements
are supplied: X-ray templates
and Test Spacers (See Surgical
Technique).

s Verify that the test spacers are in
appropriate physical and hygienic
conditions for their use, in order to
prevent a cross-infection or a re-
infection.

s Spacers must not be subjected
to excessive force during the
implantation/insertion (i.e.:
striking), as this might produce
damages which could reduce
the mechanical properties of
the device, and not achieve the
expected results.

= \When removing the spacer special
care must be paid not to leave
cement residues detached from the

= Do not re-use. This single use
product is designed to be used
on a single patient. Re-using it
might entail mechanical, physical/
chemical, and /or biological
contamination risks.

= Handle with care and store cool
and dry place.

= Do not use this product after the
expiry date shown on the product
labeling.

s Discard if any of the successive
packaging units which ensure
sterility are found damaged or
open.

s Do not re-sterilize.

s Due to the gentamicin contents
the use of this product is not
recommended during pregnancy
or likely pregnancy. Its use should
only be evaluated if the patient's
life is at risk.

s SOLD EXCLUSIVELY TO MEDICAL
PROFESSIONALS AND SANITARY
INSTITUTIONS.

s After removing the spacer,
and before the insertion of the
definitive prosthesis, a careful
cleaning must be performed to
eliminate any foreign matter
present.

ADVERSE EFFECTS:
The following adverse effects may be
related to the use of spacers:
s Allergic reactions to Gentamicine
or to PMMA orthopedic cement.
s Risk of generating ototoxicity
or nephrotoxicity due to the

spacer.

USE PRECAUTIONS:
s Single use product.

gentamicin provided by the spacer,
depending on the clinical condition
of the patients.

s This product may break if subjected
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to excessive weight or non-
authorized movements.
Dislocation or proximal movement
due to an inadequate fixation to
the bone.

SURGICAL TECHNIQUE:

1. The Knee Spacer can generally

be implanted without restrictions

though any access way the surgeon

deems appropriate.

2. Remove the original prosthesis.
Thoroughly remove remaining
cement as well as any foreign
matter. Resect any tissue that
might look devitalized or infected.
Bear in mind that it is necessary
to leave as much healthy tissue
as possible in order to allow the
re-implantation of the definitive
prosthesis once the infection is
cured.

. At the preoperative planning, by
superimposing an X-ray template
on the patient’s x-ray, it will be
possible to select the adequate
spacer for the patient. During the
insertion procedure, confirm the
size selected by means of the re-
usable Test Spacers to choose the
one that best fits the size of the
femoral condyles and the tibial
plateau of the patient. (Verify that
the test spacers are in appropriate
physical and hygienic conditions
for their use, in order to prevent a
cross-infection or a re-infection).

. The femoral component is to
be installed first and must fit
adequately. It is recommended to
use a small amount of antibiotic
impregnated cement can be used
to keep it in place. The tibial
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component is also implanted

using a small amount of antibiotic
impregnated cement. A flexion/
extension movement should be
made before the cement sets so as
to permit the self- centering of the
device. Remove the excess cement.
Reconstruct the extensor apparatus
of the knee, maintaining a joint
excursion between 0° and 90°.

Spacer de genou
avec gentamicine.

DESCRIPTION:

Le spacer de genou est un implant
temporaire dont la fonction principale
est celle du maintien de I'espace
articulaire pendant les Arthroplasties
de reprise en deux étapes. Il aide
aussi dans le traitement de I'infection
issue de I'implant de la prothése de
genou.

Cette procédure consiste en une
premiere étape dans laquelle la
prothése infectée est retirée, suivie
de la mise en place du spacer. Dans
un deuxieme temps, le patient ayant
complété le traitement spécifique et
en absence des signes d'infection,

le spacer est retiré et une prothése
définitive est implantée.

LES MODELES DU SPACER DE
GENOU:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RIS8 /
RI65 / RI72 / RI79.

Chacune des tailles est offert en deux
modeles: Droit (D) et Gauche (I). Le
chirurgien doit s'assurer de la taille



et du flanc convenables, aux fins de
préserver le matériel osseux.

COMPOSITION:
Le spacer de genou est constitué de
ciment osseux a forte concentration
de Gentamicine.

CONTENU DE GENTAMICINE:

GENTAMICINE BASE

MODELE ©))
RD58/ RI58 32
RD65 / RI6S 35
RD72/RI72 53
RD79/RI79 5.5

(*) LA VALEUR INDIQUEE PEUT VARIER + 5%.

PRESENTATION:

Le spacer de genou est offert sous
deux emballages: un emballage
primaire et un emballage secondaire.
L'emballage primaire est composé de
deux blisters successifs scellés avec un
film Tyvek®, assurant la stérilité des
spacers de genou.

L'emballage secondaire (caisse
extérieure) contient I'emballage
primaire, les fiches du patient

et le Mode d'emploi. Méthode

de stérilisation: ETO [N/T: oxyde
d’éthylene].

INDICATIONS:

Son usage est indiqué pendant une
période délimitée sur des patients
qui subissent une infection par des
germes sensibles a la gentamicine et
qui ont besoin d'une Arthroplastie de
reprise en deux étapes.
Conjointement au spacer il est
recommandé d'utiliser une thérapie

antibiotique systémique.

Le spacer de genou est placé comme
une arthroplastie aprés avoir enlevé
I'implant original. Il est constitué de
deux éléments indépendants: 'un
tibial et I'autre fémoral.

Le composant tibial est formé

d'une base plane dans laquelle le
composant fémoral est articulé.

Il convient de fixer les deux
composants a |'os en utilisant une
quantité minimale de ciment a base
d'antibiotique.

Le spacer de genou préserve |'espace
articulaire, la longueur du membre
frappé et Iappareil ligamentaire du
genou.

Le spacer reste « in situ » jusqu'a ce
qu'il soit remplacé par la prothese
définitive, suivant des criteres
médicaux.

Le spacer de genou NE DOIT PAS
rester implanté apreés les six mois.
Cette période écoulée, le spacer doit
étre enlevé et la prothese définitive
implantée.

PROPRIETES DE LA GENTAMICINE:
La gentamicine libérée par le
spacer de genou est un antibiotique
aminoglycoside a large spectre
d'action bactériostatique et
bactéricide contre les germes Gram-
positifs, Gram-négatifs et bactéries
anaérobiques.

CONTRE-INDICATIONS:

Les conditions ci-dessous sont des

contre-indications pour I'utilisation du

spacer de genou:

ABSOLUES:

s En présence d'agents pathogenes
résistant la gentamicine.



En patients allergiques ou sensibles
a la gentamicine ou tout autre
composant du PMMA [N/T:
méthacrylate].

Les patients qui ont des troubles
mentaux, neurologiques,
handicapés ou incapables de
suivre les indications médicales
postopératoires.

Les patients qui n‘ont pas subi
d'un remplacement total de genou
et dont I'infection est secondaire
a un traumatisme, a l'arthrite
septique ou a une autre procédure
chirurgicale.

Absence d’une structure osseuse
adéquate qui permette un soutien
approprié de la prothése dans le
fémur distal ou dans le tibia.

RELATIVES:

Les patients immunodéprimés

qui souffrent de carences
nutritionnelles ou dont la santé est
gravement compromise d'une autre
maniere.

Les patients avec une déficience
du systeme nerveux, vasculaire ou
musculaire.

Dans les cas ou I'agent étiologique
responsable de I'infection na pas
pu étre démontré.

Les patients avec un diagnostic
d'infection secondaire systémique
ou externe, ou susceptibles d'en
développer une.

Le patient souffrant d'une

maladie neuromusculaire qui ne

lui permette pas de contréler
I'articulation du genou.

Dans les cas de faiblesse osseuse,
tel que I'ostéoporose, car cela peut
provoquer un déplacement de la
prothése ou une fracture de I'os.
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® Les patients sans tissu osseux
suffisant pour permettre de insérer
et de fixer la prothése.

® Les patients dont le poids ou le
niveau d’activité puisse provoquer
une défaillance de fonctionnement
précoce du spacer.

AVERTISSEMENT:

s L'intervention chirurgicale doit étre
réalisée par des chirurgiens ayant
une expérience adéquate dans
cette technique et dans un centre
de santé qui dispose de tous les
éléments nécessaires pour assurer
le développement normal de la
procédure.

® Enaucun cas, ces dispositifs ne
doivent remplacer un traitement
antibiotique systémique avec
un dosage approprié a ce cas
particulier.

s Enraison de 'apport de
gentamicine par le spacer, le
professionnel est tenu d'évaluer
les risques d'utiliser de maniere
systémique d'autres médicaments
qui pourraient provoquer une
ototoxicité ou une népphrotoxicité.

s |espacer de genou, en tant
qu'articulation temporaire, a de
limitations mécaniques ; il est donc
contre-indiqué pour supporter le
poids du corps sur lui.

s |'équipe professionnelle doit
prescrire le type de mouvements
que le patient peut effectuer, ainsi
que l'utilisation de dispositifs
d'aide a la mobilité, comme les
béquilles, les cannes, etc.

s |e patient doit étre averti que
certains mouvements ou activités
non autorisées peuvent provoquer



la rupture du spacer ou une
luxation.

Des éléments auxiliaires sont
fournis: Un modeéle patron et un
spacer de test (Voir Technique
chirurgicale).

Vérifiez que les testeurs répondent
aux conditions physiques et
hygiéniques nécessaires pour

étre utilisés, aux fins d'éviter une
possible infection croisée ou une
réinfection.

Pendant le positionnement,

les spacers ne doivent pas étre
soumises a des forces excessives
(par ex. des coups) qui puissent
I'abimer. Tout dommage du

spacer peut réduire les propriétés
mécaniques et ne pas atteindre les
résultats attendus.

Au moment de I'enlevement, il faut
vérifier soigneusement qu'il ne
reste pas de ciment du spacer.

PRECAUTIONS D'EMPLOI:

Produit a usage unique.

NE PAS REUTILISER. Ce produit est
a usage unique, il est destiné a un
seul patient et sa réutilisation peut
entrainer des risques mécaniques,
physico-chimiques et/ou de
contamination biologique.
Manipulez soigneusement et
stockez dans un endroit frais et sec.
Ne pas utiliser ce produit aprés la
date limite indiquée sur I'étiquette.
Rejetez ce produit si I'un des
emballages successifs qui assurent
la stérilité est endommagé ou
ouvert.

Ne pas re-stériliser.

En raison de la teneur en
gentamicine, il n'est pas recommandé

I'utilisation du produit pendant la
grossesse ou avec possibilité de
grossesse. Son utilisation seulement
doit étre considéré en cas de risque
pour la vie.

VENTE EXCLUSIVE AUX
PROFESSIONNELS ET AUX
INSTITUTIONS DE LA SANTE.
Apres le retrait du spacer et
avant la mise en place de la
prothese définitive, la zone doit
étre soigneusement nettoyée afin
d'éliminer tout corps étranger.

EFFETS INDESIRABLES:

Les effets indésirables ci-dessous
peuvent étre liés a |'utilisation des
spacers:

Réactions allergiques a la
gentamicine ou au ciment
orthopédique PMMA [N/T:
méthacrylate].

Risque de générer une ototoxicité
ou une néphrotoxicité, en fonction
de I'état clinique des patients et
de 'apport de gentamicine par le
spacer.

Ce produit peut se casser s'il est
soumis a un poids excessif ou a des
mouvements non autorisés.
Luxation ou mouvement proximal
par manque de fixation a I'os.

TECHNIQUE CHIRURGICALE:

1.

Le spacer de genou est
généralement placé en utilisant
n'importe quel chemin d'accés
choisit, sans restrictions, par le
chirurgien.

. Retirez la prothese d’origine.

Effectuez une extraction
méticuleuse du ciment utilisé ainsi
que de tout corps étranger présent.
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Desséchez tout tissu qui semble
dévitalisé ou suspect d'infection.
Veuillez noter qu'il faut laisser
autant de tissu sain que possible
pour permettre la réimplantation
de la prothése définitive, une fois
I'infection ait guérie.

3. Au moment de la planification
préopératoire avec le modele
patron sur une radiographie,
vous devez choisir la taille du
spacer appropriée pour le patient.
Pendant la procédure de mise
en place du spacer, confirmez la
taille a I'aide des spacers de test
et choisissez celui qui correspond
le mieux a la taille des condyles
fémoraux et la soucoupe tibiale
du patient. (Pour éviter une
possible infection croisée ou
une réinfection, vérifiez que les
testeurs répondent aux conditions
physiques et hygiéniques
nécessaires pour étre utilisés).

4. Appliquez d'abord le composant
fémoral et ajustez-le de maniére
adéquate. Une petite quantité
de ciment antibiotique est
recommandée pour le maintenir
en place. Placez le composant
tibial en utilisant également une
petite quantité de ciment avec un
antibiotique. Faites un mouvement
de flexion et d'étirement avant que
le ciment durcisse, pour que le tibia
soit centré elle-méme avec cette
manceuvre. Enlevez I'excédent de
ciment, reconstruisez le dispositif
d'extension du genou en soignant
le maintient d'une excursion
articulaire d'entre 0° et 90°.
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Espaciador de rodilla con
gentamicina

DESCRIPCION:

El espaciador de Rodilla Es un implan-
te temporario cuya funcion principal
es la de mantener el espacio articular
durante las Artroplastias de Revision
en Dos Tiempos. Ademas ayuda al tra-
tamiento de la infeccion originada en
el implante de la protesis de rodilla.
Este procedimiento consiste en un pri-
mer paso en el que se retira la protesis
infectada, sequido de la colocacion
del espaciador. En un segundo paso,
cuando el paciente ha concluido el
tratamiento especifico, y en ausencia
de signos de infeccion, se retira el es-
paciador y se coloca la nueva protesis
definitiva.

MODELOS DEL ESPACIADOR DE
RODILLA:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RI58 /
RI65 / RI72 / RI79.

Cada medida se ofrece en dos mode-
los: Derecho (D) e Izquierdo(l). El ciru-
jano debe asegurarse de que el espa-
ciador sea del tamafio y lado correcto
a fin de preservar stock dseo.

COMPOSICION:

El Espaciador de Rodilla esta consti-
tuido por cemento dseo con una alta
concentracion de Gentamicina.

CONTENIDO DE GENTAMICINA:

GENTAMICINA BASE
@)(*)

RD58 / RI58 32

MODELO




RD65 / RI65 35
RD72 /RI72 53
RD79/RI79 5.5

(*) EL VALOR INDICADO PUEDE VARIAR EN
+5%

PRESENTACION:

El Espaciador de Rodilla se presenta
con dos empaques: uno primario y
uno secundario. El empaque primario
esta compuesto por dos blisters su-
cesivos sellados mediante film de Ty-
vek®, lo cual asegura la esterilidad de
los Espaciadores de Rodilla.

El empaque secundario (estuche ex-
terno) contiene al empaque primario,
las etiquetas de paciente y las Instruc-
ciones de Uso. Método de Esteriliza-
cion: ETO.

INDICACIONES:

Su uso esta indicado durante un pe-
riodo acotado, en pacientes que re-
quieren de una Artroplastia de Revi-
sion en dos tiempos con una infeccion
por gérmenes sensibles a la Genta-
micina.

En forma conjunta al espaciador, se
recomienda utilizar una terapia anti-
biética sistémica.

El Espaciador de Rodilla se coloca
como una artroplastia luego de ha-
ber removido el implante original y se
compone de dos elementos indepen-
dientes: uno tibial y otro femoral. El
componente tibial estad compuesto por
una base plana donde se articula el
componente femoral.

Es recomendable que ambos compo-
nentes se fijen al hueso utilizando una
minima cantidad de cemento con an-
tibidtico. El Espaciador de Rodilla con-

serva el espacio articular, la longitud
del miembro afectado y el aparato li-
gamentario de la rodilla.

El espaciador se mantiene “in situ”
hasta el momento de ser reemplazado
por la protesis definitiva segun crite-
rio médico.

El Espaciador de Rodilla NO debe per-
manecer implantado por mas de 6
meses. Cumplido dicho periodo debe
ser retirado e implantarse la protesis
definitiva.

PROPIEDADES DE LA GENTAMI-
CINA:

La Gentamicina, liberada por el Espa-
ciador de Rodilla, es un antibidtico
Aminoglucésido, de amplio espectro,
de accion bacteriostatica y bacterici-
da contra gérmenes Gram positivos,
Gram negativos y bacterias anaerd-
bicas.

CONTRAINDICACIONES:

Las siguientes condiciones son con-

traindicaciones para la utilizacion del

Espaciador de Rodilla:

ABSOLUTAS:

s En presencia de patdgenos resis-
tentes a Gentamicina.

s En pacientes alérgicos o sensibles
a la Gentamicina o algln compo-
nente del PMMA.

s Aquellos pacientes que tengan
condiciones mentales, neurolégi-
cas, discapacitados o incapaces de
cumplir las indicaciones médicas
post operatorias.

= Pacientes que no tengan un re-
emplazo total de rodilla y que la
infeccion sea secundaria a un trau-
matismo, artritis séptica u otro
procedimiento quirdrgico.
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s Ausencia de la adecuada estructu-
ra dsea que permita el apropiado
soporte de la prétesis en el fémur
distal o en la tibia.

RELATIVAS:

® Pacientes inmunodeprimidos, con
deficiencias en la nutricion o que

tengan severamente comprometida

su salud de algtn otra manera.

® Pacientes con deficiencia en los
sistemas nervioso, vascular o mus-
cular.

s Enlos casos en los que no se pudo

demostrar el agente etiol6gico cau-

sante de la infeccion.
® En aquellos pacientes a los que se

le diagnostica una infeccion secun-

daria sistémica o remota, o si es
posible que se desarrolle una.

®» El paciente tenga un trastorno neu-
romuscular que no le permita tener

el control de la articulacion de la
rodilla.

® Enlos casos en los que el hueso es
débil, como aquellos con osteopo-

rosis, ya que esto puede causar una
migracion de la prétesis o provocar

la fractura del hueso.

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

® Pacientes con peso o niveles de ac-

tividad que puedan causar una fa-
lla temprana en el funcionamiento
del espaciador.

ADVERTENCIAS:

® Laintervencion quirirgica debe ser
realizada por cirujanos con adecua-

da experiencia en esta técnica, en

un centro de salud que debe contar
con todos los elementos necesarios

para asegurar el normal desarrollo
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del procedimiento.

En ningun caso estos dispositivos
reemplazaran el tratamiento anti-
bidtico por via sistémica con una
posologia adecuada al caso.
Debido al aporte de gentamicina
por parte del espaciador, el profe-
sional debe evaluar los riesgos del
uso de otros farmacos en forma
sistémica que podrian originar oto-
toxicidad o nefrotoxicidad.

El Espaciador de Rodilla como ar-
ticulacion temporaria, posee limi-
taciones mecanicas, por lo que se
contraindica el apoyo del peso cor-
poral sobre el mismo.

El equipo profesional deberd pres-
cribir el tipo de movimientos que
puede realizar el paciente, como
también el uso de dispositivos de
asistencia a la movilidad, como mu-
letas, bastones, etc.

Debe prevenirse al paciente que la
realizacion de ciertos movimientos
o actividades no autorizadas puede
ocasionar la rotura del espaciador
o la dislocacion.

Se provee elementos auxiliares:
Plantilla y Espaciador de Prueba
(Ver Técnica Quirurgica).

Verifique que los probadores estén
en condiciones fisicas e higiénicas
necesarias para ser utilizados, evi-
tando la posibilidad de una infec-
cion cruzada o reinfeccion.

Los espaciadores no deben ser
sometidos a fuerzas excesivas du-
rante la colocacion (ej. golpes), ya
que esto podria deteriorarlo. Cual-
quier dafio en el espaciador podria
disminuir en las propiedades me-
canica y no lograr los resultados
esperados.



Al momento de la extraccion se
debe controlar cuidadosamente
que no queden restos de cemento
desprendidos del espaciador.

PRECAUCIONES DE USO:

Producto de un solo uso.

NO REUTILIZAR. Este producto es
de un solo uso, esta destinado a
ser utilizado en un dnico paciente
y su reutilizacion puede entrafiar
riesgos mecanicos, fisicoquimicos
ylo de contaminacion bioldgica.
Manipular cuidadosamente y man-
tener en un lugar fresco y seco.

No utilizar este producto después
de la fecha de caducidad indicada
en el etiquetado del producto.
Desechar si alguno de los envases
sucesivos que aseguran la esterili-
dad se halla dafiado o abierto.

No reesterilizar.

Debido al contenido de gentami-
cina, no se recomienda el uso del
producto durante el embarazo o
con posibilidad de embarazo. Sola-
mente debe ser evaluado su uso en
caso de riesgo de vida.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONA-
LES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Después de retirar el espaciador y
antes de la colocacion de la prote-
sis definitiva debe limpiarse en for-
ma cuidadosa para remover cual-
quier tipo de cuerpo extrafo.

EFECTOS ADVERSOS:

Los siguientes efectos adversos se
pueden relacionar con el uso de es-
paciadores:

Reacciones alérgicas a la Genta-
micina o al cemento ortopédico de
PMMA.

s Riesgo de generar ototoxicidad o

nefrotoxicidad, dependiendo del
estado clinico de los pacientes y
debido al aporte de gentamicina
por parte del espaciador.

Este producto se puede romper si
es sometido a peso excesivo 0 a
movimientos no permitidos.
Dislocacion o movimiento proximal
por falta de fijacion al hueso.

TECNICA QUIRURGICA:
1. El Espaciador de Rodilla se coloca,

en general utilizando sin restriccio-
nes, cualquier via de acceso que el
cirujano elija.

. Retire la protesis original. Reali-

ce una meticulosa extraccion del
cemento utilizado como también
de todo cuerpo extrafio presente.
Reseque todo tejido con aspecto
desvitalizado o sospechoso de in-
feccion. Tenga en cuenta que debe
dejarse la mayor cantidad de te-
jido sano posible para permitir el
reimplante de la protesis definitiva
cuando la infeccion esté curada.

. En la planificacion preoperatoria,

con la Plantilla sobre una radiogra-
fia, debera seleccionar el tamano
del espaciador apropiado para el
paciente. Durante el procedimien-
to de colocacion del espaciador,
confirme el tamafio utilizando los
Espaciadores de Prueba y elija el
que mas se adecua al tamafio de
los condilos femorales y el platillo
tibial del paciente. (Verifique que
los probadores estén en condicio-
nes fisicas e higiénicas necesarias
para ser utilizados, evitando la po-
sibilidad de una infeccion cruzada
o reinfeccion.)
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4. Aplique primero el componente fe-
moral, que debe ajustarse adecua-
damente al mismo. Se recomien-
da utilizar una pequefia cantidad
de cemento con antibidtico para
mantenerlo en posicién. Coloque
el componente tibial también uti-
lizando una pequefa cantidad de
cemento con antibiotico. Efecttie
un movimiento de flexion y exten-
sion antes que el cemento fragie
de manera que se auto-centre con
esta maniobra. Retire el cemento
sobrante, reconstruya el aparato
extensor; debiendo observarse una
excursion articular entre 0°y 90°.

Spaziatore di ginocchio
con gentamicina.

DESCRIZIONE:

Lo spaziatore di Ginocchio & un
impianto temporaneo che viene
utilizzato per mantenere lo spazio
articolare durante le Artoplastiche

di Revisione in Due Tempi. Aiuta,
inoltre, al trattamento delle infezioni
originate nellimpianto della protesi
di ginocchio.

Questa procedura consiste in un
primo passo in cui viene rimossa

la protesi infetta, dopo di che si
inserisce lo spaziatore. In un secondo
passo, quanto il paziente ha concluso
il trattamento specifico e in assenza
di segni di infezione, viene rimosso
lo spaziatore e inserita la protesi
definitiva.

MODELLI DI SPAZIATORE DI
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GINOCCHIO:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RI58 /
RI65 / RI72 / RI79. Ogni misura conta
su due modelli: Destro (D) e Sinistro
(1). 1l chirurgo dovra controllare che
lo spaziatore sia della misura giusta
e del lato corretto allo scopo di
preservare lo stock osseo.

COMPOSIZIONE:

Lo spaziatore di Ginocchio &
costituito da cemento osseo
con un‘alta concentrazione di
Gentamicina.

CONTENUTO DI GENTAMICINA:

GENTAMICINA BASE

MODELLO )
RD58 / RI58 32
RD65 / RI65 35
RD72 /RI72 53
RD79/RI79 55

(*) IL VALORE INDICATO PUO' VARIARE IN
+5%

PRESENTAZIONE:

Lo spaziatore di Ginocchio presenta
due confezioni: una primaria e l'altra
secondaria. La confezione primaria
& composta da due blister successivi
sigillati con film di Tyvek®, per
garantirne la sterilita.

La confezione secondaria esterna
contiene la confezione primaria, le
etichette del paziente e le istruzioni
di Uso. Metodo di sterilizzazione:
ETO.

INDICAZIONI:

L'uso dello Spaziatore di Ginocchio
¢ indicato durante un breve
periodo in pazienti che richiedono



un‘artoplastica di Revisione in due
tempi con un’infezione provocata da
germi sensibili alla Gentamicina.
Contemporaneamente allo
spaziatore, e raccomandata
I'applicazione di una terapia
antibiotica sistemica.

Lo Spaziatore di Ginocchio si
inserisce come un‘artoplastica dopo
aver rimosso I'impianto originale

ed e composto da due elementi
indipendenti: uno tibiale e I'altro
femorale. L'elemento tibiale &
composto da una base piana dove si
articola I'elemento femorale.

Si raccomanda di fissare entrambi

i componenti all'osso utilizzando
una minima quantita di cemento
con antibiotico. Lo Spaziatore

di Ginocchio conserva lo spazio
articolare, la longitudine del membro
colpito e I'apparato ligamentoso del
ginocchio.

Lo spaziatore si mantiene “in situ”
fino al momento di essere sostituito
dalla protesi definitiva secondo il
criterio medico.

Lo spaziatore di Ginocchio NON
deve rimanere impiantato oltre 6
mesi. Superato questo periodo deve
essere rimosso e collocata la protesi
definitiva.

PROPRIETA’ DELLA GENTAMICINA:
La Gentamicina rilasciata dallo
Spaziatore di Ginocchio & un
antibiotico Aminoglucosido ad ampio
spettro, di azione batteriostatica

e battericida contro germi Gram
positivi, Gram negativi e batteri
anaerobici.

CONTROINDICAZIONI:

Le condizioni in sequito elecante
sono controindicazioni per I'utilizzo
dello Spaziatore di Ginocchio:
ASSOLUTE:

s |n presenza di patogeni resistenti
alla Gentamicina.

s |n pazienti allergici o sensibili
alla Gentamicina o qualche
componente del PMMA.

® Quei pazienti disabili o che
subissero condizioni mentali o
neurologiche che li rendessero
incapaci di compiere le indicazioni
mediche post operatorie.

s Pazienti che non hanno una
sostituzione totale di ginocchio,
con un'infezione secondaria a un
traumatismo, artitrite settica o
un‘altra procedura chirurgica.

s Assenza di un‘adeguata struttura
ossea che consenta il giusto
supporto per la protesi nel femore
distale o nella tibia.

RELATIVE:

s Pazienti immunodepressi, con
deficienza nella nutrizione o con un
severo compromesso della salute in
altri aspetti.

s Pazienti con deficienza nei sistemi
nervosi, vascolare o muscolare.

® Nej casiin cui non sia stato
possibile dimostrare I'agente
etiologico causante dell'infezione.

® Quei pazienti a cui viene
diagnosticata un'infezione
secondaria sistemica o remota,
o se fosse possibile che ne
sviluppassero una.

s Pazienti con un disturbo
neuromuscolare che non gli
consenta di tenere il controllo
dell'articolazione del ginocchio.

® Nej casiin cuil'osso € debole,
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come nei pazienti con osteoporosi
poiché questo puod provocare

una migrazione della protesi o la
frattura dell’osso.

Pazienti che non abbiano
sufficiente tessuto osseo da
consentire I'inserimento e il
fissaggio della protesi.

Pazienti con peso o livelli di attivita
che potessero causare un fallo nel
funzionamento dello spaziatore.

AVVERTIMENTI:

L'intervento chirurgico deve
essere eseguito da chirurghi con
un‘adeguata esperienza in questa
tecnica, in un centro sanitario con
tutti gli elementi occorrenti per
assicurare il normale svolgimento
della procedura.

In nessun caso questi dispositivi
sostituiranno il trattamento
antibiotico per via sistemica con
una posologia adeguata ad ogni
caso.

Tenendo conto del rilascio di
gentamicina da parte dello
spaziatore, il medico dovra
valutare i rischi dell’'uso di altri
farmaci in modo sistemico che
potrebbero provocare ototossicita
o nefrotossicita.

Lo Spaziatore di Ginocchio come
articolazione temporanea possiede
limitazioni meccaniche, per cui é
controindicato 'appoggio del peso
corporeo su di esso.

Lo staff medico dovra indicare il
tipo di movimento che il paziente
sara in grado di fare, nonché

di dispositivi di assistenza alla
mobilita, come stampelle, bastoni
ecc.
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Il paziente dovra essere avvertito
sulla realizzazione di certi
movimenti o attivita non autorizzati
che potrebbero provocare la rottura
dello spaziatore o la dislocazione.
Si forniscono elementi ausiliari:
soletta e uno spaziatore campione
per la prova (Vedere Tecnica
Chirurgica).

Verificare che i campioni siano in
condizioni fisiche e igieniche da
essere utilizzati, evitando cosi la
possibilita di un‘infezione crociata
o di una reinfezione.

Gli spaziatori non devono essere
sottoposti a forze eccessive durante
la collocazione (es. colpi), dato che
potrebbero deteriorarsi. Qualsiasi
danno nello spaziatore potrebbe
diminuire le proprieta meccaniche e
non raggiungere i risultati sperati.
Al momento della rimossione
occorre controllare accuratamente
che non vi rimangano resti di
cementi dello spaziatore.

PRECAUZIONI DI USO:

Prodotto monouso.

NON RIUTILIZZARE. Questo
prodotto € monouso, per un unico
paziente e il suo riutilizzo potrebbe
implicare rischi meccanici, fisici,
chimici e/o di inquinamento
biologico.

Manipolare accuratamente e
mantenere in un posto fresco e
asciutto.

Non utilizzare questo prodotto
dopo la data di scadenza indicata
sulle etichette del prodotto.
Buttare via se una delle confezioni
che ne garantiscono la sterilita
fosse danneggiata o aperta.



Non risterilizzare.

Non & raccomandato il suo uso
durante la gravidanza o qualora ci
fossero possibilita di gravidanza
dato il contenuto di gentamicina.
Dovra esserne valutato |'uso in
caso di rischio di vita.

VENDITA ESCLUSIVA A
PROFESSIONISTI ED ENTI
SANITARI.

Dopo aver rimosso lo spaziatore
e prima di inserire la protesi
definitiva occorre pulire
accuratamente per rimuovere
qualsiasi tipo di corpo estraneo.

EFFETTI AVVERSI:

Gli effetti avversi in sequito elencati
possono essere relazionati all'uso di
Spaziatori:

Reazioni allergiche alla
Gentamicina o al cemento
ortopedico di PMMA.

Rischio di provocare ototossicita o
nefrotossicita, dipendendo dallo
stato clinico dei pazienti e dovuto
al rilascio di Gentamicina da parte
dello Spaziatore.

Questo prodotto si pud rompere

si viene sottoposto a un peso
eccessivo 0 a movimenti non
consentiti.

Dislocazione o movimento
prossimale per mancato fissaggio
all'osso.

TECNICA CHIRURGICA:

1.

2.

Lo Spaziatore di Ginocchio si
inserisce, in genere, utilizzando
qualsiasi via di accesso senza
restrizioni decisa dal chirurgo.
Rimuovere la protesi originale.
Esequire un'accurata estrazione del

cemento utilizzato e di ogni corpo
estraneo presente. Risecare ogni
tessuto con aspetto devitalizzato
o0 sospetto di infezione. Tener
presente che occorre lasciare

la maggior quantita di tessuto
sano possibile per consentire il
reimpianto della protesi definitiva
quando guarisca l'infezione.

. Nella pianificazione preoperatoria,

con la soletta su una radiografia,
dovra selezionare la misura dello
spaziatore appropriata per il
paziente. Durante la procedura

di inserimento dello spaziatore,
confermare la misura utilizzando i
campioni di prova degli Spaziatori e
scegliere il pit adeguato ai condili
femorali e al piatto tibiale del
paziente. (Verificare che i campioni
siano nelle condizioni fisiche e
igieniche necessarie da essere
utilizzati evitando la possibilita di
infezioni crociate o reinfezioni).

. Applicare prima il componente

femorale correttamente aggiustato.
E' raccomandato I'uso di una
piccola quantita di cemento con
antibiotico per mantenerlo in
posizione. Collocare il componente
tibiale utilizzando anche una
piccola quantita di cemento con
antibiotico. Fare un movimento di
flessione ed estensione prima che
il cemento forgi in modo che si
auto-centri con questa manovra.
Ritirare il cemento che avanza e
riscostruire I'apparato estensore;
osservare un‘escursione articolare
tra 0° e 90°.
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 DE |
Abstandhalter fiir
knie mit gentamicin.

BESCHREIBUNG:

Der Abstandhalter fir Knie ist eine
Interimsprothese, deren Funktion
inshesondere die Wahrung des
Gelenkabstands wahrend der
2-phasigen Arthroplastikrevisionen
ist. AuRerdem tragt er zur Behandlung
der durch das Implantat der
Kniegelenkprothese verursachten
Infektion bei.

Die erste Phase dieses Verfahrens
besteht aus der Entfernung

der entziindeten Prothese und

dem nachfolgenden Einsatz des
Abstandhalters. In der zweiten Phase
wird der Abstandhalter entfernt

und die neue definitive Prothese
eingesetzt, sofern der Patient die
spezifische Behandlung abgeschlossen
hat und keine Infektionsanzeichen zu
erkennen sind.

MODELLE DES ABSTANDHALTERS
FUR KNIE:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RI58 /
RI65 /RI72 / RI79

Fiir jedes MaR werden zwei Modelle
angeboten: Rechts (D) und Links (1).
Der Chirurg muss sichergehen, dass
der Abstandhalter zur Praservierung
der bestehenden Knochensubstanz
die angemessene GroRe aufweist und
dem richtigen Modell angehort.

ZUSAMMENSETZUNG:

Der Abstandhalter fir Knie besteht
aus Knochenzement mit einer hohen
Konzentration an Gentamicin.
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GENTAMICINGEHALT:

MODELL BASIS GENTAMICIN

G)(*
RD58 / RI58 32
RD65 / RI65 35
RD72/RI72 5.3
RD79/RI79 55

(*) DER ANGEZEIGTE WERT KANN UM + 5 %
ABWEICHEN.

VERPACKUNG:

Der Abstandhalter fiir Knie wird in
doppelter Verpackung angeboten,
und zwar eine primare und eine
sekundare Verpackung. Die primére
Verpackung besteht aus zwei
ibereinanderliegenden mit Tyvek®-
Film versiegelten Blister, was die
Sterilitat der Abstandhalter fir Knie
gewahrleistet.

Die sekundare Verpackung

(auBere Schachtel) enthalt

die primare Verpackung, die
patientenbezogene Tabelle

sowie die Gebrauchsanweisung.
Sterilisierungsmethode: ETO.

ANWENDUNG:

Die Anwendung ist fir einen
beschrankten Zeitraum bei Patienten
vorgesehen, die eine 2-phasige
Arthroplastikrevision aufgrund einer
von gentamicinanfalligen Erregern
hervorgerufenen Infektion benétigen.
Gemeinsam mit dem Abstandhalter
sollte eine systemische
Antibiotikabehandlung durchgefihrt
werden.

Der Abstandhalter fiir Knie wird
nach Entfernung des urspriinglichen
Implantats wie eine Arthroplastik
eingesetzt und besteht aus zwei



unabhangigen Bestandteilen: ein
tibialer und ein femoraler Teil. Der
tibiale Teil besteht aus einer flachen
Basis, die mit dem femoralen Teil
artikuliert.

Empfohlen wird, dass beide
Komponenten unter Einsatz der
geringstméglichen Menge an
Antibiotika enthaltendem Zement
am Knochen befestigt werden. Der
Abstandhalter fiir Knie bewahrt

den Gelenkraum, die Lange

des betroffenen Glieds und den
Bandapparat des Knies.

Der Abstandhalter verbleibt nach
arztlichem Ermessen ,in situ” bis zum
Zeitpunkt seiner Ersetzung durch die
definitive Prothese.

Der Abstandhalter fir Knie darf NICHT

langer als 6 Monate implantiert

bleiben. Nach Ablauf dieses Zeitraums

muss er entfernt und die definitive
Prothese eingesetzt werden.

EIGENSCHAFTEN DES
GENTAMICINS:

Das vom Abstandhalter fir Knie
freigesetzte Gentamicin ist ein
breitgefachertes aminoglukosydes
Antibiotikum mit bakteriostatischer
und bakterizider Wirkung gegen
positive Gram, negative Gram und
anaerobische Keime.

GEGENANZEIGEN:

Unter den nachfolgend angegebenen

Bedingungen ist die Anwendung

des Abstandhalters fiir Knie nicht

angezeigt:

ABSOLUT:

= Bei Auftreten von gegen
Gentamicin widerstandsfahige
Krankheitserregern

® Bej Patienten die auf Gentamicin

allergisch oder sensibel sind oder
bei Patienten, die eine Reaktion auf
PMMA-Komponenten zeigen.

s Bei Patienten, deren geistige oder
neurologische Fahigkeiten oder
deren Behinderungen ihnen nicht
erlauben, den postoperativen
arztlichen Anweisungen Folge zu
leisten.

® Bej Patienten, die sich keiner
totalen Knieimplantationschirurgie
unterzogen haben, und die
Entziindung Folge eines Traumas,
einer septischen Arthritis oder
eines anderen chirurgischen
Eingriffs ist.

s Bei Nichtvorliegen einer
angemessenen Knochenstruktur,
die eine passende Stiitze
der Prothese am distalen
Schenkelknochen oder am
Schienbein darstellt.

RELATIV:

s Bei immunodepressiven Patienten,
die Nahrungsmangel aufweisen
oder deren Gesundheit in
irgendeiner sonstigen Weise
gefahrdet ist.

® Bej Patienten, die Schwachen
des Nerven-, GefaR- oder
Muskelsystems aufweisen.

® |n Fallen, in welchen der
die Infektion verursachende
atiologische Erreger nicht
nachgewiesen werden konnte.

® Jene Patienten, bei welchen eine
sekundare systemische oder
entfernte Infektion erkannt wurde
oder bei welchen die Entwicklung
einer solchen maglich ist.

® Bej Patienten mit einer
neuromuskuldren Storung,
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die ihnen keine Kontrolle des
Kniegelenks erlaubt.

In Féllen von schwachen Knochen,
wie bei Osteoporose, denn diese
kann eine Verschiebung der
Prothese oder die Fraktur des
Knochens verursachen.

Bei Patienten mit ungentigendem
Knochengewebe, um die Prothese
einzusetzen und zu fixieren.

Bei Patienten mit einem Gewichts-
oder Aktivitatsgrad, die eine
vorzeitige Fehlfunktion des
Abstandhalters hervorrufen
kénnen.

WARNHINWEISE:
s Der chirurgische Eingriff sollte von

iiber eine angemessene Erfahrung
in dieser Technik verfigenden
Chirurgen in einem fir die normale
Abwicklung dieses Verfahrens mit
aller erforderlichen Ausristung
entsprechend ausgestatteten
Gesundheitszentrum vorgenommen
werden.

Keinesfalls ersetzen diese Elemente
die systemische Behandlung mit
Antibiotika gemaR einer dem Fall
entsprechender Posologie.
Aufgrund des vom Abstandhalter
abgesonderten Gentamicins

wird der Arzt die Risiken einer
systemischen Anwendung

anderer Arzneimittel erwdgen,

die eine Ototoxizitat oder eine
Nephrotoxizitat verursachen
konnten.

Der Abstandhalter fiir Knie weist
als tempordres Gelenk mechanische
Einschrankungen auf, weshalb die
Verlagerung des Kérpergewichts
auf jenen nicht angezeigt ist.
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= Das behandelnde Arzteteam
wird dem Patienten die ihm
erlaubten Bewegungen
sowie auch die Nutzung von
mobilitatsunterstiitzenden
Hilfsmitteln wie Kriicke, Stock usw.
erkléren.

s Der Patient wird dahingehend
gewarnt werden, dass bestimmte
nicht erlaubte Bewegungen oder
Aktivitaten die Beschadigung
des Abstandhalters oder die
Ausrenkung zur Folge haben
kénnen.

s Folgende Hilfselemente werden
geliefert: Probeschablone und —
abstandhalter (siehe chirurgische
Technik).

s (berpriifen Sie bitte, dass die fir
Proben bestimmten Elemente die
zu ihrer Nutzung erforderlichen
physischen und hygienischen
Bedingungen erfiillen, um einer
moglichen Kreuzinfektion oder
einer Neuinfektion vorzubeugen.

s Die Abstandhalter diirfen
wahrend des Einsetzens keinen
UbermaRigen Kraften (z.B. StoRen)
ausgesetzt werden, denn diese
kénnten ihn beschadigen. Jeder
Schaden am Abstandhalter
kénnte seine mechanischen
Eigenschaften beeintrdchtigen
und den erwarteten Ergebnissen
entgegenwirken.

s Beim Entfernen des Abstandhalters
ist sorgfaltig darauf zu achten, dass
keine vom Abstandhalter gelésten
Zementreste verbleiben.

VORKEHRUNGEN BEI BENUTZUNG:
® Einwegerzeugnis!
s NICHT WIEDERBENUTZEN! Dieses



Produkt darf nur einmal benutzt
werden; es ist fiir den Einsatz
bei nur einem einzigen Patienten
bestimmt, und seine nochmalige
Anwendung kann mechanische,
physikalisch-chemische und/
oder biokontaminierende Risiken
bedingen.

s Es soll mit Vorsicht gehandhabt
und an einem kiihlen und
trockenen Ort gelagert werden.

s Dieses Produkt darf nicht nach dem
auf seinem Etikett angegebenen
Verfallsdatum benutzt werden.

s Sollte eine der jeweiligen
Verpackungen, welche die Sterilitat
sichern, beschadigt sein, so ist das
Produkt zu entsorgen.

s Nicht nochmlas sterilisieren!

s \Wegen seines Gentamicingehalts
wird empfohlen, dieses
Produkt wahrend einer
Schwangerschaft oder einer
mdglichen Schwangerschaft
nicht anzuwenden. Nur bei
Lebensgefahrdung ist seine
Benutzung zu erwdgen.

® VERKAUF AUSSCHLIESSLICH AN
FACHLEUTE DER MEDIZIN UND IN
GESUNDHEITSINSTITUTIONEN

s Nach Entfernen des Abstandhalters
und vor Einsetzen der definitiven
Prothese ist eine sorgfaltige
Sauberung erforderlich, um
jeglichen Fremdkorper zu
beseitigen.

NEBENWIRKUNGEN:

Folgende Nebenwirkungen

kénnen mit der Anwendung von
Abstandhaltern fiir Knie in Verbindung
gebracht werden:

s Allergische Reaktionen auf

das Gentamicin oder den
orthopadischen PMMA-Zement

s Je nach dem klinischen Zustand

des Patienten kann das Risiko von
Ototoxizitat oder Nephrotoxizitat
aufgrund des Gentamicin-Austritts
beim Abstandhalter auftreten.
Dieses Produkt kann unter Einfluss
von iiberméRigem Gewicht oder
unangebrachten Bewegungen
Schaden erleiden.

Ausrenkung oder proximale
Bewegung aufgrund von fehlender
Fixation des Abstandhalters an den
Knochen

CHIRURGISCHE TECHNIK:
1. Der Abstandhalter fiir Knie wird im

Allgemeinen unbeschrankt iiber
jeden vom Chirurgen gewahlten
Zugangsweg eingesetzt.

. Entfernen Sie die Originalprothese.

Nehmen Sie eine gewissenhafte
Entfernung des angewandten
Zements sowie eines jeden
anwesenden Fremdkdrpers

vor. Entfernen sie jedes
scheinbar abgestorbene oder
infektverdachtige Gewebe.
Beachten Sie, dass das
meistmoglichste gesunde Gewebe
belassen werden sollte, um die
Implantation der definitiven
Prothese zu ermdglichen, sobald
die Entziindung geheilt ist.

. Bei der praoperativen

Vorbereitung wird anhand der
auf die Radiografie gelegten
Schablone die GroRe des fiir
den Patienten passenden
Abstandhalters gewahlt.
Wahrend des Einsetzvorgangs
des Abstandhalters tiberprifen
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Sie die GroRe mittels der
Probeabstandhalter und wahlen
Sie jenen aus, der sich am besten
an die Femurkondylen und des
tibialen Plataeus anpasst. (Priifen
Sie, ob die Probeelemente die
vorgegebenen zur Anwendung
erforderlichen physischen und
hygienischen Bedingungen erfiillt,
um somit dem Risiko einer Kreuz-
oder Neuinfektion vorzubeugen.)
4. Setzen Sie zuerst die femorale
Komponente ein, die sich dem
Femur korrekt anpassen muss.
Um die Position dieses Teils zu
sichern, wird die Verwendung einer
geringen Menge von Zement mit
Antibiotikum empfohlen. Setzen
Sie sodann die tibiale Komponente
unter Verwendung einer ebenfalls
geringen Menge von Zement mit
Antibiotikum ein. Bevor der Zement
erhartet, fiihren Sie eine Beuge-
und Streckbewegung aus, sodass
sich dadurch der Abstandhalter
von selbst zentriert. Entfernen
Sie sodann den Gberflissigen
Zement und rekonstruieren Sie
den Streckapparat, wobei eine
Gelenkexkursion von zwischen 0°
und 90° zu beachten ist.

Espacador de joelho
com gentamicina.

DESCRICAO:

0 espacador de joelho é um implante
temporario com a principal funcao
de manter o espaco articular durante
as Artroplastias de Revisao em Dois
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Tempos. Além disso, contribui para
o tratamento da infeccdo gerada no
implante da protese de joelho.

Esse procedimento consiste de um
primeiro passo em que a protese
infetada é removida, sequido da
colocacdo do espacador. Em um
segundo passo, quando o paciente
finalizou o tratamento especifico, e
na auséncia de sinais de infeccao,
o0 espacador é retirado e colocada a
nova protese definitiva.

MODELOS DO ESPACADOR DE
JOELHO:

RD58 / RD65 / RD72 / RD79 / RIS8 /
RI65 /RI72 / RI79

Cada medida é oferecida em dois
modelos: Direito (D) e Esquerdo

(1). O cirurgido deve conferir que o
espacador seja do tamanho e lado
corretos aos fins da preservacao do
stock de tecido 0sseo.

COMPOSICAO:

0 Espacador de Joelho é constituido
de cimento dsseo com uma alta
concentragdo de Gentamicina.

CONTEUDO DE GENTAMICINA:

GENTAMICINA BASE

MODELO ©))
RD58 / RI58 3.2
RD65 / RI65 35
RD72 /RI72 5.3
RD79 /RI79 5.5

(*) O VALOR INDICADO PODE VARIAR EM
+ 5%

APRESENTACAO:
0 Espacador de Joelho é apresentado
com duas embalagens: uma primaria



e uma secundaria. A embalagem
primaria é composta de dois blisters
sucessivos selados por meio de

filme de Tyvek®, o que garante a
esterilidade dos Espacadores de
Joelho. A embalagem secundaria
(estojo externo) contém a embalagem
primaria, os rétulos de paciente e

as Instrucdes de Uso. Método de
Esterilizacdo: ETO.

INDICACOES:

Seu uso é indicado durante um periodo
delimitado, em pacientes que requerem
uma Artroplastia de Revisao em dois
tempos, com uma infeccao por germes
sensiveis a Gentamicina.

Em forma conjunta com o espacador,
recomenda-se utilizar uma terapia
antibiética sistémica.

0 Espacador de Joelho é colocado
como uma artroplastia depois de

ter removido o implante original

e é composto de dois elementos
independentes: um tibial e outro
femoral. O componente tibial é
composto de uma base plana, onde o
componente femoral é articulado.

E recomendavel que ambos os
componentes sejam afixados ao 0sso
utilizando uma minima quantidade

de cimento com antibidtico. O
espacador deve ser mantido no lugar
até que seja substituido pela prétese
definitiva quando o médico considerar
apropriado, geralmente dentro de 6
meses da data de implantacao.

PROPRIEDADES DA GENTAMICINA:

A Gentamicina, liberada pelo
Espacador de Joelho, é um
antibiético Aminoglicosideo, de amplo
espectro, de agao bacteriostatica e

bactericida contra bactérias Gram-
positivas, Gram-negativas e bactérias
anaerabicas.

CONTRAINDICAGOES:

As seguintes condicdes sao

contraindicacdes para a utilizacdo do

Espacador de Joelho:

ABSOLUTAS:

s Na presenca de patégenos
resistentes a Gentamicina.

s Em pacientes alérgicos ou
sensiveis a Gentamicina ou algum
componente do PMMA.

s Pacientes que tenham condicdes
mentais, neurolégicas, deficientes
ou incapazes para cumprir
as indicacbes médicas pds-
operatorias.

® Pacientes que ndo tenham uma
substituicdo total de joelho e que
a infeccdo seja secundaria a um
traumatismo, artrite séptica ou
outro procedimento cirtrgico.

s Auséncia da adequada estrutura
6ssea que permita o apropriado
suporte da prétese no fémur distal
ou na tibia.

RELATIVAS:

® Pacientes imunodeprimidos,
com deficiéncias na nutricao
ou que tenham severamente
comprometida sua sadde de
alguma outra forma.

s Pacientes com deficiéncia nos
sistemas nervoso, vascular ou
muscular.

= Nos casos em que 0 agente
etioldgico causante da infeccao
ndo pdde ser comprovado.

= Naqueles pacientes a quem
se diagnostica uma infeccao
secundaria sistémica ou remota, ou
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se é possivel que seja desenvolvida.

» (O paciente tenha um transtorno
neuromuscular que nao lhe permita
ter controle da articulacao do
joelho.

® Nos casos em que 0 0sso € fraco,
como aqueles com osteoporose,
ja que isso pode provocar uma
migracao da prétese ou provocar a
fratura do osso.

s Pacientes que ndo tenham
suficiente tecido dsseo como para
permitir a insercéo e fixacdo da
prétese.

= Pacientes com peso ou niveis
de atividade que possam
provocar uma falha precoce no
funcionamento do espacador.

ADVERTENCIAS

s Aintervencdo cirlrgica deve
ser realizada por cirurgioes
com adequada experiéncia
nessa técnica, em um centro de
salide que deve possuir todos
os elementos necessarios para
garantir o desenvolvimento regular
do procedimento.

s Estes dispositivos ndo substituirdo
em qualquer caso o tratamento
antibiotico pela via sistémica com
uma posologia adequada ao caso.

s Por causa do aporte de
gentamicina pelo espacador,

o profissional deve avaliar

corporal sobre ele.

A equipe profissional devera
prescrever o tipo de movimentos
que o paciente pode realizar,
bem como o uso de dispositivos
de auxilio a mobilidade, como
muletas, bengalas etc.

0 paciente deve ser advertido
de que a realizacao de certos
movimentos ou atividades nao
autorizadas pode ocasionar

a quebra do espacador ou o
deslocamento.

Elementos auxiliares sao
fornecidos: Palmilha e Espacador
de Teste (Vide Técnica Cirurgica).
Verifique que os provadores
estejam em condigGes fisicas e
higiénicas necessarias para ser
utilizados, evitando a possibilidade
de uma infeccdo cruzada ou
reinfeccéo.

Os espacadores ndo devem ser
submetidos a forcas excessivas
durante a colocacéo (ex.
pancadas), ja que isso poderia
deteriora-lo. Qualquer dano no
espacador poderia reduzir as
propriedades mecanicas e ndo
alcancar os resultados esperados.
No momento da extracao,

deve tomar-se cuidado de que
ndo fiquem restos de cimento
desprendidos do espacador.

os riscos do uso de outros
farmacos de forma sistémica que
poderiam gerar ototoxicidade ou
nefrotoxicidade.

0 Espacador de Joelho como
articulacdo temporaria possui
limitacbes mecanicas, portanto,
é contraindicado o apoio do peso
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PRECAUCOES DE USO:

s Produto de dnico uso.

s NAO REUTILIZAR. Este produto é
de um Unico uso, destina-se a ser
utilizado em um dnico paciente
e sua reutilizacdo pode envolver
riscos mecanicos, fisico-quimicos e/
ou de contaminacao bioldgica.



= Manipular cuidadosamente e
manter em local fresco e seco.

s N3o utilizar este produto apés a
data de validade indicada em sua
rotulagem.

s Descartar se alguma das
embalagens sucessivas que

garantem a esterilidade apresentar

danos ou estiver aberta.
s Nao reesterilizar.
® Por causa do contetdo de

gentamicina, nao é recomendado o

uso do produto durante a gravidez
ou diante de possibilidade de
gravidez. O uso somente devera
ser avaliado na hipétese de risco
de vida.

s VENDA EXCLUSIVA PARA
PROFISSIONAIS E INSTITUICOES
DE SAUDE.

s Apos a retirada do espacador e
antes da colocacao da protese
definitiva, deve ser realizada
limpeza de forma cuidadosa para
remover qualquer tipo de corpo
estranho.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos a seguir podem

ser relacionados com o uso de

espacadores:

s Reacoes alérgicas a Gentamicina
ou ao cimento ortopédico de
PMMA.

s Risco de gerar ototoxicidade ou
nefrotoxicidade, dependendo do
estado clinico dos pacientes e
devido ao aporte de gentamicina
pelo espacador.

» Este produto pode quebrar se for
submetido a peso excessivo ou a
movimentos ndo permitidos.

= Deslocamento ou movimento

proximal por falta de fixacdo ao
0s50.

TECNICA CIRURGICA
1. O Espacador de Joelho é colocado,

em geral, utilizando sem restri¢bes
qualquer via de acesso que o
cirurgido escolher.

. Retire a protese original. Realize

uma meticulosa extracdo do
cimento utilizado, bem como de
todo corpo estranho presente.
Resseque todo o tecido com
aspecto desvitalizado ou
suspeito de infeccdo. Leve em
consideracdo que deve deixar a
maior quantidade de tecido séo
possivel para permitir o reimplante
da protese definitiva quando a
infeccdo tiver curado.

. No planejamento pré-operatdrio,

com a Palmilha sobre uma
radiografia, devera selecionar o
tamanho do espacador apropriado
para o paciente. Durante o
procedimento de colocagdo do
espacador, confirme o tamanho
utilizando os Espacadores de
Teste e escolha aquele que mais
se adequar ao tamanho dos
condilos femorais e o prato tibial
do paciente. (Verifique que os
provadores estejam em condices
fisicas e higiénicas necessarias
para ser utilizados, evitando a
possibilidade de uma infeccao
cruzada ou reinfeccao).

. Aplique primeiramente o

componente femoral, que deve
ajustar-se adequadamente a ele.
Recomenda-se a utilizacao de uma
pequena quantidade de cimento
com antibidtico para manté-lo na
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posicao. Coloque o componente
tibial também utilizando uma
pequena quantidade de cimento
com antibiético. Realize um
movimento de flexdo e extenséo
antes de o cimento fraguar, de
forma tal que se auto-centralize
com essa manobra. Retire o
cimento excedente, reconstrua
o aparelho extensor, devendo
observar uma excursao articular
entre 0° e 90°.
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