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VISTO el Expediente N° 1-47-24068-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SL S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un n;Jevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidén
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los provectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionfal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SUBITON, nombre descriptivo Sistema de aplicacibn de cemento 'para
Vertebroplastia y nombre técnico Dispensadores de Cemento, Ortopédicos, de
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a 'fojas. 323 a 324 y 326 a 330
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 Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1691-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-24068-10-8

DISPOSICION No J,w'qﬁ(-,

MA. %345
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Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Admiristrader Natlonaf
A N.M AT,
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ANEXO I
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 73@5 .....

Nombre descriptivo: Sistema de aplicacidén de cemento para Vertebroplastia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos. '

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUBITON

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema es empleado para la aplicacién de
cemento en vertebroplastia.

Modelos:

Set Subiton VTP

Set Subiton VTP Integral

Formas de Presentacion: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre de! fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-24068-10-8

DISPOSICION NO g
= 34 e /ﬁh}\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A NM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

FATVY LN

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
ANM.ALT,
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Proyecto de Rétulos Set Subiton VTP

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina
Marca: SUBITON

Set Subiton VTP

Sistema de aplicacién de cemento para vertebroplastia

Modelo:

Contenido: 1 Cénuta de puncién de cuerpo vertebral con mandril, 1 Tubo conector Luer Lock m, 1
Jeringa de 10 ml, 1 Embolo para jeringa, 1 Recipiente de mezclado, 1 Espétula, 1 Martille quirtrgico, 1
Canula de succién

ESTERIL
Lote: xxxx
Vencimiento: MM/AAAA
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar fresco y seco - Desechar si alguno de los envases
sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiado ¢ abierto - No reesterilizar ninguno de sus
componentes - E Instructivo de Uso adjunto informa la forma de uso y aplicacién.

Método de esterilizacion: Oxido de Ftileno
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP 16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1691-5
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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j Laboratorios SL S.A,
Proyecto de rétulos Set Subiton VTP Integral

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina
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MODELO: R - £
Sistema de aplicacién de cemente para vertebroplastia.

Contenido: 1 Canula de puncién de cuerpo vertebral con mandril, 1 Tubo conector Luer Lock
m/h, 1 Conjunto de pistola - jeringa de 10 ml, 1 Recipiente de mezclado, 1 Espatula, | Canula
de succion.

ESTERIL

Lofe: xxxx
Vencimiento: MM/AAAA
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Maripular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco - Desechar si alguno de
los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiado o abierto - No reesterilizar
ninguno de sus componentes - El Instructivo de Uso adjunto informa la forma de uso y
aplicacion.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP 16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1691-5
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Proyecto Instrucciones de uso:

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina

Marca: SUBITON

— Set Subiton VTP

Sistema de aplicacién de cemento para vertebroplastia.

Contenido: 1 Canula de puncidn de cuerpo vertebral con mandril, 1 Tubo conector Luer Lock m, 1
Jeringa de 10 ml, 1 Embolo para jeringa, 1 Recipiente de mezclado, 1 Espétuta, 1 Martillo quirtrgico, 1
Cénula de succion

ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1691-5
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion:
Ei Set Subiton VTP consta de:
1 Cénula de puncién de cuerpo vertebral con mandril
1 Tubo conector Luer Lock Macho/Hembra
1 Cuerpo de jeringa de 10 ml
1 Embolo para jeringa
1 Recipiente de mezclado
1 Espatula
1 Canula para succién de cemenio
1 Martillo quirdrgico
Indicaciones:
El Set Subiton VTP es empleado para la aplicacidn de cualquier cemento destinado especificamente para
su aplicacion en vertebroplastia.
Presentacidn:
El Set Subiton VTP se presenta en un estuche que contiene las instrucciones de uso y un blister con el set
esterilizado por el método de gas 6xido de etileno. Este blister a su vez contiene fres blister interiores
conteniendo:
Blister interior 1:
« 1 Canula de puncion de cuerpo vertebral con mandril
s 1 Martillo quirtrgico
Blister interior 2:
+ 1 Recipiente de mezclado
+ 1 Espatula
Blister interior 3:

e 1 Tubo conector Luer Lock Macho/Hembra

+ 1 Cuerpo de jeringa de 10 ml

» 1 Embolo para jeringa

+ 1 Canula para succién de cemento

Advertencia:

+ La Vertebroplastia Percutanea deberé ser realizada por Profesionales de la Medicina con adecuada
experiencia en el método, en un ambito institucional que debera contar con todos los elementos
necesarios para asegurar el normal desarrollo del procedimiento, como también la posibilidad de
acceder al inmediato tratamiento de cualguier tipo de reaccidn indeseada en ¢l paciente.

« Con el objeto de controlar la correcta distribucion del cemento, la Vertebroplastia Percutanea debe
ser efectuada bajo control radioscépico en tiempo real.

Curupayti 2611 (B1644GDC) | San Femando | Repiblica Arge ; a\_l.?el.: (54 31 4;\46?100!Fax:(54 11} 4746 7722 1 www.lab
' 1 ABORATOWFIS 36—

Farm, LEANDKO ii\.cléRlA
) NTE,? LANNING DIRECTOR TE:(:; I

ERUARDE JORE: W O o

s LABORATORIOS SLEA.



%

he

, 7 =
Laboratorios SL S.A. W

+ Laaplicacion de altas presiones con el dispositivo inyector puede producir lesiones en el pacien
{fracturas, migracién de fragmentos dseos, paso de cemento a estructuras vasculares, neurclogic
otras) o en €l cirujano (salpicaduras en cara u ojos: usar proteccién ocular).

» Nunca desconectar sus componentes estando el sistema bajo presion.

Nota: Estas instrucciones no tienen como objeto definir ni sugerir ninguna técnica médica quirdrgica. El
cirujano es responsable de aplicar las técnicas y procedimientos adecuados para el uso de este producto
sanitario.

Instruccion para la utilizacién:

+ Luego de identificar elflos cuerpo/s vertebral/es a ser tratado/s se procede a la introduccién de Ia
canula de puncidn vertebral a través de la piel.

» Avanzar (bajo contro! radioscopico) con la canula-mandril de puncién imprimiéndole un ligero
movimiento rotaterio. La rotacién de la cénuia de puncién facilitara su extraccion al finalizar el
procedimiento. Puede ser necesario utilizar el martiflo quirtrgico para perforar la cortical de la
vértebra ¢ progresar hacia su intericr.

iNota: Algunos auteres indican la realizacion de una Vertebregrafia una vez que la canula de puncidn
vertebral se encuentra en posicién.

» Colocar el embolo en el vastago de la “Pistola Subiton VTP,

e insertar el embolo en el cuerpe de la jeringa, introducir las aletas de sujecion en el hueco de la
pistola, girar el cuerpo en sentido antihorario hasta que haga tope y ajustar hasta que quede
adecuadamente trabado. Desplazar completamente el émbolo hacia delante.

» Colocar la cdnula de succién en el pico (luer) de fa jeringa.

+ Medianie el emplec de la espatula, preparar el cemento de acuerdo a las instrucciones del
fabricante en el recipiente de mezclade,

» Introducir totalmente la canula de succidn en el cemento,

¢ Aspirar el cemento desplazando & émbole lentamente hacia atras, con el objeto de evitar la succion
de aire.

+ Retirar la canula de succion de la jeringa.

Acoplar ef tubo conector a la jeringa.

+ Colocar la pistola en posicién vertical y accionar para desalojar totalmente el aire que pudiera haber
en el sistema.

» Conectar el extremo libre del tubo conector a la canula de puncidn.

Nota: Mediante el empleo de la espatula, la Instrumentadora Quirdrgica puede recoger restos de cemento
del vase mezclador para dejarlo fluir nuevamente de la espatula al vaso. El grado de viscosidad que se
observe servird al cirujano como referencia sobre el momente adecuado para comenzar y finalizar la
inyeccion del cemento.

« Bajo contro! radioscopico en tiempo real, inyectar lentamente el cemento.

+ Finalizada la aplicacidn del cemento, desconectar el tubo conector.

Atencidn: Nunca desacopie los componentes del sistema sin haber liberado previamente la presién.

» Antes de retirar la canula, deberd recolocarse el mandril evitando el depdsito indeseado de cemento
en el trayecto de la puncién. Esta maniobra debera realizarse bajo control radioscépico ya que
determinara el ingreso de una cantidad adicional de cemento (variable segin diametro y longitud de
la canula) a la vértebra.

Retirar lentamente 1a canula imprimiéndole un movimiento rotatorio.
Desacoplar el cuerpo de la jeringa de la pistola aplicadora, retirar el émbolo, y desechar todos los
elementos descartables segtin criteries institucionales de bioseguridad

Precauciones:

+ No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.

» Producto de un solo use.

» NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, esta destinado a ser utilizado en un Cnico paciente:
su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos yfo de contaminacion biclégica.
Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar fresco y seco.

Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiado o abierto.
No reesterilizar ninguno de sus componentes.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
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Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina

Marca: SUBITON

Set Subiton VTP

Integral ‘_

MODELO: & _ P
Sistema de aplicacién de cemento para vertebroplastia

Contenido: 1 Cénula de puncién de cuerpo vertebral con mandril, 1 Tubo conector Luer Lock
m/h, 1 Conjunto de pistola - jeringa de 10 ml, 1 Recipiente de mezclado, 1 Espétula, 1 Canula
de succion.

ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP 16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1691-5
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

DESCRIPCION:
El Set Subiton VTP Integral consta de:

» | Cénula de puncién de cuerpo vertebral con mandril

s | Tubo conector Luer Lock Macho/Hembra

+ | Conjunto de pistola - jeringa de 10 ml

¢ | Recipiente de mezclado

e | Espétula

» | Cénula para succidn de cemento
INDICACIONES:

El Set Subiton VTP Integral es empleado para la aplicacién de cualquier cemento destinado
especificamente para su aplicacién en vertebroplastfa,

PRESENTACION:

El Set Subiton VTP Integral se presenta en un estuche que contiene las instrucciones de uso y un
blister doble con ¢l set esterilizado por el método de gas 6xido de etileno.

ADVERTENCIA:

» La Vericbroplastia Percutdnea deberd ser realizada por Profesionales de la Medicina con
adecuada experiencia en el método, en un 4mbito institucionat que debers contar con todos
los elementos necesarios para ascgurar el normal desarrollo del procedimiento, como
tambi€n la posibilidad dc acceder al inmediato tratamiento de cualquier tipo de reaccion
indeseada en el paciente.

» Con ¢l objcto de controlar la correcta distribucion del cemento, la Vertebroplastia Percuténea
debe ser efectuada bajo control radioscépico en tiempo real.

+ La aplicacién de altas presiones con ¢l dispositivo inyector puede producir lesiones en ¢l
paciente (fracturas, migracién de fragmentos dseos, paso de cemento a estructuras
vasculares, neurol6gicas, otras) o en el cirujano (salpicaduras en cara u 0jos: usar proteccién
acular). Nunca desconectar sus componentes estando €l sistema bajo presién.
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el uso de este producto sanitario.

INSTRUCCION PARA LA UTILIZACION:
» Luego de identificar el/los cuerpo/s vertebral/es a ser tratado/s se procede a Ia introduccién
" de la cdnula de puncion vertebral a través de la piel.

¢ Avanzar (bajo control radioscopico) con la canula-mandril de puncién imprimiéndote un
ligero movimiento rotatorio. La rotacién de la cdnula de puncién facilitard su extraccion al
finalizar ¢l procedimiento.

» Puede ser necesario utilizar un martillo quirirgico para perforar la cortical de la vértebra o
progresar hacia su interior.

Nota: Algunos autores indican la realizacion de una Vertebrografia una vez que la cdnula de
puncién vertebral se encuentra en posicion.

¢ Tomar el conjunto pistola - jeringa y asegurarse que el émbolo esté completamente
desplazado hacia adelante.

¢ Colocar la cdnula de succion en el pico (luer) de la jeringa.

+ Mediante el empleo de la espatula, preparar ¢l cemento de acuerdo a las instrucciones del
fabricante en el recipiente de mezclado.

+ Introducir totalmente la cdnula de succidn en ¢l cemento.

Aspirar ¢l cemento desplazando el émbolo lentamente hacia atrds, con el objeto de evitar la
succion de aire.

e Retirar la cdnula de succion de la jeringa.

e Acoplar el tubo conector a la jeringa.

» Colocar la jeringa en posicion vertical y accionar para desalojar totalmente el ajre que
pudiera haber en el sistema.

¢ Conectar ¢l extremo libre del tubo conector a la cdnula de puncidn.

Nota: Mediante €l empleo de la espatula, la Instrumentadora Quirargica puede recoger restos de
cemento del vaso mezclador para dejarlo fluir nuevamente de la espatula al vaso, El grado de
viscosidad que se observe servird al cirujano como referencia sobre el momento adecuado para
comenzar y finalizar la inyeccidn del cemento.

+ Bajo control radioscdpico en tiempo real, inyectar lentamente el cemento.

+ Finalizada la aplicacion del cemento, desconectar el tubo conector.

Atencion: Nunca desacople los componentes del sistema sin haber liberado previamente la presion.

* Antes de retirar la canula, debera recolocarse el mandril evitando el depésito indeseado de
cemento en el trayecto de la puncién. Esta maniobra deberd realizarse bajo control
radioscopico ya que determinard el ingreso de una cantidad adicional de cemento (variable

~ seglin didmetro y longitud de la cdnula) a la vértebra.

o Retirar lentamente la cdnula imprimiéndole un movimiento rotatorio.

* Desacoplar el cuerpo de la jeringa de la pistola aplicadora, retirar ¢l émbolo, v desechar
todos los elementos descartables segln criterios institucionales de bioseguridad. ‘

Nota: Para la mezcla del cemento se puede utilizar el mezclador al vacio Subimix VTP que ademas
de minimizar las burbujas en el cemento, alimenta la jeringa por acople directo, sin utilizar la canula
de succion.

PRECAUCIONES:

+ No utilizar este producte después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado dei
producto. '

¢ Producto de un solo uso.

» NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, estd destinade a ser utilizado en un Gnico
paciente: su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos v/o de
contaminacion bioldgica,

¢ Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.

Curvpayti 2611 {B1644GDC) | San Femande | Repiblica &
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* Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiad

abierto.

* No reesterilizar ninguno de sus componentes.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-24068-10-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N07 34 g y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de aplicacion de cemento para Vertebroplastia.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos. '
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): SUBITON.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema es empleado para la aplicacién de cemento
en vertebroplastia.
Modelo/s:
Set Subiton VTP
Set Subiton VTP Integral
Formas de Presentacion: Unitaria.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.
Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, provincia de Buenos
Aires, Argentina,
Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-5, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .....1.10CT.20M0....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No ¥ 3 A4 5 L1 S

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader National
ANM. AT, i
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