"2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud DISPORICIAN N° 2 , 2 7
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

suenos alres, ¥ 6 ABR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-594/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

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

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

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico obieto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10. '

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Subimix V, nombre descriptivo Mezcladores - aplicadores de Cemento
ortopédico, al vacio 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 16 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
IIT de la presente Disposicio’ﬁ y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-28, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

yﬁos, 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-594/11-7

DISPOSICION No

ejb

R 3 " pr. OTTO A. ORS NGHFH
C/ 2 1 2 U'—INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... .2127

Nombre descriptivo: Mezcladores - aplicadores de Cemento ortopédico, al vacio.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-472- Dispensadores de

Cemento, Ortopédicos.

Marca del producto médico: Subimix V

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Subimix V es un mezclador al vacio y aplicador de

cemento ortopédico. Cuenta con una canula Aplicadora premarcada, que puede

ser facilmente cortada al largo deseado. La disposicion central de la Cénula
~Aplicadora permite [a aplicacion de cemento en espacios restringidos o de dificil

acceso.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611- San Fernando- Provincia de Buenos

Aires ~ Argentina.

Expediente N° 1-47-594/11-7

DISPOSICION N 4,.,.,,,

ejb 2, 2 7 Df. OTTO A, QRSINGHER

SUB-INTERVENTOR

T i ANM.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 Ne©

SR 2127
V Al_olciL?
Dr. UF. 0O A URSINGHER

SUB-INTERVEMN TR
AN .M. AT
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ANEXGC |I1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTD DE ROTULOS {ENVASE PRIMARIO)

RoTULOS
Mezclador Subimix V

Requisitos de las Regulaciones

Disposicidén 2318/02 (
ROTULOS)

Datos en productos
SL

Datos en envase

1. La razédn social y direccién del
fabricante y del importador, si
corresponde

o Fabricante
{Laboratorios SL)

u w LABORATORIOS SL S.A

Curupayti 2611 - BL644GDC - San Fernando
Argentina - www.laboratoriossl.com

2, La informacién estrictamente
necesaria para que el usuario
pueda identificar el producto
médico y el contenido de!
envase,

o Nombre del
producto

Subimix

o Contenido

g - R
CONTENIDG:

1 Cuemo Mezciador, 1 Tapa del Cuerpo con varilla mezcladora, 1 Tubo piastico de 3 mm de diametro
interior y 2 m de jongitud, 1 Cartucho Absorbedor de vapores, 1 Embudo, 1 Raccord de acopie para
tuberias (didmetros 3 mm a 6 mm), 1 Presurizador,

3. Si comesponde la palabra ¢ Simbolo
"estéril"; “ESTERIL" {En
10. Si corresponde, ef método caso que

de esterilizacion; corresponda).

o Método de
esterilizacién (En
caso que
corresponda).

4, El codigo del lote precedido
por la palabra "lote" o el nimero
de serie segln proceda;

o Simbolo de lote:
Nuamero de lote

Gravado con Inkjet luego de finalizade el envasado.

5. Si corresponde, fecha de
fabricacién y plazo de validez o
la fecha antes de |a cual debera
utilizarse el producto médico

ara tener plena seguridad,

o Simboloy Fecha
de caducidad o
vencimiento

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado
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ANEXO III.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

6. La indicacién, si corresponde,
que el producto médico, es de

o Simbolo"Un solo

un solo uso;

7. Las condiciones especificas
de almacenamiento,

cofresponda).

Las condiciones

uso” (En caso que

®

conservacion y/o manipulacién
del producto;

8. Las instrucciones especiales
para operacion yfo uso de

especificas de
almacenamiento y/o,
conservacién del
producto

o Seindica

® «

consultar con las

la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente

NOmero de registro
sanitario.

11. Nombre de! responsable
técnico legaimente habilitado
para la funcién

o Nombre del

o Condicién de

Director Técnico

Venta

productos médicos instrucciones de t‘ E
Uuso

9. Cualquier advertencia y/o o Simbolo

precaucion que deba adoptase "Consulta
instrucciones de
uso”

12. Numero de Registro det

Producto Médico precedido de

Autorizado poria ANMAT PM 1691 - 28
Director Técnico: Leandro A. Liria. MP 16212, Farmacéutico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO IIl.B misp. 2318/02 (TO 20 j
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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ANEXO [Il.B pisp. 2318/02 (TO 2004)

PRDYECTO DE INSTRUCCIONES DE Us0
INSTRUCCIONES DE USO
Subimix V
Disposicién 2318/02 {(Rotulos)
El modelo de 1as instrucciones de uso Ubicaclén
debe contener las siguientes enel ‘ez .
informaciones cuande coresponda instructivo Extraccion de Instructivo de uso
de Uso
Fabricante
Tapay A
contratapa
n Fernando - Argentina - www.laboratoriossl.com
Nombre del Tapa " i ix
Subimix V
Contenido Elset mezdladory aplicador de cemento Subimix V consta de:
+ 1Cuerpo Mezclador
e 1Tapadel Cusrpoconvarillamezcladora
3.1 Las Pag. 1 « 17uboplasticode 3mm de diimetro intedory 2 mdelongitud
indicaciones « 1CartuchoAbsorbedor de vapores
contempladas en
el item 2 de este ¢ 1Embudo .
reglamento « 1Raccord de acople pama tuberias (didmetros 3mmas mm)
{Rétulo), salvo las s 1Presurizador
que figuran en los
items 2.4 y 2.5; Simbolo “ESTERIL”
En casc que
gorresponccl!a). Contratapa STERILE |EQ)|
Mét"ff}? de EiMezctador y Aplicador Subimix V se presenta en un estuche que contiene fas instrucciones de Usoy un
g:ﬁnc;f.aecm (En Pag 1 blister confos elementos del Subimix V dentro de otro blister gue asegura una doble barrera de proteccion
comesponda). de la esterilizaciin gué se ha realizado por duido de eilenc.
Contratapa | { STERILE lEQ

Péagina 5 ¥




E&‘ ANEXO lIL.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Simboio “Un sclo

uso” (Encasoque | Contratapa '
corrasponda).

Las condiciones
especificas de Pag. 2 Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.
almacenamiento ’

y/o, conservacion
dei producto
Numero de registro | Contratapa
sanitario
Nombre del
Director Técnico
3.2. Las prestaciones contempladas en el
item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre ios .
Requisito;I Esenciaies de Seguridad y No aplica
Eficacia de los productos Médicos y los
posibies efectos secundarios no
deseados

3.3. Cuando un producto médico deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismes para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista debe
ser provista de informacion suficiente No apiica
sobre sus caracleristicas para identificar P

los productos medicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacién
sequra;

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 28
Birector Técnlco: Leandro A. Liria. MP 16212. Farmacéutico

Contratapa

3.4. Todas Ias informaciones que
permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar
carrectamente y con plena seguridad, asi
como ios datos reiativos ala naturaleza y
frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que
efecluar para garantizar
permanentemente el buen

No aplica

r funcionamiento y la seguridad de ios
Fo productos médicos,
Exn® 3.5. La informacién atil para evitar ciertos
g m>y» Z .
FTo03ng riesgos reiacicnados con la impiantacion Pag. 2
'-é- oz g del producto médico; 9
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ANEXO II1.B oisp. 2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsQ

3.6. La informacion relativa a los riesgos

imstruccionesde Lso

Cologue el Cuerpo Mezoladar en el zdcalo circular del blister interior.

Conecte el tuba Plastico at Cartucho Absorbedor o al Raccord segin corresponda y conecte éste a
lafuentede vacio.

Sujete eltubo a la mesa con cinta o féreeps.

Quite Iz Tapa def Cuerpo Mezclador con su varilla agitadora, Conecte el extremo libre det tubo de
vagio altapdn verde dedichatapay coldquelasobreel blister.

Abra ia ampolia de liquido, vierta su contenido dentro del Mezclador.

Cologue el embudo en fa boca del Cuerpo Mezdiador.

Abra el sobre que contiene ef polvo, vuelque éste dentro del Mezclador y retire el embudo.
Enrosque firmemente la tapa mezcladora y arme |a empufiadura encastrando sus dos partes.
Ponga a funcionar la fuente de vacio. Deben ohservarse la aparicion de pequefias burbujas en el
cermento. Retire ef Cuerpo Mezclador delzbcalo del bister,

tnicie el mezclado con Suaves movimientos ascendentes-descendentes desde el fondo alemitad

def Cuerpo del Mezclador hasta que se note el comienzo de homogenizacion de la mezcla, luego,
con el cartuche en posicién inclinada prosiga l2 mezcla imprimiendo al movimiento una leve
rotacién aumentando el recorridosin que el material sobepase lotres cuairtos de la attura del Cuerpo
del Mezolador para no obstruir ol sistema, Finalice a mezoia con la Varilla Mezciadora en el fondo de!l
Cuerpodel Mezclador.

Todo el procedimiento de mezcla durard ef tiempo indicado por sl fabricante def cemento en sus
ingtrucciones de uso.

1.
2.

Eal o

ol L B

10.

11. Coloque ef Cuerpo Mezclador en las trabas triangulares del blister interior y girelo un cuarto de
vuelta con ko que se destrabara el émbolo. El vacio provocara ef ascenso del Embolo, Cemento y
Varlla Meztladora hasta el tope del Cuerpo Mezelador eliminandt 108 gases contenidos dentro de
8l. Tire suavemente de la variila mezcladora hasta comprobar que hace tope.
. Detenga lafuente de vacioy desconecte eftubo de la tapa del CuerpoMezciador.

Tire de la mitad superior de la empufiaduis de fa tapa mezcladora hasta retirar toda la variila
ceniral ydescariela, con loquequedadisponible como canula aplicadors,

Monte ef Cusrpo Mezclador en la Pistola Aplicadura (Pistola Subimix} y quiebre la cénula
aplicadoraa s longitud dessada, *

Accione el gatiilo de ks Pistola hesta chservar que haga tope contra el émbolo del Cuerpo
Mezcladory luego con fa cinula hagia arriba gatille hasta que se llenelacénula aplicadora.
16. Posicione B canula y dispenseelcemento accionandoel gatitio.

No aplica




E’é‘ ANEXO IIl.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
e PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO

de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamiertos

especificos;
Precauciones Farmacéutioas:
»  No utilizar este producto despuds de la fecha de caducidad indicada en el etiquetio del
producto.

s Producto dé un spko uso.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso

3.7. Las inst ossarlas « [NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, estd destinado a ser utilizado en un dnico |
e rotura del envase protector de la T " - q - - —
esterilidad y si cormesponde Ia indicacién Pag. 3 pament?' U r 9”?"23“:'5“ puede entranar riesgos mecanicos, fisicoguimicos y/o de
de los métodos adecuados de contamiracion bioldgica.
reesterilizacion; ¢ Manipular cuidadosamente y almacenar 8n [UEar oscuto, fresco y seco,
Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterlidad se halla dafado o
abierto.

e No reesteriizar ninguno de sus componentes.

3.8. Si un producto médico esta destinado
a reutilizarse, los datos scbre los
procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en No aplica
su caso, el método de esterilizacién si el
producto debe ser reesterilizado, asi
como cualquier limitacién respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos
deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y
esterilizacién deberan estar formuladas
de modo que si se siguen comrectamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos No aplica
previstos en la Seccién [ (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién 3
GMC N°* 72/98 que dispone sobre los tp@
Requisitos Esenciales de Seguridad y e
Eficacia de los productos médicos; 1 =
3.9 Informacion  sobre  cualquier l

tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el No aplica

producto médico (por ajempio,
eslerilizacién, montaje final, entre otros);

LS —
CLLEAE!
anNy
E

3.10. Cuando un producto médico emita No aplica A\
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ANEXO lIL.B DisP. 2318/02 (TO 2004}
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

radiaciones con fines médicos, la

informacion relafiva a ia naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberén
incluir ademads informacién que permita at
personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia
mparticularmente a:

3.11. Las precauciones que deban
adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban

No aplica

adoptarse en io que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la
presidn o a variaciones de presidn, ala
aceieracién, a fuentes térmicas de

ignicién entre otras;

No aplica




ﬂ@ ANEXO MNI.B misp. 2318/02 (TO 2004}
i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Us0

Instructive de Uso. Subimix V
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°;: 1-47-594/11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecno!ogmz |‘1ed2a gf\N’VIAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...................................... . y de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorios SL S.A., se autorizd 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: Mezcdadores - aplicadores de Cemento ortopédico, al vacio.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472- Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos.
Marca del producto médico: Subimix V
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Subimix V es un mezclador al vacio y aplicador de
cemento ortopédico. Cuenta con una canula Aplicadora premarcada, que puede
ser facllmente cortada al largo deseado. La disposicion central de la Cénula
Aplicadora permite la aplicacion de cemento en espacios restringidos o de dificil
acceso.
Periodo de vida util: 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 Laboraéorlos Sl?ﬁﬁ el Certificado PM-1691-28, en la Ciudad de
Buenos Alres, a....... . ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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