“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DHEBHSIAION WP
ANMAT. AAIGION W 1 6 0 6

BUENOS AIRES, 28 FEB 201t

VISTO el Expediente N© 1-47-6891-10-9 del Registro de esta
Administracion Naclonal 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 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 cumplimiento 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 objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Subiton, nombre descriptivo Conjunto para Limpieza y Obturacién del Canal
Femoral, nombre técnico Kits de preparacién para Cirugia, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 131 a 133 y 134 a 138 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1691-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

el
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Registro & los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1806 .......

Nombre descriptivo: Conjunto para Limpieza y Obturacién del Canal Femoral
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-097 - Kits de Preparacion
para Cirugia

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: facilitar la limpieza del fémur osteostomizado de
forma de lograr la limpieza del canal medular y permitir la presurizacion del
cementado mejorando la fijacion de la protesis.

Modelo/s: Subiton Kit Femoral.

Compuesto por: un cepillo para canal femoral, un mango de insercién, un
absorbedor de canal femoral, dos curetas, un presurizador femoral, dos
presurizadores digitales, tres obturadores. (Instrumental: de un solo uso,
obturador implantable).

Periodo de vida Util: tres (3) afos

Condicién 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.

4

3_}5‘4%5: by

Expediente N° 1-47-6891-10-9 S
: . OTTD A ORSINGHER
DISPOSICION N© 1 6 0 6 D;uoa.]!eTEHVENTOR
: AJUMACT.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO BEEEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXOIII.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

ROTULOS

Kit Preparacion Femoral Subiton

Requisitos de las Regulaciones

Disposicion 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase
1. La razon social y direccion del o Fabricante : r@ _
fabricante y del importador, si {Labpratorips SL) ot w%ﬁ%ﬁ}ﬁ’gﬂ&fﬂﬁs%sﬁ% et
Corresponde Wmmmﬁ;ﬁﬂﬂﬁn e ) rzwt =
2. La informacion estrictamente o Nopmbre del producto -
necesaria para que el usuario pueda s u b Ito n
identificar el producto médicoy el ;
contenido del envase;
o Contenido Contenido: .-
Bister esterilizade por dwido de etileno con:
* | Cepilio para monl feroral, 19w
* | Ahsorbedor con succddn para manal femaral, 19 mam
* | Presurimdor fersoral pars ceemrts
| * 1 Pragurimdores digitales
* 7 Curetas
- * | Mango de insercidn de obturador femomnd
! * 3 Obturadores para cementacian femor! (EH 19 o,
N ' (B FE) e, (157 o
3. Si corresponde la palabra "estéril’y, o Simbolo "ESTERIL" . T
10. Si corresponde, el método de (En caso que STERILE |EOQ
esterilizacion; corresponda). '
o Método de
esterilizacion (En
caso que
\ corresponda).
. El codigo del lote precedido por la o Simbolo de lote;
Xabra “lote” 0 el nimero de serie Numero de lote LGT
\ egun proceda;
.8 Si corresponde, fecha de fabricacién [ ¢ Simbolo y Fecha de
pjazo de validez o la fecha antes de la caducidad o
@I deberd utilizarse el producto médico vencimiento

| pbfa tener plena seguridad;




ﬁ?ﬁ% ANEXO lll.B pisp. 2318/02 (TO 2004}
b PROYECTO DE INSTRUGCIONES DE Us0

2.6. Laindicacion, si corresponde, que el | o  Simbolo “Un solo

producto médico, es de un solo uso; uso” (En caso que
corresponda).

2.7. Las condiciones especificas de Las condiciones

almacenamiento, conservacién yfo

especificas de -
manipulacion del producto; almacenamiento y/o, _

conservacion del producto
2.8. Las instrucciones especiales para

o Seindica consultar il e
operacién y/o uso de productos médicos con las instrucciones .
de uso
2.9. Cualquier advertencia y/o

o Simbolo “Consulta
precaucién que deba adoptase instrucciones de uso”

2.12. Numero de Registro del Producto o Numero de registro _
Médico precedido de la sigla de sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 47
gjoem“gf;‘t’:r?:g” de la Autoridad Sanitaria DirectorTécnico: Leandro A, Liria, Farmacéutico. MP 16212
2.11. Nombre del responsable téchico o Nombre del Director
legalmente habilitado para la funcion Técnico
o  Condicidn de Venta

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIHONES SANITARIAS
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ANEXO lII.B oisp. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

INSTRUCCIONES DE Uso

Kit Preparacién Femoral Subiton

Disposicién 2318/02 (Rétulos)
El modelo de las instrucciones de uso debe conlener

PR W LY k]

Ubicacion
las siguientes informaciones cuando corresponda enel Iy :
instructivo Extraccion de Instructivo de uso
de Uso
3.1. Las indicaciones Fabricante u ﬂ
g"”‘emp'a"!""s en el item 2 Contratapa . LABORATORIOS SLS.A.
& este reglamento Curupayt 2611 - B1644GDC San Fernando - Argentina www. b boratorioss .com
(Rétulo), salvo las que
fguran enlos items 24y | Nombre del producto | 1 Kit para preparacion femoral en reemplazo total de cadera
Contenido E! Kit para preparacién femoral en reemplazo total de cadera Subiton Kit Fernoral consta de:
s 1 Cepillo para canal femoral, 19 mm
« 1 Absorbedor con succidn para canal fernoral, 19 mm
» 1 Presurizador femoral para cemento
Pag. 3 « 2 Presurizadores digitales
. Z Curelas
+ 1 Mango de insercion de obturador femoral
« 3 Obturadores para cementacidn femoral de 24mm, 18 mm y 15 mm.
L Simbolo "ESTERIL” (En :
4 caso que corresponda). | Tapa STERILEIEQ
-
e Método de esterilizacion Presentacion
(En caso que
corresponda). Pag 4

estuche gue contiene las instrucciones

Ei Kit para preparacion femora! enreempiazo total de cadera Subiton Kit Femoral se présentas an

de uso, etiquetas autcadhesivas identificadoras y un blister
setlady gue contiene 5 su vez otro blfgter con los elementos. det kit B contenide de ambos blisters ha :
sido gsteriizado ¢on oxido de etileno, 1
Tapa STERILE |EQ N
Simbolo "Un solo uso” .
{En caso que Tapa
corresponda). E g
- BN
Al >
=" O
AN W,
. AP
Pagina 5 de'Q®-, 35
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ﬁ% ANEXO lII.B isp. 2318/02 (TO 2004)
i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

Las condiciones
especificas de s il y '

Simacenamiento ylo. Pag. 4 Condiciones de almacenamiento y conservacion
conservacién del

producto

Conserve en un lugar fresco y seco
Numero de I'egiStI'O Contratapa
sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 47
Nombre del Director

, Director Técnico / Technical Director:
Técnico Contratapa | | eandrp A. Liria. MP 16212
Fammacéulico / Pharmacist

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos Meédicos y los posibles
efectos secundarios no deseados

Precauciones

3.3. Cuando un producto médico debz instalarse con
otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arregio a su finalidad prevista debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos

que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segurg;

8010 PARA US0 PROFESIONAL

Mo utilizer este producto despuss de ia fecha de caducidad indicada enel  etiquetado dal producto.
Producto de un sok us0.
Pag. 5

Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiado o abierto
No reesterilizar ninguno de sus componentes,

Mo se recomienda un curelaje muy intenso para evitar dafic a1ss paredes del fémur,

De utifizarse un martillo dirante ia insercidn del tapdn de obturacion femoral los impactos nunca
deben ser endrgicos, ya gue existe ¢ riesgo de fractura fermoral.

El presurizador fernoral para cemento es apto para ulilizar con os sistemas SUBTTON GUN o con
sistemss con canuias de aplicacion de 12 £0,5 mm de didmeto o con camdas con anilio de sellado

.- F % 8 2 & »

3.4. Todas las infomaciones que permitan comprobar
si el producto médico esta bien instalado y pueda
%ﬂcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos 2 la naturaleza y frecuencia No aplica
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permaneniemente
el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos meédicos;

3.5. Lainformacion util parg evitar ciertos riesgos




E&‘i ANEXO il.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
bl PRDYECTD DE INSTRUCCIONES DE Uso

relacionados con la implantacién del producto médico;

instrucciones pasa su utiizacidn

1} Colocacién dei tapon ebturador medular

£ primer paso congiste en 18 colocacian del tapdn obturador fermoral distal. Este fiene como objefive que
el cemento no se extienda distalmente maés ails de la zona (1 de cementado (aproximadamente 2 om

distal a la punia de Ja pritesis), v ademas pemnite “presurizac dicho cemanto contra una resistencia
distal que es predsamente e tapdn abturador.

Las ciaves para la colocacion deltapon obfurador son 1as medidas del didmetro del canal en tazona a
abturar y is fongitud a la qua habrad que hacedio.

Para determinar el didmetro gorrecio del fapon obturador se usan los dispositivos de prueba. La epaidn

correcta debs ser el tamafio de oblurador indicado en &l dispositivo de comprobacion mas grande que
Pag. 4. encaja en el canal sin arastrar o detenerse,

La {ongitud de taponamisento es de aproximadamente 2 cm mas de 1z que queda definida por la protesis
a ulilizar, mas un eventua uso de canfralfizador {que depends del disefio protésico).
Antes de colocar e! tapdn obtumdor, se debe pasar el cepillo de canal femoral, para sacar todo tejido que

esté sueltc dentro del canal, como coagulos, médula grasa, membranas, o medular suelts.

Se lava adecuadamente, se seca y se introduce el tapén obturador elegido, con e mango adecuado,
realiizando sunves giros cort 3 mano hasta cerca del nivel definido, pard 1o cual se wiliza a regla
graduada que viene en el mango introducteric. En g Gltimo tramo puede ser necesario un suave golpe
de martibo. Si e tapdn obturador no ingresa correctarments, quizis sea necesario utiizar un tamang
menorn

Una vez lograda la cbstruccitn del canal, se retira e rrango introductor, desatornilfdndolo en el sentido
anti horario.

Se recomienda 13 prusba de la protesis definitiva, para confirmar que se introduce hasta ol lugar elegido.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de
interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto médico en investigaciones o tratamientos No aplica
especificos,
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ANEXQ lII.B oisp. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsSO

Precauciones
«  S0LOPARA USC PROFESIONAL
+ Mo uliizar este producto despues de ia fecha de caducidad indicada en sl efiquetado del producto
. . i « _ Produto de un sob e
gg'eﬁz;”es":‘o‘i‘:;gfsdg‘T:e;:t'ggﬁ d‘z; ca:?cg?réostuc:;i 4o « | Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran a esterilidad se halla dafiado o abierto
o P ¥ P Pag. 3 « | Noreesteriizar inguno de sus compaonentes.
indicacioén de fos métodos adecuados de i

reeslerilizacién: « No s&Tecamienda un curelaje muy Tenso para edital Gans a 1as paeoes o6l el

« De utilizarse un martilo durante 1a insercién del tapdn de obturacion femorad los impactos nunca
deben ser energices, ya gue axiste el riesgo de fractura femoral.

« Elpresurizador femarad para cemento ¢s aplo para ulilizar con ios sistemas SUBITON GUN © con
sigtemas con cinulas de aplicacion de 12 £ 0,5 mm de dismeto o con canulas con anillo de selisdo
ds 13 % 1.5 mm de didmetro exterior.

3.8. Si un producto médico esta destinado a
reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la impieza,
desinfeccién, el acondiclonamiento y, en su caso, el No aplica
métado de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto
al numero posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producta
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién No aplica
| (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;
instruccionss pasa su utiizcion
Puy.
™ ) _ _ 2} Preparacién del canaly secado del mismo
3.9. informacién sobre cualquier tratamienta o
procedimiento adicional que deba realizarse antes de Se realiza un lavado mAs o todos los qua sean necesarios para dejar & canal limpio.
utilizar el producto méd@ (por ejemplo, esterilizacion, | Pag. 3y 4 Se coloca a continuacién el absombedor del canal femaral, que debe conectdrsek a la aspiracion o
montaje final, entre otros), succién dé quindfano. De esa manera se asegura que do tejido sanguineo que vaya Cayendo al canal
sea svacuado y se manfenga seco.
Dsbe introducirse el absorbeder con suavidad para no legar a empujar el tapon obturador distad
previaments colocado.
A\ | En g¢sia etapa ya debe comenzarse a preparar of camento.
Y13, 10. Cuando un producto médico emita radiaciones
fines médicos, 1a informacién relativa a la No aplica

//\

apuraleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha




j‘é‘% ANEXO I11.B nisp. 2318/02 (TO 2004)
el PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Us0

radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir
ademads informacién que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacién
haré referencia particularmente a:

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

No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo
que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a No Aplica
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de
ignicign entre otras;
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-6891-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
]806 , Y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se autorizd
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: Conjunto para Limpieza y Obturacién del Canal Femoral
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-097 - Kits de Preparacion
para Cirugia

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: facilitar la limpieza del fémur osteostomizado de
forma de lograr la limpieza del canal medular y permitir la presurizacién del
cementado mejorando la fijacion de la prétesis.

Modelo/s: Subiton Kit Femoral.

Compuesto por: un cepillo para canal femoral, un mango de insercion, un
absorbedor de canal femoral, dos curetas, un presurizador femoral, dos
presurizadores digitales, tres obturadores. (Instrumental: de un solo uso,
obturador implantable).

Periodo de vida Util: tres (3) afios

Condicidn 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.

e
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Se extiende a Laboratorios SL S.A.. el Certificado PM 1691-47, en la Ciudad de
Buenos Aires, a QBFEBZOH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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DISPOSICION No

rlidng £
5" 1606 :
Dr. OTTO A. ORSINGHER
& SUB-!NTERVENTOB
ANM.AMT.



