
"20 II - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ól~pMiéiON N° 1 6 O 6 

BUENOS AIRES, 28 FEB 20" 

VISTO el Expediente NO 1-47-6891-10-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A., solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Subiton, nombre descriptivo Conjunto para Limpieza y Obturación del Canal 

Femoral, nombre técnico Kits de preparación para Cirugía, de acuerdo a lo 

solicitado, por Laboratorios SL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 131 a 133 y 134 a 138 respectivamente, 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1691-47, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y Ilr. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-6891-10-9 

DISPOSICIÓN NO 

l' 6 O 6 Dr. OTTO A. ORSINdBER 
SUS·'NTERVENT<1>R 

A.:t'I.l>l.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... l . .6 .. 0 ... 6 ...... . 

Nombre descriptivo: Conjunto para Limpieza y Obturación del Canal Femoral 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-097 - Kits de Preparación 

para Ci rugía 

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

Clase de Riesgo: Clase nI 

Indicación/es autorizada/s: facilitar la limpieza del fémur osteostomizado de 

forma de lograr la limpieza del canal medular y permitir la presurización del 

cementado mejorando la fijación de la prótesis. 

Modelo/s: Subiton Kit Femoral. 

Compuesto por: un cepillo para canal femoral, un mango de inserción, un 

absorbedor de canal femoral, dos curetas, un presurizador femoral, dos 

presurizado res digitales, tres obturadores. (Instrumental: de un solo uso, 

obturador implantable). 

Período de vida útil: tres (3) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando, provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 

Expediente NO 1-47-6891-10-9 

DISPOSICIÓN NO 

1 6 O 6 

. . , 
11. i (J"...E:, L¡ 
'; f,~J I 

. , 
Dr. OTTP A. ORSll'lcEEII 

IIUIiH",TIlRVENTOR 
A,rt.JIrI.A.'X. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~l~~ .. a~.~~ .. i.~~.criPto en el RPPTM 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

e-::---
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RÓTULOS 

....... - _._-.-... _ ... _._. --_ ... _ .. 
Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULaS) 
1. La razón social y dirección del 
fabricante y del importador. si 
corresponde 

2. La información estrictamente 
necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el 
contenido del envase; 

V 
... -
" 3. Si corresponde la palabra "estéril'\ 

10. Si corresponde. el método de 
esterilización; 

~ El código del lote precedido por la 
labra "lote" o el número de serie 

e ún proceda; 
:.e. Si corresponde, fecha de fabricación 
pazo de validez o la fecha antes de la 
~, I deberá utilizarse el producto médico 

p\¡¡ a tener plena seguridad; 

ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO OE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Datos en productos SL Datos en envase 
o Fabricante ¡!~lf¡¡t 1"11 lAIlOOATOO¡OSSL5.A. (Laboratorios SL) 

Cti~tJ 2611 - BItA4GDC SU) ftn'114'XiO • Argl!rt t\ll 

w ....... J:tbot:ttot'it:r.;s Lt;.-t'tli 

o Nombre del producto Subiton 

o Contenido Contenido: .. 
8rJlSter e-:sterifLtado por óx:ldo de etitfffiG con:: 

• I CeplUo- pan< Q/UI ferr.oraL ~'9 mm 

• I Ab14>rbedor 1:00 wcci,o,n para canll ferrXH'31. 19 ~m 

• r Pres.urizador fernornJ para cer:wnto 

.2 PresurmGores- dtg:Ítares. 

.2 Cureus 

• I Mangn de lmen::ron de obturador ferno-ml 

.3: Obturadoces para ,cementado!; femcmll (1:4/1'9> rr'!'I't 

(18/[1' ~n, (1 S/7) W'lIT' 

o Simbolo "ESTERIL" 
ISTERILEIEOI (En caso que 

corresponda). 
o Método de 

esterilización (En 
caso que 
corresponda). 

Simbolo de lote: o I LOr I Número de lote 

o Simbolo y Fecha de 

~ caducidad o 
vencimiento 

I 

I -1 

M ~ ",si: 

cl~ "' . Página 2. e. , 
\ "?A\' \. 

~ 



~ ... 
... " '" ~ :O." ":P', 
.. rn>2 

~.~~~~~ ;. ;::tl n o 
~"" ~ !Tr~ ~ 

rgñr-
. ñ o 3j 
~o ~ 
?" 

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

2.7. Las condiciones específicas de 
almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto; 

2.8. Las instrucciones especiales para 
operación ylo uso de productos médicos 

2.9. Cualquier advertencia ylo 
precaución que deba adoptase 

2.12. Número de Registro del Producto 
Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria 
competente 
2.11. Nombre del responsable técnico 
leQalmente habilitado para la función 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

o Símbolo "Un solo ® USO" (En caso que 
corresponda). 

Las condiciones ®+ específicas de 
almacenamiento y/o, 
conservación del producto 

o Se indica consultar [EJ con las instrucciones 
de uso 

o Símbolo "Consulta 
instrucciones de uso~ 

o Número de registro 
sanitario AUlúrizado por la ANMAT PM 1691 - 47 

DírectorTéc.níco: Leandro A Liria, FarmacéUllcú. MP /62/2 

o Nombre del Director 
Técnico 

o Condición de Venta VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

-O) 

Q 
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ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

INSTRUCCIONES DE USO 

. ~._ .. - ---_._ ... _ ... _._- --_. __ .. 
Disposición 2318/02 (Rótulos) 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener Ubicación 
las siguientes informaciones cuando corresponda en el 

Extracción de Instructivo de uso instructivo 
de Uso 

3.1. Las indicaciones Fabricante 1111"- lABORATORIOS SLS.A. contempladas en el ítem 2 Contratapa de este reglamento Curupaytí 261 I • BI64IGOC S ... Fernando· Argontlna www. ~ boratorlossl.com 
(Rótulo), salvo las que 
figuran en los ítems 2.4 y Nombre del producto 

Tapa Kit para preparacl6n femoral en reemplazo total de cadera 2.5; 

Contenido El Kit para preparación femoral en reemplazo total de cadara Subiton Kit Femoral consta da: 

• 1 Cepilo para canal femoral. 19 mm 

• 1 Absorbedor con succión para caral femoral, 19 mm 

Pag.3 • 1 Presurizador femoral para cemento 
• 2 Presurizadores digftales 
• 2 Cu",tas 

• 1 Mango de inserción de obturador femoml 

• 3 Obturadores para C<Jmenlación femoral de 24mm, 18 mm y 15 mm. 

Símbolo "ESTERIL" (En 

I STERILE I EO I caso que corresponda). Tapa 

k \;\ 
Método de esterilización P"'Séntaclón 
(En caso que 
corresponda). El Kit p"'& preparación femoral en reemplazo total de cadara Subiton Kit Femoral.., presenta en u> Pag4 .- estuche que contiene las instrucoones de uso, etiquetas autoadhesivas idantificadoras y un blister 

(ft 
sellado gue contiene a SI! )!jz otro blfstT con los elementos del kit. El contenido da ambos blisters ha » 

, I sido este"'izado con oxido de efileno. 

Tapa ISTERILEIEOI 

Símbolo "Un solo uso" 

® (En caso que Tapa 
corresponda). 

-
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ANEXO 111.8 DlsP. 2318/02 (rO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Las condiciones 
específicas de 
almacenamiento y/o, Pag.4 Condiciones de almacenamiento y conservacilln 

conservación del 
producto Conserve en un lugar fresco y seco 

Número de registro Contratapa Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 47 sanitario 

Nombre del Director Director Técnico I Technlcal Director: 
Técnico Contratapa LeandroA. Uria. MP 16212 

Farmacéutico I Pharmacisf 

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

Precau<:io_ 

" SOLO PARA USO PROFESIONAl 
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con 

" No utifizar este producto después de la fecha de caducdad indicada en el etiquetado del producto. 
otros productos médicos o conectarse a los mismos 

" Producto de un solo uso. 
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe 

" Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se hala dañado o abierto. 
ser provista de información suficiente sobre sus Pag.S 

" No reesterilizar ninguno de sus componentes. características para identificar los productos médicos 
" No se recomienda un cure taje muy intenso para evitar daño a las paredes del fémur. que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
• De utifizarse un martila durante la in_ción del tapón de obturación femoral lo. ilTiPacto. ronca segura; 

deben "... enémicos. '" oue .ro.te el riesao de fractura femoral. "1 El presurizador femoral para cemento es apto para utitizar con los ... temas SuelTON GUN o ron ,1 
... temas con cárolas de aplicación de 12:t 0.5 mm de ttiámetro o ron cánulas con anillo de sellado 
de ." ... ,.- ...,.; ... ~ . . 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar 
si el producto médico está bien instalado y pueda 

""fttAcionar correctamente y con plena seguridad, así 
como los datos relativos a la naturaleza y frecue ncia No aplica de las operaciones de mantenimiento y calibrado que 
haya que efectuar para garantizar permanentemente 
el buen funcionamiento y la seguridad de los 
oroductos médicos; 
3.5. La información útil para evitar ciertos riesQos 

... 
..-
C) 

en 
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ANEXO III.B OISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO OE INSTRUCCIONES OE USO 

relacionados con la implantación del producto médico; 

3.6. La información relativa a los riesgos de 
interferencia recíproca relacionados con la presencia 
del producto médico en investigaciones o tratamientos 
esoecíficos; 

Pag.4. 

Instrucciones pasa su utilización 

1) Colocación del tapón obturado< medular 

El primer paso consiste en la ooocación del tapón obturador femoral <:lisia!. Este tiene como objetivo que 
el cemento no se eldienda distalmente más allá de la zona úti de cementado (aproximadamente 2 cm 
distal a la punta de la prótesis), y adamas permite "presurizar diChO cemento oontra una resistencia 
distal que es precisamente el tapón obturador. 
Las ciaves para la colocación del tapón obtuIBdor son las madidas del diámetro del canal en la z<ma a 
obturar y la longitud a la que habrá que hacerlo. 
Para determinar el dilimetro correcto del ta.pón obturador se usan los disposttivos de prueba, La opción 
correcta debe ser el tamaño de obturador indicado en el disposnivo de comprobaCión más grande que 
encaja en el canal sín arrastrar o detenerse. 
La longitud de taponamiento es de aproximadamente 2 cm más de la que queda dafinída por la próteSiS 
a utilizar, mas un eventual uso de centrafiz:ador (que depende dal diseño plOtésíco), 
Antes de colocar el tapón obtumdor. se debe pasar el repito de canal fermral. para sacar todo tejido que 

está suelto dentro del canal, como coágulos, mádUla grasa, membranas, o medUlar suelta. 
Se 1a1l3 aderuadamente, se seca y se introduce el tapón obturador elegido, oon el mango adecuado, 
realiZ1lndo suaves giros con la mano hasta cerea del nivel definído, para lo cual se utliza la regla 
graduada que viene en el mango introductorio, En el úftímo tramo puade ser necesario un suave golpe 
de martilo. Si el tapón obturador no ingmsa oorrectamerne, quizás sea nemsario utiizar un tamaño 
menor. 
Una vez I09"'da la obstrucción del canal, se retira el mango introductor, desatomillándolo en el sentido 
anti horarío. 
Se mcomienda la prueba de la plÓteSiS definíti"a, para confirmar que se introduce hasta el lugar elegido. 

No aplica 

~ 

es') 

Q 

en 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura 
del envase protector de la esterilidad y si corresponde 
la indicación de los métodos adecuados de 
reesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a 
reutilizarse, los datos sobre los procedimientos 
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el 
método de esterilización si el producto debe ser 
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto 

caso de que los productos médicos deban ser 
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de 
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de 
modo que si se siguen correctamente, el producto 
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 
I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución 
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o 
procedimiento adicional que deba realizarse antes de 

Pag.3 

utilizar el producto médico (por ejemplo. esterilización, I Pago 3 y 4 
montaje final, entre otros); 

Pmcaueiones 

• SOLO PARA USO PROFESIONAL 

• No utitizar este producto después de la fecha de caducidad ír<lícada en el etiquetado del producto. 
.~~~~n-____________ ~ __ ~~ __ ~ 
• Desechar si al9uOO de los envases suoosivos que aseguran la esterBidad se hala dañado o abierto. 
• No reesteriizar ninguno de sus componentes. 
• se raCOlTuan un cure ,te muy 1 enso para &/1 a o a as para s Uf. 
• 

• 

De utitizarse un martilo durante la inserción del tapón de obturación femorállos impactós nunca 
deben ser enérgicos. ya que exíste el riesgo de fractura ferrorál. 
El presurizador femoral para cemento es apto para utilizar con los sistemas SUBITON GUN o con 
"istemas con cánulas de aplicación de 12 :1:0,5 mm de dJámetro o con cánulas con anillo de sellado 
de 13:i: 1,5 mm de diámetro exlerior. 

No aplica 

No aplica 

instrucciones pasa $U utlHzaci6n 

2) Preparación del canal y secado del mismo 

Se realiza un lavado mas o todos los que sean necesarios para dejar el canallímpio. 
Se coloca á continuación el absoilJedor del canal femoral, que debe conecta_lo a la aspi",clón o 
succión de quifófaoo. De esa mane", se asegura que todo tejido sanguíneo que vaya cayendo al canal 
sea evacuado y se mantenga seco. 
Debe introducil"llé el abSOlbedor con suavidad para no llegar a empujar el tapón obturador distal 
previamente colocado. 
En ésta etáoa va debe comenzarse á orecarar el oementó . 

No aplica 

..--. 
c;T) 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (rO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

radiación debe ser descripta; 
Las instrucciones de utilización deberán incluir 
además ¡nfonnación que pennita al personal médico 
¡nfannar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse. Esta ¡nfonnación 
hará referencia particulannente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso 
No aplica 

de cambios del funcionamiento del producto médico; 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo 
que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos 
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a No Aplica 
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones 
de presión, a la aceleración, a fuentes ténnicas de 
¡Qnición entre otras; 

... 
C/) 

Q 

_f/P 



"20 II - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6891-10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

,1. .. 6 .. 0 ... 6. , y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Conjunto para Limpieza y Obturación del Canal Femoral 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-097 - Kits de Preparación 

para Cirugía 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: facilitar la limpieza del fémur osteostomizado de 

forma de lograr la limpieza del canal medular y permitir la presurización del 

í; cementado mejorando la fijación de la prótesis. 

" MOdelo/s: Subiton Kit Femoral. 

Compuesto por: un cepillo para canal femoral, un mango de inserción, un 

absorbedor de canal femoral, dos curetas, un presurizador femoral, dos 

presurizadores digitales, tres obturadores. (Instrumental: de un solo uso, 

obturador implantable). 

Período de vida útil: tres (3) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando, provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 
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Se extiende a Laboratorios SL S.A .. el Certificado PM 1691-47, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .... 2· 8 .. F.EB.. 2.0.1\ .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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Dr. OTTO A. OR~I'lGHER 
SUS-1NTERVI!:NTOR 

A.~.H.A;T. 


