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BUENOSAIRES, , OFE~ 1011

VISTO el Expediente NO 1-47-591-11-6 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.
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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.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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

MEZCLADORES SUBIMIX VTP, nombre descriptivo MEZCLADORES DE

CEMENTO VERTEBROPLASTÍA AL VAcío y nombre técnico DISPOSITIVOS

PARA MEZCLAR EN VACÍO, PARA CEMENTO ORTOPÉDICO, 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 4 a 7 y 8 a 14 respectivamente,

figurando como Anexo II 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-1691-27, con exclusión de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111,contraentrega

del Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-591-11-6

DISPOSICIÓN N° O 8 1 7
~.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 0..8 1...7 .
Nombre descriptivo: MEZCLADORES DE CEMENTO VERTEBROPLASTÍA AL

VAcío.
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-891 - DISPOSITIVOS

PARA MEZCLAR EN VACÍO, PARA CEMENTO ORTOPÉDICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEZCLADORES SUBIMIX VTP.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Subimix VTP es un mezclador al vacío de

cementos para vertebroplastía. La carga de la jeringa se realiza en forma

directa sin ningún accesorio adicional y contribuye a la menor contaminación

ambiental y al mejoramiento de las propiedades mecánicas del cemento.

Período de vida útil: 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 1-47-591-11-6

~NO 0811
Dr. OTTO A. ORSINGBEB
SUB-JNTERVENT<;)R

A.N.M.A.T.
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ANEXO JI

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

PRODU~O MÉ~I~ inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~ ..8...1..l....... ~il~i~

Dr. OTTO A. ORSINGFlER
SUSolNTERVENTQR

A.N.M:.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-591-11-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

...0 ..8...1...7, 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: MEZCLADORES DE CEMENTO VERTEBROPLASTÍA AL

VAcío.
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-891 - DISPOSITIVOS

PARAMEZCLARENVACÍO, PARACEMENTOORTOPÉDICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEZCLADORESSUBIMIX VTP.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Subimix VTP es un mezclador al vacío de

cementos para vertebroplastía. La carga de la jeringa se realiza en forma

directa sin ningún accesorio adicional y contribuye a la menor contaminación

ambiental y al mejoramiento de las propiedades mecánicas del cemento.

Período de vida útil: 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.

~V~i~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

08 1 7

Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-27, en la

C. d d d B A' 1 O FEB 2012 . d . . .IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

~ÓNNO



ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)

ANEXO III.B

Informaciones de los rótulos e instrucciones de uso de Productos Médicos

1. Requisitos Generales

1.1 Las informaciones que constan en el rótulo y en las instrucciones de uso deberán estar

escritas en el idioma del Estado Parte en el que está siendo solicitado el registro del producto

médico.

Están indicadas en español

1.2 Todos los productos médicos deberán incluir en su envase las instrucciones de utilización.

Excepcionalmente estas instrucciones podrán no estar incluidas en los envases de los

productos médicos encuadrados en las Clases I y 11, si la completa seguridad de su utilización

puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.

Se adjunta el diseño del instructivo de uso

1.3 Las informaciones necesarias para la utilización del producto médico con plena seguridad,

deberán figurar siempre que sea factible y adecuando, en el propio producto médico y/o en

envase unitario o, en caso de ser posible, en el envase comercial.

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta información deberá figurar en unas

instrucciones de utilización que acompañen a uno o varios productos médicos.

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptarán la forma de símbolos y/o colores. Los

símbolos y los colores de identificación que se utilicen deberán ajustarse a reglamentación

MERCOSUR. Si no existe ningún reglamento en este campo, los símbolos y colores se

describirán en la documentación que acompaña al producto.

1.5 Si en un reglamento técnico específico de un producto médico hubiese necesidad de

informaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas serán

incorporadas al rótulo o en las instrucciones de uso, si corresponde.

A continuación se Indican los puntos establecidos en la Disposición 2318/02 (ROTULOS)
que aplican para este tipo de productos.

PR IDENTE

Página 1 de 11
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

o Contenido

Datos en productos
SL
o Fabricante

(Laboratorios SL) RAYORIOS SL S.A.
1 ~,BI644GDC San Fernando -ArgcJ1tina ~www,labo,ntoriossLcom

CONTENIDO;
1.Cuerpo Mezclador, 1.Tapa del Cuerpo con varilla mezcladora, 1. Tubo plástico de 3 mm
de diámetro interior y 2 m de longitud, 1. Cartucho Absorbedor de vapores, 1. Embudo,
1.Raccord de acople para tuberías (diámetros 3 mm aB mm).

Datos en envase

Nombre del
producto

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

RÓTULOS

Mezclador Subimix VTP
Reguisitos de las Regulaciones

Disposición 2318/02 (
ROTULaS)

1. La razón social y dirección
del fabricante y del importador,
si corresponde

"tJ

6mz....¡
m

o Símbolo
"ESTERIL" (En
caso que
corresponda).

o Método de
esterilización (En
caso que
corresponda).

IlOT I
<:)
CD
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Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado
i

Símbolo de lote:
Número de lote

Símbolo y Fecha
de caducidad o
vencimiento

o

o

3. Si corresponde la palabra
"estéril";
10. Si corresponde, el método
de esterilización;

4. El código del lote precedido
por la palabra "lote" o el
número de serie según
roceda;
5. Si corresponde, fecha de
fabricación y plazo de validez
o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto
médico para tener plena
seouridad;
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

e
I

6. La indicación, si o Símbolo "Un solo @corresponde, que el producto uso" (En caso
médico, es de un solo uso; que

corresponda).

7. Las condiciones específicas Las condiciones @"de almacenamiento, específicas de < ....•fconservación y/o manipulación almacenamiento y/o,
del producto; conservación del

producto
8. Las instrucciones especiales o Se indica

CEJpara operación y/o uso de consultar con las
productos médicos instrucciones de

uso
9. Cualquier advertencia y/o o Símbolo
precaución que deba adoptase "Consulta

instrucciones de
uso"

12. Número de Registro del
Producto Médico precedido de

Número de registro Autorizado por la ANMAl PM 1691- 27
la sigla de identificación de la

sanitario. DirectorTécnico: Leandro A. Liria. MP 16212. FarmacéuticoAutoridad Sanitaria
competente

11. Nombre del responsable
o Nombre deltécnico legalmente habilitado

Director Técnicopara la función

o Condición de
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIASVenta
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

o 8 1 7 ~N.M~
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Subimix
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P SIDENTE

Página 4 de 11

~ L fARMACÉUTICO
DIRECTOR lÉCNIC~ A

Laboratorios s. L. . .



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

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante

Ubicación
en el
instructivo
de Uso

Tapa y
Contratapa

Extracción de Instructivo de uso

• j(t LABORATORIOS SL S.A.
Curupaytf 2611 ~.B1644GDC~.
San Fernando - Argentina - www.laboratodosstcom

Nombre del
producto

Tapa Subimix VTP
Contenido

3.1, Las
indicaciones
contempladas en el
item 2 de este
reglamento
(Rótulo), salvo las
que figuran en los
items 2.4 y 2.5;

Pag.1

El mezclador al \lacro de cementoSubimixVfP consta de:
• 1 Cuerpo Mezclador
• 1 Tapa del Cuerpo con valilla mezcladora
• 1 Tubo plástico de 3 mm de diámetro interiory 2 m de longitud
• 1 Gartucho Absorbedor de vapores
• 1 Embudo
• 1 RacGordáeacople para tuberías (diámetros 3 mma 6mm)

Simbolo "ESTERIL"
(En caso que I contratapa
corresponda).

o
CO

El Mezclador alvadoSubimixVTP se presenta en un estuche quecol1ttene las ir'lStruccít>nesde usúy un
blíster con los elementos del Subimix ViP dentro de otro blister que as.egura una doble barrera de
protecCión de laesterilizaciónquese ha realizadúporóxi:dode etHeno.

Pag 1

Método de
esterilización (En
caso que
corresponda).

t'
tl"C
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Contratapa

<:)
CO

Autorizado por la ANMAT PM 1691 ~27
Direetor Técnico: Leandro A Liria. MP 16212. Farmacéutico

l'nstruecioJlesde Uso

1. Arme el' conjunto Pi.stol.fl-Jeringa Aplkadorfl dé Cemento dé Ve rté broplastía segÚn insUucciones dé l•.. ,J •.••
~~/~~Página 6. d..é"1 ~. ~.,.!'51 (: ." r

\ \ f-S~'d? ,;
~
. o,"

\'; .~,,::SO ;
"

No aplica

No aplica

Número de registro Contratapa
sanitario
Nombre del Director Contratapa
Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en el
ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 .que díspone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados
3.3. Cuando un producto médico deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de información suficiente sobre
sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Símbolo "Un solo

uso" (En caso que Contratapa I «0\....'•.•.........•
corresponda). \E::I
Las condiciones
específicas de Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.
almacenamiento Pag, 4 ';
y/o, conservación ~. .,,;.
del producto J

3.4. Todas las informaciones que permitan
comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente
y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento
y la seguridad de los productos médicos;
3.5. La información útil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la ímplantación
del producto médico; I Pago5
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

0,
mz
-im

~

",.s)

el
ce

fabrbHlte del, sistema de apli,cadón de cemento elegido. Colóquelo en la posidón de sucdótl de
cemento que normalmente ocurre cuatldo se avanza el' émbolo hasta que haga tope ("P'oskiótl O
ml~).

2. ColoqueelCuérpo Mezclfatloren el zócalocUíntWcodel'blisterínterior.
3. Quite la tapa del:Cuerpo ~\llezcladoryextráigal,a con la varitta agitadora.
4. Conecte el: tubo Plásfí,co al cartucho Absorbedor o al Raccoro según correspotlda y conecte éste

a I'a fuente de vado.
5. Suj,etela tubería a la mesa con chita o fórceps.
6. Col'oqueel'embudo en la bocadelCuerpo Mezclador.
1. Abra eI:SObreque contiEmee Ipolvo, vuel,queéste dentro del Mezclado ry retire el embudo.
8. Abra la ampolla de líquido, vierta Sucontenido denUodel Mezdador
9. Enrosqueftrmemente la tapa mezalado ray conécteleel tuboplástkodel:vacro.
lO. Ponga a funCÍionar la fuenté de vado. Deben observarse la aparrcióh de pequenas burbujas en el

cemento.
11. !nide el mezdado con suaves movimientos ascendentes-descendentes desde el fondo a I,amitad

del Cuerpo del Mezclador hasta que se húteél aomierizo de homogenfzadón de la mezcla,
luego, con el cartucho en posidón i:nclinada prosiga I,amezcla imprimiendo al movimiento una
leve rotación aumentando el recorri:do SI:hque el,materi,al,sobrepase lo tres cuartos de la altura
del, Cuerpo del Mezclador para no obstruir el sistema. Finalizada la mezcla tire de la
empuñadura del r.•.1ezclador,hasta que haga tope.
Todo el: procedimiento de mezcla durará el tiempo indicado por el fabri,cante del cemento en sus
iTlstrucclones de uso.

12. Retire el Cuerpo Mezclador del zócalo del blister.
13. Detenga la fuente de vacío y desconecte e! tubo dé la tapa del Cuerpo M,ézdador.
14. !ndineelMezcladora 45° yqurteeaapón luer(colorrqj,o)desehroscándolo.
15. Coloque la le ringade Verte broplastfa (montada en la pistola) hacia a rribe etl posició nvertica IL
16. lrimediatamente acopl'e el conector I'uer hembra del, Tubo Mezclador al pico de la Jerí:nga de

Verte broplastra.
17. Manteniendo siempre en posidón vertical:, haga retroceder lentamente el émbolo de la Jeringa

hasta cornpletar su lI'enado.
18. Desenrosque el Cuerpo Mezdador de la Jeringa y siga adelante COn la vertebroplastfa de

acuerdo al procedimiento el'egido y las instrucci,ones de los fabricantes del set de aplícadón y
delcemento.

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de
interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos específicos;
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Precauciones F,armooéutica:s:
• No utilizar este producto después de la fecha de caduddad indi,cada en el'eUquetado del

producto,
• Producto de un solo uso.
• NO RE1..JiIUZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser uti:lí:zadoen un único

paciente: su reutHizaclón puedeentranar desgos mecánicos, fisicoquímicos y/o de
contaminadón biológica.

•
• Desechar si:alguno de los envases Sucesivos que aseguran la esterili:dad se hatla danMo

oa leo.
• Nb reestenlízar nírlguno de sus cbmponentes.

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso
de rotura del envase protector de la
esterilídad y si corresponde la indicación de I Pag.2
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 al número
posible de reutilizaciones.
En 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 médicos;
3.9. Información sobre cualquier
tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita
radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribución de dicha radiación
debe ser descripta;
Las instrucciones de utilización deberán
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incluir además información que permita al
personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará
referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban
adoptarse en caso de cambios del No aplica
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 No aplica
externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la
aceleración, a fuentes térmicas de ignición
entre otras;
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