Ministerio de Salud FHEDIRIRIAR Hie 2 1 l' l|
Secretarin de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT.

uenos ares, 9 0 MAR 2014
VISTO el Expediente N¢ 1-47-6893/10-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actlvidades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne laos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que las
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producta cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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.
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Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1} 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 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de marca
Subiton, nombre descriptivo Protesis de Hombro Temporal (Espaciador), con
Gentamicina y nombre téchico Protesis de Articulacion, para Hombro de
acuerdo a lo solicitado por Laboratorios S S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 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 7 a 9 y 129 a 135 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gque forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-48, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serd 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 Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada dfa la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6893/10-6 m L3 4
DISPOSICION No sl
: o ‘ :
ey & 1 & & br. OTTO A. ORSIRGHER

B INTERVENTOR
su AXNM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 21[} ......
Nombre descriptivo: Protesis de Hombro Temporal (Espaciador), con
Gentamicina.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-099 - Prétesis, de
Articulacion, para Hombro.

Marca: SUBITON

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacion/es autorizada/s: reemplazo de componentes protésicos de un
hombro infectado.

Modelo/s: HA40, HA48, HS40, HS48, HA40-XL, HA48-XL, HS40-XL, HS548-XL
Periodo de vida Gtil: 3 (tres) afios. |

Condicidon 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

Alres, Argentina.

Expediente N© 1-47-6883/10-6 S
’ NI
: - i

DISPOSICION No. '
: : Dr. OTTO A. ORSINGEERR
/ 2 ‘ 4 4 SUB-INTERVENTOR
AINM.AT.
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ANEXO I1

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

SR I B . |
y Muhﬁ L.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A TNM.AT,



ANEXQ lii.B Disp. 2318102 (TO 2004)
ProYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

ESPACIADOR DE HOMBRO “
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Requisitos de las Regulaciones

Disposicion 2318/02 { ROTULOS)

1. La razon social y direccion del fabricante y det
importador, si corresponde

2. La infermacion estrictamente necesaria para que el
usuaric pueda identficar el producto médico y el
contenido del envase;

Datos en productos SL

o Fabricante (Laboratorios
SL)

. Datos en envase

f‘*" LABORATORIOS SL S A
B D6 -gibA*GLCS:m rcrv

o Nombre del producto

Espacmdm de Hombro

o Conterido

Contiene:
P Espaciador de Hombro

3. Si corresponde la palabra "estéril”;

™I~H. Sicorresponde, el método de esterilizacion:

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

2 Método de esterilizacion (En
€aso gue corresponda).

STERILE

4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el
numero de serie segun proceda;

n  Simbolo de lote: Numero de
lote.

[to7]

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de
validez ¢ 1a fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

6. La incicacidn, sicorresponde, que el producto médico,
es de un solo uso;

¢ Simbolo y Fecha de
caducidad o vencimiento.

2 Simbolo "Un solo uso’ (En
caso gue cofresponda).

.
®
4

[5.30

\ productos médicos

9. Cualquier adverlencia y/o precaucion que deba
adoptase

- .. . . | ndiciones ifi

P 7. Las condiciones especificas de almacenamiento, aaiacfe:amlemoiﬁgec icas de

n@am consenvacion y/o manipulacion del producto, .

inz 4 P P consenvacidn del producto

a4 X - " - " -

L 8. Las instrucciones especiales para operacion ylouso de | ¢ Seindica consultar con las
-

instrucciones de uso

< Simbolo “Consulta

mnstrucciones de uso”.




ANEXO II1.8 pise. 2318/02 (TO 2004) '
ESPACIADOR DE HOMBRO
PROYECTD DE INSTRUCCIONES DE Uso
12. Nomero de Registro del Producto Medico precedido
de !a sigla de :dentificacion de 1a Autcridad Sanitaria
competente

w  Numero de registro sanitario
11. Nombre del responsable técnico legalmente

. habilitado para la funcion _

Mivrte ria ‘de Sahid 867

uu:nix.\ Al’sﬂ:‘.“:\t‘i’:“(él -

L Auiedade per ANMAT P 159148

o Nombre del Director Técnico Director ¥ éonicem Leandrs A Lirls. barmiacéaxin
Condicion de Venta

*CONDICION DE VENTA:

wd

.n'-ﬂ.“’l
w0

- ar1ain




ANEXO HE.B nisp. 2318/02 (TO 2004)
ProyECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Ol a;i J c;p égm 453

: 1 Espaciador de Hombro
g Shouider spager +
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D.RECTUR ] ELNICO

Laboratoxiss 5. b 3. A.




ANEXO [I1.B pisp. 2318/02 (TO 2004) ' coT
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE SO

INSTRUCCIONES DE Uso

Disposicion 2318102 (Rotulos) |
- - . . Ubicacién en !
El modelo de tas instrucciones de uso debe contener las siguientes - . . !
informaciones cuande correspanda ol z;:t[jgwc Extraccion de Instructivo de uso
- Fabricante Contratapa I @ LABORATOR

\BORATORIOS 5L S.A.

s owreeed laboraterivisl o

| | Espaciador de Hombro

Presentacion
El Espsriador Sudifor con Artbidtico se preserta s dos rywdisfos, G £0m 2l v aleta
e cuppogiin e acery inoxidinle recunierta de ceriento zorlico 0ze0 TrHieln HS) v ofro
Contenido Pag. 2 fotalrments Fa— e Aven freacels HAL mr e o s pt g L o
atalments g comonts A0Mico dseo Imadely HAL g ur ostuche oue Sortisre las .
trucgiane s Ge Usoher dodde olister sonelesranizoor o homibts sstertazsoo por sfmdto
s 20 e g3 dxido de stilenn,
341, Las indicaciones 83 -
contempiadas en el item 2 de esle !
regfamento (Réiulo), salvo tas que | Simbolo "ESTERIL” (En caso
figuran en fos items 2.4 y 2.5; que corresponda). Pag 1 (Tapa) STERILE [EO
Presentacion
B Espaciagor Supiton con Antibidtico se presonts vr dos modelos, ubo oon alma v slets
Pag 2

o Ul aCUinn g stern inokidacde recusierta do cererdo similios dseo imodelo HS ¥ otre

totaimente o cemento sorilico ssen qmadiels Hay er un astuche gue Cortisne s ins-
Método de esterilizacion (En TLICIORE S S 50 Y w Subie blister cor e e spatingos Oe Ravrinn estoriliZaou por sl méta.
caso que corresponda). i b2 s Ok k30 e elilens,
% o “ Pag 1 (Tapa) STERILE |EO
e .
Ba%
23% ; o T -
[ A
& X Simboto "Un sole uso" (En
v caso que corresponda). Pag 1 (Tapa)
vz o
o
Lo




E‘”?&% ANEXQIILB visp. 2318/02 {TO 2004}
PrOYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

EsPACIADOR DE HOMBRO ’

Precauciones Farmmacéuticas:
e LUnonrofecioral exciue ko

-
3_1; o Mo utilizar gste produst despess oo dateohin de caducigedindicad s en ef eticestadn
A
o] . . shet progsueto.
o b4 Las condiciones especificas =P _J
3 de almacenamiento  y/0, | Pag. 3 o Productods un solopsns
%_Qj conservacion del producto o Manipular sucadosurented mante oer en un LgET 0SCLIOY SE0D B Man o e ZREL
- = “r**\\ s Desecher o algono 3o 0% cryases soteahion Que aseguran i eutenlisad se halla
e\ dafiadoa abierio
— A -y
o « Morsesterlizan
e
Numero de registro sanitaric | Contratapa Autorizado por Ia ANMAT PM 16%) - 48
Nombre del Director Técnico | Contratapa D.T.: Leandro A Lirta, MP [62) 2 Farmacautico
N 3.2. Las preslaciones contempladas en el item 2 dei Anexo de la Contraindicacianas
Resalucion GMC N° 72/88 que dispone sobre los Requisitos . . L . i . . -
- : : ECipoor & o oSl Contraindizels =e pacientes Con hipemersiklidas & 1
Esenciales de Sequridad y Eficacia de 1os productos Médicas y 108 Pag. 2 E} £y | L;m uniton osld rontrainsizssds sr pacentes con hipemersihldas 5 1
posibles efectos secundarios no deseados Sertamiciney domgds sompolentes,
Téonles Quinirgica
3.3, Cuando un producto meédice deba instalarse conm otros
productos medicos o conectarse a los mismos para funcionar con I ) . o .
arreglo a su finakdad previsla debe ser provista de infermacion Pag. 3 3. Er |z plzErkicacion preoperstons, con las plartillas @deceadse, debera medit ¢
suficiente sobre sus caracterislticas para identificar los producios 8- terare del ospacisdor spropiase pata of pembrs gel pacientz. Durante 2l
2;?&33 que deberan utiizarse a fin de lener una cembinacién procedmjenty de colicacion del conacidor confinme o tamafo adacuasn con
) ol espEciacor oe pruens]y ehijz el cue mds se aoecud ol lamabo del cotilo v
bl ot puciente
A.4. Todas {as informaciones que penmitan comprobar si ! producte
médico esta bien instalado y pueda funcionar corectamente y con
plena sequridad, asi como los datos reiatives a ta naturaleza y N i
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cafibrado que o aplica
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento v ta sequridad de los productos medicos; R L . -
indicaciones . ..
Ei espaciador no debe permanecer implaniado porinas de 6 meses
3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con Advertencia
. : o Pag1y2.
la implantacion de! producto médico;

Ly tmrventdn cebe serreaitzada oor profesivngiey ge g msdioma, con adecuada expe
rercia £ esiE progecienic, en un dmbnio nstilucional oue dens wontarcon todes s
2oMeninEnete sanos Cars dSegurar e nonna! Sesamcin o Drocedinienlo




- e Uspprofesipral exciyong
j:; s NG LEHZACesie pronuciodesue s U fa fecha de caducdasd mdicada er ol sl oumade
! o [E-HR IS HEE
= L « Productode unao
oo s o e - . . X . . .
— | « MO REUTILIZAR. Fste oroCUelo g2 Uk sokh yso, 0318 destnido a ser ulhzado en un
m—— Pag. 3. - e o il ep et - e o bt i
UFHDD DECIENE y dUFERTS LN DRSO osedmrenis By reUbBzagidn pueds enlranas
resgos mecanicos . frasounmsoso de contamiseion boldgica.
v Manmuarcudadosameni y marienar sn ur ugar 0stue ¥ 3000 8 menoe ol 2570,
- «  Desechor 9 glEuno ge s eNYaLes SUCESIVOS DUe BERELNSR (8 esterfidad e haila
4 dafade oaberio.
«  Norsesteriizar
36 La informacién relativa a Ios riesqos de interferancia reciproca ) B
relacionados con la presencia del producto médico en No aplica
investigaciones o tralamientos especificos;
Precauciones Farmacéuticas;
o Lzoprofesioml exciusia
o Noutizeresieprotuciodespues dela feora ge codlcidad iIndicada enel Cunuiiado
RSV CTA R
v Protiuciode un s uso
3.7. Las mstrucciones necesarias en caso de rotura del envase «  NORUUTILIZAR, Dste proviucto 06 Un solo Lo, eols destinado 3 ser Lt kzado er 0
protector de la esterilidad y si comesponde la indicacion de los | Pag. 3 LICE DREGIEME v (UTBIE LA TSI AOL A 1D, Si 1B 7 GON Dusts SNt ol
métodos adecuados eesterilizacion: MU pocarle v QUiaEnie L mis IO, S TR UL AN Due =NitGhE
rESR0E Mendrions, PRInoounToos o de contam nanion DIt oglon,
»  Mamoatar Cuedadosamente cmasnterter or pe ligar 030LIO Y SBO0 3 MBROE o 80
iE,
“ *eseChdr St alguno 4¢ 05 ENVARES SUCEERDT GUE A5eENan 1§ esterkidad se
! dHrak: 0 aberg,
\ & Moreesteniizarn
3.8. Si un producto médio estd destinado a reutilizarse. los datos
sobre 05 procedimientos apropiados para 1a reutilizacion, ingluida ia
limpieza. desinfeccidn, el acondicionamiento ¥, en su caso, & )
o método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi No aplica.
- 2P come cualquier limitacién respecto a! nimero posible de
% reutilizaciones. Y TR
?“1; En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
L artes de su uso, las instrucciones de limpieza y eslerilizacion
w e ] deberan estar formuladas de modo que si s siguen conectaments, Ne aplica
oz 8 el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en ia Seccién |
[0}
o]

i
b L

ANEXO 1Il.B pisp. 2318/02 (TO 2004}
PROYECTO OE INSTRUCCIONES DE UsS0O

ESPACIADOR DE HOMBRO

Precauciones Farmaceuticas:

{Requisitos Generales) del Anexo de 1a Resolucion GMC N° 72/98

que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
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ANEXC 111.B msp. 2318/02 {TO 2004)

PROYECTO 0E INSTRUCCIONES DE Uso

ESPACIADOR DE HOMEBRO J
_E[idé_da de los productos médicos,; j - i ' ) - j
3.9 informacién sobre cuaiguier teatamientc o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico No aplica
{por ejemplo, esterlizacidn, montaje final. entre otros);
~23.10. Cuando ua preducts médico emita radiaciones con fines
médicos. 1a informacion refativa a 2 naturaleza, tipo, inlensidad y Na aplica
distribucion de dicha 1adiacién debe ser descripta; . L . -
Advertencia
La ntervencsdn cebe serrealzang pur orofecionates dge s mediceis, C00 glBnUatn 2oy
. Pag. 3 . . L . . . . . . ,
Las instrucciones de utilizacion deberan inciuir ademas informacion g fnenoi en esio poosdimienin, en ot ambito insfiunionag Gua debe contar cor ndos s
gue permita al personal médico informar at pacente sobre las LEMONINS NECESaNOG DArs SSegUrar ol normal desarnmiio del protetimiento.
contraingicaciones y las precauciones gque deban tomarse. Esla |- - R
informacion hara referencia particularmente & Contraindicaciones
: Pag. 3 £l Espas soor Subon ectd contrandicaco 2n pacientss con Mpersensiiidsg a2 i
GeniFniong ¥ Ueinds componenies,
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios Noa .ii-ca”
del funcionamiento det producto médico; D . e P
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a
la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles. a campos magneticos, a influencias eléctricas externas, | Pag. 2
a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn,
a 1a aceleracién. a fuentes térmicas de ignicién entre olras:

Marpular oLidad osaments y MOrtener on un LIEar 0sCuwroy S600 & menos ce U570




ANEXO II.B pise. 23%8/02 {TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE LSO

CONTRATAPA

TAPA

[+ }-|Espaciador de Hombro

FROTE2S UM S A0 - CHHERLIH

Shoulder spacer

Exraciador de horbro / Con Gentanticing
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ANEXOC LB nisP. 2318102 {TO 2004)
PROYECTD DE INSTRUCCIONES DE USO

PAGINA 3

ARRACG Gaker o
. By e s LET HZaN
s WENTA EXCLUSI wA APROFESIONALLS £ INSTITUCIONES SANITARIAS

Compasicion

Lro de los tipes e Eapaciatores SLOIter do hamaers prace L UG [oing: resigtents oora-
TR e @nere mospdabie ARSI 316] rectBrria con camantt osed oo olha concertracidn o
ERCTARNCING, eI Gue ol S5 HRG e fTalmente 08 SEemerto 0800 CON Slln Conceriracion
O ERMTAMICIND

N

Contralndicaclones
£ Espaciaaor Subiton 838 contramacans on packertes oo bipersensiblicad a la
GentBrs v Semas SOMponertes.

SUEITON SHOULDER SPACER

Degeription

Skhoulder Spacer Substor is 2 ety mplanted spacer that aigs e the treatmont of
resteo shoutser prosthesis, The mothoo s used v Two stages: m the tirst stage. the
prosthesic @ ermaved ond the spacer s plased . I 106 secorsd stage. onoe e
ATPRCHUE CLFE 3. thie $Ra0nr IS Mg ang o Geindto pr s R esis 1S oS Orog i it phae,

et

Directions for Use

Spacer Suntonwas designet to eplase prosihetic componenis in an idecied shoulger
rgindicated to help cure infections ot affected jpints.

Hoaieo offeis vivious advariagies refated o the patient's guality of 1fe ouring the
neatment of infection and MDkes revition surgery €asicl, eifher it 1he posioring o* the
cetinite prosthasis as welias dormg potient s ishabilifation. 3oacer Subiton is placed ss
@ ReMisrthropasty star ongiral mplants mo remove s, Spacer .5 a8 stonte device, e ady
wWouse arad gvailabie e many sizes. The Sgater Sulitor 12 nac e d without cementin thc
Frunperal Carai o enable antbiotio nzlease tom the 30 toths sLnundng Heaue. 1ts
appication kteps joint space anc the apprepnate lengih of the arfeded imb, whish
bz nefil the mnirten ance of att thé musoular an:t stabinzing svstem of the shoulder it atso
eratdes the patiert to Defer o ate the daly aotwitics untd Sefinte revision of the
presthesis,

After rediucing the shoulder and the spacer o must evaivaie the mobiity cedies under
wintt The clatality of this antintdotion is preservad, 5o o o ohublibtate the patient
ageguate . and alseiot imsher know i thare s anyim ol ity irn et on,

Cring-doring oot tho stalelity o

e shoulIor Sricukmoen s oosely related e fenohon
R E SLITRERGEE resclR s, Al tan chooss e mooel of Spaser W & Tlange spociay
CoSighe o D tompdrary re-nsant the rvusakes of the ey cu®. This witl permit 2
wroater spaten stability @ hetter mobility degree o7 the shouwdorn less pomn ang o betler
G ality of lite of the patient uniil the redmplantanen of the opfimitive prosthesis,
Retatiltation after this revision will also be tacildated as we wilt find @ rotating cutt i
beter corditions with a gogd msscwdar broficdy, ard functiomng.

1 Ease there s No retating Cutt W be Ineer el we oan choose e apactt moda! without

ol




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6893/10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médic NMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°©
............... ler , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorios SL S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Prétesis de Hombro Temporal (Espaciador), con
Gentamicina.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 - Prétesis, de
Articulacién, para Hombro.
Marca: SUBITON
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: reemplazo de componentes protésicos de un hombro
infectado.
Modelo/s: HA40Q, HA48, HS540, HS48, HA40-XL, HA48-XL, HS40-XL, HS48-XL
Periodo de vida util: 3 (tres) afos.
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-1691-48, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 3UMAR20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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