
:Ministerio áe Safuá 
Secretaría áe PoEíticas, ~guúzción e 

Institutos 
)!.W.:M.)!.'T. 

BUENOS AIRES, 3 O MAR 2011 
VISTO el Expediente N° 1-47-6893/10-6 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 de 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. 



Ministerio áe Sa{utf 
Secretaría de 'l'ofíticas, '}?Jgufación e 

Institutos 
)l..:N.M.)l.. T. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1o- 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 Prótesis de Hombro Temporal (Espaciador), con 

Gentamicina y nombre técnico Prótesis de Articulación, para Hombro 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 7 a 9 y 129 a 13S 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-1691-48, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 50 - 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, II y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-6893/10-6 

DISPOSICIÓN NO 

~ 21441 

Dr. OTTO A. ORSII!IGRER 
SUB-INTERVENTOR 

A.l'(.H.A.'l1. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO f1ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 2 . .1. .. 4 .. 4 ...... 
Nombre descriptivo: Prótesis de Hombro Temporal (Espaciador), con 

Gentamicina. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-099 - Prótesis, de 

Articulación, para Hombro. 

Marca: SUBITON 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizada/s: reemplazo de componentes protésicos de un 

hombro infectado. 

Modelo/s: HA40, HA48, HS40, HS48, HA40-XL, HA48-XL, HS40-XL, HS48-XL 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: LABORATORIOS SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 

Expediente NO 1-47-6893/10-6 

msPycróN NO 

~ '21 '' 

~{~~~~ 
' - 1 ' Dr. OTTO A. ORSINGEIER 

SUB·INTE:RVE:NTdR 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

···············2··-1··'··'··· 
~ 

Dr. ono A. ORSII!IGBER 
SUS·INTERVENTOR 

A.NJII.A.T. 



ANEXO 111.8 DISP. 2318102 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 
ESPACIADOR DE HOMBRO 

RÓTULOS 

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; 

~ Si corresponde la palabra "estéril"; 
~- Si corresponde, el método de esterilización; 

~ 

";.o 
-i.., 
7'. ,.,., ):> 

::.o::c 
~-e;~ 
~ ;tl ~-
~e 

y; f"l·---1 
. n-
rzc . -o 

o 
!"o 
r 

~ -~4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el 
~ número de serie según proceda; 

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de 
validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el 
producto médico para tener plena seguridad; 

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

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, 
conservación y/o manipulación del producto; 

especiales para operación y/o uso 

advertencia y/o precaución que deba 

o Fabricante (Laboratorios 
SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

f .... ~ ;;;¡; ,., 
LABORATORIOS SL SA 

Ccruo,;•tí 1611 · B 164LGDC s,n 

Espaciador de Hombro 
Contiene: 
1 Espaciador de Hombro 

o :::ilmDOIO ··e::; 1 t:KIL'" (t:n 

caso que corresponda) j[ STERILL ¡ LOj 
o Metodo de estenllzac1on (En ___ _ 

o Símbolo de lote: Número de 
lote. 

o Símbolo y Fecha de 
caducidad o vencimiento. 

o Si m bolo "Un solo uso" (En 
caso que corresponda). 

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

o 
instrucciones de uso". 

1 LOT 1 

~ 
® 
~······ ....... 

1 ,. 

CID 

......, -....,.... .... 



t"' 
~o 
. - "" 2 ~- :<>_ ,.. n ~ 

:. ~; 
e ;::o -; . ,.. 

_,e 
u. rr --; . 
• í: -
r- z ~­. -o 

n 
!"o 
l>" 

~ 

"" 

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

12. Número de Registro del Producto Médico precedido 
de la sigla de identificación de la Autoridad Sanitaria 
com etente 
11 Nombre del responsable técnico legalmente 
habilitado 

"' ... 

ara la función 

o 

o 

o 

ESPACIADOR DE HOMBRO 

Número de registro sanitario Arg~a 

1 &91·.~g 

Nombre del Director Técnico 

Condición de Venta "CONDICIÓN DE VENTA: 

N -
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

,_ 

~ 

l Espaciador de Hombro 
f 
:;: 

spaciador de Hombro 

~ 
~ 
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ANEXO 111.8 DISP. 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 las siguientes Ubicación en 
el instructivo Extracción de Instructivo de uso informaciones cuando corresponda 

de Uso 

Fabricante Contratapa • _f(f; LABORATORIOS SL S.A. 
(', ¿ 6 ¡ i ~ B\ ó44G-DC ~-Jf¡ ;;<:! :unJo , /q;; :::ni;;, wt'\VW, Laborat:ork; t:s-1. corn 

Espaciador de Hombro 
Nombre del producto Tapa 

Subiton 
Presentación 
El Espaciador Subiton con 4rtibiótk:o se presenta en dos 01odelos, uno z:on al na y aleta 

Contenido Pag. 2 
de suje-~ción :Je árero inoxidaole recubiertd De cernento c-:K:rf!ioo óseo (!'lOO el o HS) y otro 

totalmente de -cer~mnt-o ccrfli-co óseo ;modelo HA:1. er. un estLK:t)e que -euntiene las lns, 

trucc~..:ones de uso y un dot*.:: blistff ~:::onel est.'-:H:iat-'nr de hornt:rPo esterilizado p~x el mL~-o 

3.1. Las indicaciones do -:_1{; gas óxido de -etileno, 

contempladas en el ítem 2 de este 

ISTERILEIEOI 
reglamento (Rótulo), salvo fas que Símbolo "ESTERIL" (En caso 

Pag 1 (Tapa) figuran en los ítems 2.4 y 2.5: que corresponda). 

Pre:sootación 

EJ Es.paciador Subíton -con .!l.ntibiótk;o s.e pres.enta t"4:" Do.s 'TI!Jdelos, uno con alma y aleta 

de s4it..--cción de acero inoxidable recubierta dt~ cer>!ento a:::rílioo óseo (Plodelo HS) y otrv 
Pag 2 tctC!lr:1ente de cemento acrnico óseo ;modelo HAJ .. er- un estuche que contiene las íos 

\\ Método de esterilización (En ~u:.::cionesde U50 y un doble blister con el espaciador"-'ie hor~broesterilizacoporel rnéto-- 1 
caso que corresponda). de g.a:s óxido de etík"T!u_ 

N 

e 
Pag 1 (Tapa) isTERILEIEOI -_._ 

Símbolo "Un solo uso" (En 
Pag 1 (Tapa) ® .-c.·~ caso que corresponda). 

\ 
/• ..... - ,,, 
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.: ·--· 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso 

Las condiciones especificas 
de almacenamiento y/o, 
conservación del producto 

Número de registro sanitario 

Nombre del Director Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 
Resolución GMC No 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y EficaCia de los productos Médicos y !os 
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 infonnación 
suficiente sobre sus características para identificar los productos 
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura; 

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 pennanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico; 

Pag. 3 

Contra tapa 

Contratapa 

Pag.3 

Pag.3 

Pag.1 y2. 

ESPACIADOR DE HOMBRO 

Preeauciooes Farrtlacéuticas: 

• l:so profesional exdusi\'o 

• No utilizar este prod:uc.to después <-L~ !a +echa 00 caducidad indk:ad~ en el etiqw.:tedo 

del prodwcto. 

• Produ-:;to O& un wlo uso 

• ManipLdarcua:iado~anenteyir'mntener en un lugaroscJJroysL"CO G menos ·de 25 c.l 
• Desechar ~¡ alguno de los vrv.:ases su:::esh1os que asegurar !a esteriliúad se hall;;¡, 

d";;¡f\adoo abiéíto. 

• No reesteri!izar. 

Autorizado por· la ANMA T PM 1 69 1 · 48 

D.T.: leandro A liria. MP 16212. Farmacéutico 

COntratndieaclones 

8 Espaciador Subiton esta contraindica·.Jo eP pacientes- con hipersensibilidad a la 

Ge nt arqk::ina y demás componertE s. 

Técnica Quirlirglca 

3. En la planifica;:ión preoperatona. con !as plantillas ade·:a.><:itlas. deberá medir e! 

tanano del espaciador apmpiaoo para el tmrnom del paciente. C!urante el 

Of!V'Pt:iími ntr de cDiocación del espaciador. coofirme e! tamaño adecuatjo con 

1 el espaciaJor de prueb.al y elijd el oue rnés se adecua al tanafk• del cotilo y 
hUmero·:Je! prn::i-ente. 

No aplica 

Indicaciones ..• 
El espaciador no debe permanecer implantado por más de 6 meses 

Advertencia 

L::~ lr~tt:rvención Gt'bt.::> 5-er realrzoc!a pur ;:mAesiono!es de la rneJiCi~"\O, con adecuada ex pe· 

ríerc¡a en este procedimiento. en un cirnbito institucional qt,e- dt·Ue contar con todos !os 

.9:ementos necesarios para asegurar e.l normal desarrollo del procedaniento. 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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

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

\1, 
3.8. Si un producto mé1~~1está destinado a reut;lizarse. los datos 
sobre los procedimientos a ropiados 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 1 

(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 
Oue disoone sobre los Requisitos Esenciales de Seauridad v 

ESPACIADOR DE HOMBRO 

Precauciones Farmacéuticas: 

• Uso profesioral exclus :vo 

• No utíílzar este p~·ooucto después de ca fecha de catiuc;daC! indrcada eP e! E-lique:ao:o 

ti€1 producto. 

• Producto de un solo uso 

NO REUTILIZAR. Este pr,Jducto de un soto uso, esta destmado a ser utlrzoúo en un . 
Pag. 3. 

Unico paciente y durante un rnismo orocedim¡er.to: su reuti!izac;ón puede entrañar 
riesgos mec3nico:;. fi::Jrcoquim:coso decontarn:nación biológkR 

• r .. '!ampu!ar cu¡dadosornente y mantener en ~,;n fugar oscuro y seco a n1erws de 2S''C . 

• Desechar si alguno de !os enva-ses suces1vos Qué' aseguran ta estenlidau se llar! a 
dañado o abierto. 

• \lo reesteríHzar. 

No aplica 

Precauciones Farmacéuticas: 

• Uso profesional excJus iVI) 

• No utilizar este producto de-spués de- ;a ft:..cba de cadt-cíd:ad indicada er el et~nue:ado 

clel producto, 

• Producto de un S<Jfo uso . . NO REUTJUZAR. Este producto ele- un solo uso. está dEstinado a ser t..til!Z::Jdo en un 
Pag.3 

limco paciente y uurante vn rnismo pmcedmH:·ntu. su reutilización pued!2' 8ntrai1ar 

nesgas mecónicos. fisir:ocu¡,m'cos o de contaminación biológica, 

• \ian_i.Q.yLar r; Jiri:;.¡fir ... rnente v mantener eo._J.i!~ \\JB.Q.Lº-S_1:~-ª-~.!lQ..s de- 2C~ 

• ~>esechar si alguno de os envast<s sucesivos QUI:'" aseguran la esteriiidad se ha !la ... 1 
dar1ado o ab1erto. 

• 'lo reesteriHz.ar. 

No aplica. 

N .... 
No aplica .... ..... 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Eficacia de los productos médicos; 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
~:~cional que deba realizarse antes de utilizar el ~;~dueto médico 

or eiemo.lo, esterilización, montaje final, entre otros ; 
~- Cuando un producto médico emita radiaciones con fines 

méa'icos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y 
distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán 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 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 descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, 
a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras; 

Pag.3 

Pag.3 

Pag. 2 

ESPACIADOR DE HOMBRO 

No aplica 

No aplica 

Advertencia 
La ínter·vencrón debe ser rea!izocia oor profesionales óe !a rned!cfno, con ader.::uada ex pe· 

rtenc;;;¡ en esle procedimiento. en un <:irnbito :nstituciorHI oue dE-be contar con todos los 

elementos necesarios para asegurar el normal desarrollo de! procedmu:r.to. 

Contraindicaciones 

El Espat:<ador Sub1ton esta con~ra:nd:cado en pacientes con hrpersensibilídád a !a 

Gentamicina y demás componentes. 

No aplica 

Mampu!ar CL<:dad.osamente 'i mant-ener en un fugar oscuro y seco a menos de 25<·c. 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

CONTRA TAPA 

Pr•.'ew•.""" '·~' C"-l) 

t'D '''-'\ '-"" ''"' p·v.LU ~"'.<;' <"'~'"' '.~:,· $C"-'•""' ~n :1' ~ P''' ''" 
óOII'II'C<.>c• 
L"U~ >'U_ '5[ ~rg~" ''"' ff,"C<h"t 1~ c.'<> 1,~ .~'Y C<"l smu 
r.~oc.x•.'"' ·r~:r :' K~5''' ' t-~·- •C-'<("v" "'Al'" %!eh.· · rr>-,: """'~·.-,- c~l "' <"' 
~--~~;:.<:~- :""ur·,n>t;c;. 
fi~Mié'M~' CM~ al' O s:;;<C•f' ~ o:m!O ¡¡c_.J 4;;, ~-~O\>I:-<!1<_>;, ~0:, ''. 

l.'<5C-'"' -! ,.~.-a·:r"-' atw.~'""' c~Fl':l1f>Cr~·~ ~'"~tll;~é u o¡;ür 

~r":'-"'t:"·''~~ 
'0 3( SOlD':C Fk<Ytss,~ll'<ALS MW .' (;RfiC~LlW::ARL 'J•:CTI'·. \,C'fi;S 

Comp<ll<ition 

V•~ v-1 nc ;..-;•;.,_, s-~,Kc'< >orA,• ''"'""''" ::,,,.,..,¡,; c.t _, "'"'~i"'" •cero meoo -~ Al':i' :w->L 
_,turniC>> ~tcd• •. "'C:<:•;.:· ~··.;n~'-"""'''tolr%'' ga:,..,:oc•c,•cn'''-'·"'~-~""' . ;.t:'i<.'t!W~·tl''" 
n•c>:kl .> "'"'11, ''""""'' ,>Obb< "c"emG<'\ u'>;<;!· ,e¡ ce\.\'' ;,¡·~ :c'P . .e· .,,,.,,,,. 

Contraindcati<>~ 

oYNH 'oc•'"'"'' -.' CC'O'·'>.>ll·~•c·U<'<; \¡r ~'':;e-•~ ""'"-' tN Cpd b.i·~~F.-1. ¡~ ¡(~N,l!'l-'<-'C· ()1' 
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• VENTA EXCLUSIVAAPROécSIONALI:S E INS11TUCIONES SANITARIAS 

Composición 
Uno de los tipos cte Lspaciactores S1.,biton de hUmero poseP un rucleo (alma:r resistente cons­

truido en acero H1ü\ki001-e Al SI 316L recubrer.a con CBnl~nto ost"' wn al~a concentración 1}e 

gent8m¡cina, mientras que el otro tipo es totálrncnte de cernento Oseo con alta concentración 

ce r;entnmlonn 

Contraindi-caciones 
3.2 y l . [1 f:spacincfor Suhiton está contramdfcado en pocienfes con hipersensil1!fi(l:ad a la 

3.10 r--Lo~·~en~.t~a~,~~~~rr·:·•~y~ó~e~m~·~á~s~c~o~rn~p~o:ne~m:·~•:s·c_ ______________________________________ __J 

SUBITON SHOULDER SPACER 

Description 
Shculder Sp<J-cer Subitor, is a ternpomry fmplanted spacer that aids in the treatment ot 

1ntected shüu!oor prosthesls, lhe method 1s used m t.vo sta~s: 1r. the tirst stage. the 

1ntt.'C'.ed prosthe~:is i:a removL'iJ aoo the &pncx:r rs plar.::ed. Ir~ ti'\;.; 5et;,Dnll ::.tage. once U-u: 

¡ntecttvn u;res. the spa:.:er 15 removecl anD tlx> oeflrliteprosthesis 1sposr!Joned fn its ptocc 

Olrections for Use 

Spacer Sub1ton was desi¡lfled. to replace prosthetic componer,ts in an íntected shoulder. 

tt IS irHhcated to l>el p cure infectJons ot aftectect jolnts. 

!t atso ofters various advantage& refated to the p<Jti:ent's quuhty of Irte óurlng the 

trootment of intectfon and makes revlsion surgery easier, e·1ther in thc pcsitionfng Ofthe 

deffrlite prosthesi s as well a& dunng piltient's. rehabltitation. Spaccr SU:blton is ptaced as 

a hemiarthropt.asty atter original irnp!ants tire remove(t Spac.er is a sterite ctevice, ruad y 

to Lise and available ir 111i1!1Y sizes_ The S pacer Subí ton 1s mserted w1thout cement 1n tr,-c 

t·umeml canal to e:nable ant.ibick1c relcasü ~-rom the spacr;-r t<' t. he surou.,J1ing ti ssue. \t& 

<Jpplication kceps ioint spucc anc the apprcpnate length of thc affectoó lirnb, whtch 

l:>enet1t the rnnirten emce ot aH thf:~ rnuscu lar rmd stah111zin~ system ot ttce sr oulcter. tt a!so 

ec.nblcs the patiert to better tolerate the daily act1víUes ur.til óehn1te rwision of the 
prosthesis. 

Atter rc-docing the shóulder and tre spocer 1M:: must evalu-atc the rnobílity oegree under 

which tt:e :otability o: ttüs arUculatfon fs preservc1.L so ~~s 'o rehabflitate the patie-nt 

eu:fequm:et<,\ and atso lüt t1i m/her know if'there 1stmy mobí lit¡; fim!tBttt>rL 

CGnsrdüring thot tt1c stab11lty c.t thc shouldc-r artiCL<lat.íon 1s e los eh' relgtl"ll t.o t.11e tuoctton 

m <:re s~.trrc-undiFfZ muscles. >Vü ean cr1oo:se a rnoC.f.>l 0t spacer with a tlange spocinlly 

Geslgt"'i?C to temporarily re-·ir:scH the muscles oí trc rotatmg cutL Th¡s will permita 

_¡:;renter spz¡cer stat:d!ity, a t;.etter moMityct-cgrel? ot tf1<!'; shoultler. less Datn. a m:± o bett&r 

QIAllity oflite of the patient untlt thu rtHrnpfantation ot thú oetrnltive prosthesls. 

RehabiHtatton after this revtsion wm atso be taci11tated as 'NC wUI finó a rotating ctJff in 

better-cor~<.tftions.with a good rrms-cu!nr trofi c1ty.and tunctiontng. 

tn- cas-e th&re is r;o rotating cdf \o be lrsert1':•i1. m can choose tre spCJcer model wiU:>Out 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6893/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición No 

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: Prótesis de Hombro Temporal (Espaciador), con 

Gentamicina. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-099 - Prótesis, de 

Articulación, para Hombro. 

Marca: SUBITON 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizada/s: reemplazo de componentes protésicos de un hombro 

infectado. 

Modelo/s: HA40, HA48, HS40, HS48, HA40-XL, HA48-XL, HS40-XL, HS48-XL 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: LABORATORIOS SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 

Se extiende a Laboratorios SL S.A. el Certificado PM-1691-48, en la Ciudad 

d B A. ~ o UAR 2011 . d . . . (5) N e uenos ~res, a ..... oJ .•.••• oo ................ , sren o su vrgencra por crnco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ ~~ {l~<t:!, 
1 ! 

Dr. OTTO A. ORSIIIJGBE"B 
SUB·INT&:RVEN'T<i>R 

A.N.III.A.~. . 


