
• "2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, :' 7 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-20085/09-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(.ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuacíones 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Ftegistro. 

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 ¡rjeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE 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 

SUBITON, nombre descriptivo Prótesis Temporal de Rodilla, con Gentamicina y 

nombre técnico Prótesis, de Articulación, para Rodilla, Total, de acuerdo a lo 

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

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

integrante de la misma. 

i\RTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 7 a 10 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-8, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (51/años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6° - 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 1, II Y III contraentrega del original 

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. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-20085/09-4 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... 2 ... 6 .. .¡...O ... 

Nombre descriptivo: Prótesis Temporal de Rodilla, con Gentamicina 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Prótesis, de 

Articulación, para Rodilla, Total 

Marca: SUBITON 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: implante temporario, destinado a mantener el espacio 

de la articulación y en forma auxiliar tratar las infecciones de artroplastía de rodilla 

Modelo/s: 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 58 Y RF 58as 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 65 Y RF 65as 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 79 Y RF 79as 

,Il.ccesorios: 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 58 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 65 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 79 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA 

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

Argentina. 

Expediente N° 1-47-20085/09-4 

DISPOSICiÓN N° 
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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 

P.NMAT N° ............. 2 ... 6 .. l.(J 
6/ 

/ 
DR. CARLOS eHI ALE 

INTERVENTOR 
A..N.H.A.~_ 
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RÓTULOS 

ANExe 3 OISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 
--- __ o • __ • __ •• ____ • ___ • 

1 

[fui9Ulsitos_delasRegUla-ciones _ . ------- -.-.-- .____ ~~~~ _ _=_ __ ~ __ -=--I 
'1 Disposición 23i ~iü¿ (KO I ULOS~ ______ -ratosen productos SL ____ o 1 Datos en envase ______ . ___ . ________ o __ -j 

1. La razón social y dirección del fabricante y del Importador, SI o Fabricante (Laboratorios SL) : f?!'i --T 
corresponde _ I .J W LABORATORIOS S.A. --J -'---- . - ·--.-.i- . ___ --.J ----._------
2. La información estrictamente necesaria para que el usuario C) Nombre del producto ,1 E ,. d d R d" II 
pueda Identificar el producto médico y el contenido del envase; I S pa e I a o r e o I a 

I ' Subiton , ____ ._' .. _l_ ._ .__ __ _ _______ . 
Contenido I 

pie1..!. fc:rlni aJ 

¡h :':', , ~1 

/f\~ I i:i SI corresponde la pa)a~a "est~ ,--
I ~ ,1 1 O. SI corresponde, el mét do de esterilización 

Simbolo "ESTERIL" (En cas-o-I 
que corresponda). I 

Método de esterilización (En 
caso que corresponda). 

" rlr' -;-0 f'T1 
~ X 1"1)::>, r 
;. ZI,,' : ~ ~ ~\ 

" p 

r~ n::J ;o 
~'o -
?' » 

i .______ . __ . __ . 

~EI código del lote precedido por la palabra "lote" o el número 1

1

" 

L:.::.:.egún proceda: _______ ._ ~' 

tener plena segundad, I 

Simbólo de lOtE' Número de -, ~T 
lote : ~ 

SimbolO y Fecha de caducid~- rP¡ 
o vencimiento I " 

1 ~..:~~':i~:~~responde, fecha de fabricación y plazo de validez o la 1: e 
I fecha antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para , 

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico. es de -1:- 51mbolo Un solo USO~I(::':;'\ 
un solo uso: . caso que corresponda) I \!3:;;J 
-----------j -----+-------

7 Las condiciones espeCificas de almacenamiento Las condiciones específicas de , 
conservaclon y/o manlpulaclon del producto almacenamiento y/o conservación 

1 del producto 
._ .. _. __ .___ .~------. I 

Las instrucciones especiales para operación y/o uso de J.. Se Indica consultar con las I 
raductas médicos instrucciones de uso 1 

·Cualquier advertencia y/o pre-caución-que deba ac{optase -------slmbolo 'Consulta ----
L ___ in~ucgi9~~qe uso'· __ ~_.----.L ____ _ 

---1 

------.-
CJ)~ 
..... 1 

Q --.l- .... : 
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ANEXO. _, DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
-_._--

.-----.- l 
---- ------, 

~- .. --.. - - - .. - .-.-. - .¡-.. - .- -- - -1-- .-- -. - --- -, 

: -12.- Número de Registro- del Pro-dueto M-édicopreced.idO de la . \ ~ NÚmero de registro sanitan.o -- -~ .. -::' -." .' :< -_,~ ' .. ',:''--;. d.*-1-. R:,~~I¿¡I! ---1 
I Sigla de Identificación de la ~.~tond~d Sanltana competen_t_e__ __ __________ .,,' Afl:'~"~',bl:;~~ "'\~'"I: '~<r-;~1 ,~T 
I 11. Non:bre del responsable técnico legalmente habilitado para : 'J Nombre del Director Técnico ',' ~ . -, " TPC',' " _~.~'¡ ;_,', .,~, " ,_,_ ,_ ,_, 'c; I 

la funclon I DIf"'ecto! ecmcu, <. ,c., ." " , __ "_l JU ... O I 

- .--.... --. _____ - _____ [iondlclondev~ __ 20NDICIÓNDEV~NTA -.---.------.--"-J 
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PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

-1 , 
~ 

INSTRUCCIONES DE USO 

~
--. DiSPosiC!Ón 2318/02(Rótulos)=_r= --- _____ . _____ _ 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes I ~~':,aciÓn 1 

informaCiones cuando corresponda I en el : Extracción de Instructivo de uso 
I instructivo ~ 

- ---.. _-_.--_.-_.-- ---.. -- -- --- ----+=euso ----------- ---- - .---. -_._- --_._-.-

\~~' 
,j, 

"" '. 

~ r 
::- d rn 
;,;:::,-n1:> 
l' c' Z 

~~~~ 

3.1 Las Indicaciones Fabricante ........ " 
contempladas en el ítem 2 de este 1

I 
I Contratapa ..uI "¡ji 

reglamento (Rótulo), salvo las que I l t-- J' 
figuran en los items2.4y25; -1 Nombre del producto -- --- 1 E~pa~iador de Rodilla 

Tapa' Subiton 
k--- ---.-, - J _. __ JSneespacel_' __ 

r 

Contenido I Presentación 
: El Esp2.Clldor Subirol1 St: p:-csonQ (;-11 un c-s(ucht, que condene b.5 Im(ruccicT¡("S de 

Pag 2 

1

, us:~ y un dr)ble bl,5(Cr (':'1-, ,::-i cspJ.clJdol de Cldc,t-,J c-s(c"nltzld,:; pe-I' el l"'1c(orju de- gd~ 
oXido dc: Nder,o 

I :: 

'--Simbolo 'ESTERIL' (En-i __ o t-r= .-- --1-1- .--- --' -- --' ._. 
¡ caso que corresponda) j Pag 1 'STERILE EO 
, , (Tapa) 1 

L ____ L __ . ___ . ________ ._. __ 
I !! Presentación 

I I El EspJ.cudor Subir::>!") se pn::sc-no en un eswd,¡c que condene 115 IrlsrrUniCNK"5 de" 

Método de esterilización (En 
caso que corresponda) 

! Pag 4 +,' uso y un dobk bllsrer Ce!' r::1 rspacladul dt CJdct:!. C'5u::nlrz:J.dc pur 011'q("-(ud0 de g;.t5 
I oXide' de C'tlk 110 

r- -- ------ --- ---
ISTERILEIEOI 

'1 Pag 1 l' 

(Tapa) 

Símbolo "Un solo uso" {~ i---- --+® 
caso que cor.r.esPOnda) ! Pag 1 l' 

_ __ _ _1_(Tapa) -' 

r e e '" \') n _ 
!I-O :P' 
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[ __ L ANExe j DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso 

1-
---

-- -----.-- --- -- --- ----

I 
Las condiciones específicas I 
de almacenamiento y/o, 
conservaCión del producto 

1 
, I Pag 3 I 

-J ontratapa 

. _________ I ____ ~ 
: I Nombre del Director TécniC~Contratapa i 

I I " I 

I 

L 
r---------~-~--------¡-- -+ 

32 Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la ' 
Pag, 3 

Prccaudones. Farmac.cutica!.: 

• 

• 

• 

No utlllLcll I3tc P¡'xu::.to Ct5pUL:~ cll' h fcdL'l de (.dLÍU(Hia:": IrlC¡;'_J.Ga cn L.:I t:tKIUL'udo del 

produ:::!:.. 
Pr c.)!jur..1:Q dt: un solo uso 

M.1ll1puLn LUIUaQosJ.IT'·o..!II!;t.':: 'f IT'lllt..CIII.:rct' UP lu,s:u oscuro y st:::o l (f't:nos de 

2ST. 
OtsL'Clnr 51 J.¡,¡~UllO rJc lo~ CI1V:1SI..!5 ~UCC~I'fDS que J.~C.f.UI':lJl b cstcrthd'JJJ 'Oc kll1a ,hiiado 
o il::lerto 

N8 rec~;terrIILlr fll!lr;urlO de ~U$ LOlI'p-OI1t.:iltt:>. 

-------~---------------

M Inlsterio de Salud de la Rep u tJlica A¡¡;entina 
,\probado porla MIMAT PM 1691·08 
---------

Director TacniCD 

Le~Jndm ¡\ liria, Famlacéuticú 

Con train dicad ones 
El EspOlciador Subiw!1 esd comri!lf,diC2.dü c-r~ p2cicnrc,; con hlpcr5C:(lsibilldóld ti. 1;:.. Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos 

Esenciales de Segundad y Eficacia de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no deseados 

, C2nClI~-!IC!rYl y deIY!15 CO¡~-lpOf)Cmc::. 

--1-- -------1 
, Técnica Quirúrgica 

J. Ei UI r·-J. liD dd ESp~1ud.d'Dr Subrtoll W-J5 M~('~uaJo ~l: sclL"'-~:lullJ. :,CDLlII 

<¡;! 

33. 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 rnformaclón 
uficiente sobre sus características para identificar los productos 

médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
I Pag.3 . <1. LJ pl-d.fllfIC,H,Y':'11 pi CDjJCL1ton,1, con plll1tliLl 

b. LJ.~ n't:drC;l~ Cl' lo~ C::'HPpOl!l'lltC':; protl~~I::'-{)S L':(trdr:~::'s 

El dr..:fl.'(t? ÓSC~_l 
I s~ura I 1 

(. 

d. 
e. 
f. 

i 34 Todas las Informaciones qúe permitan comprobár:s;eT prOdU~1 - ----~II 
'1' médico esta bien rnstalado y pueda funCionar correctamente y con 

plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y I ! N I 
' frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que 1 o ap Ica 

I 

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen , 

Estatlü dt.::1 J.p,ardto h[,J.rrcflL'trlo 

[o;r::aClos c'c fh.'xJon 'f I'xtl'r\sl~::'rI 

E~'alu-l:::loll .::':<::)11 ESP;.llLHlort's Ó':: l1fllctd 

L_ funclon~.mlento y la segundad de los prC?duct9s médi~~ __ _ ---"- ------- ---- -----

r r 

~ ~: ~\\ - ~" 
; J-:) 

u "" , 
r ~ ;:, :o 
~I, o ); .. 
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(' I 
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35, La información útil para eVitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico; 

?S: 
Al 
"]:>'1 ~~ - . '... . .. a Información relativa a los rieSgo. s de Interferencia recíproca 

- . e nadas con la presencia del producto médico en 

Pag, 2 T
dvertcnco. 

• No S~ .:l<_DII~CI'l.11 nr.!':;:¡ ¿ C' ¡:)\':'~D corp.o! :11 'f 8 !.r'DVIIiL.iUOn deDé ser. :'l.llJ.hl._v.Ll t:n ,t;H~,1 
CISCO en pdrtn:.uur. tDI1~;1!Ido !.!Il ,_uent:! Id~ ::ondluonc~ .ilutórnc:'!.s del (crrur 'f tlbl,l. 'f bs 

tD!li~luürlt:~ dlfllCl~ cd ¡:U.::I!.!ll1.J..: i~Ul'J_nte b, h5t:5 f.!C h refubdIL'luolt. L:1If1tl'r'l'tlluorl 

tlr>h· \f'l r',~,t!'LJ.t..'J. F,,:,r ¡:,rof~~~,::)fU!t!$ ef..' L1 1i-t::(!:C:Hld, :":"1ii .iCC;:"'.Ll:Ja L:/:¡:;l"i¡l:fICil !.!II l'~tt' 

L prD::C{~III'IClltO. l!1I un dr,-blto III~trtUt.lOILlJ que cebe CDIICU' ::Ofl todo,;; los 1'lcrrcllto'i 

1\C't_t:53.1'IO~ p,¡Ll iUL'gurar ~111Drrl'.i1 dt.'5J..rfullD ucl pro::edlrl'lCllto 

----- . 
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-j 

I 
-----t 

, 

PretauCiOt'lb Farmaccuúcas; 
• hit) utrlrLH' CHe produ::to écsput:s de b. h.:dld de '-..J.::luodát::.' inrJlcad.:¡ I~i\ el cttquct:!co dt.'1 

producto. 

• F'¡ ::xl U::.:to de un $010 uso 

t"1:U!lpul:u 
25"C 

::::UIC!ltlO$.;lIi·t:lltc:;r T,tlltellcr ~II un IUt>lf' osLuro y ~-CU.J:¡ !1"r:II(.¡~: el.: 

Dt.:"t."~!!ll $1 J.1f,UI18 el,: 1'.-'$ (,I~":i';t..:~ ~UU':~IO~ que d~(,}.~Uf'1!IIl ('stcrdlCdC 'r.: 1"tll.1. :JdfU:"!':::· 

D l.L'lert:J. 
i'~::, n.:cstcnlíLlr IIlflglJlIC' de ,U~ ,::y¡·,POI1ClIlt:,. 

i No aplica 

f-;re<au"onc,> Fannatcutoc." 

..-fi Inv~sf¡gaclones o tr.':Itam·lerl1os_específl~_ --+--
1" 

" r 
~c en 
~ iJ~,~ 

U c 

r ~ 
. --; e :D 
y. o ;¡; 
?-

f\ 
I 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 reesterilizaclón, 

¡ 

! 

1_ ------_._-

\ 
í 1 

Pago 3 

• r'io utrlll.3.1 este ¡:noduct'J ,~e:;p:J{,s de la fcdu, de f..d.uuudJ.:J IJICJCJ.t:','J. ell el cttqUl~tado dd 

pnX1UC t:J. 

• PrDc!ut.tD éc un Sé:;!O uso 

• r'1J.lllpul,lf c..Ulu:¡rJoSai1'clltt.:: f !1'JlltClltf" el! un IUI~:H O$cur:::. l svt.o -l !f'.~¡r{jS r~c 

2S·'C. 
., Ocst.."dnr 1>1 al~ufíD ;j1; l-::os l'll,,';}${!$ SUC\;!$IV:)$ qu'': H·tgurJ.11 L:J. estcrll!ehtd ~t; kllLt rJ:úiaco 

o ablcrt-o. 

ND fC'-,~tl~rlliz.;H 111(1,¡~UII'J dI..! ,U~ :O!l'.pOllClltt:.:. 

_ .. -----

.!I:: ..... ~ - ~ 

¡~ 

~ 
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ANEXO , ... '; oISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

-, 
-~ ----

[-Si un producto médico'está destiOado a reutilizarse, los datos 
I sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, Incluida la 

• r.".,,",, utilld_r 13t~ pr:x!u_to \..c-~¡:;ucs llc 11 fcdld ce '-l.:'J'_1 H" 11": I '-.J.":a ell d Cll'.¡ucot::;¡ 0<:1 

p'Y~Ut.t8 

I 
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el 
método de esterilización si el producto debe ser reesteriliz;;¡rlo, 8sí Pag 3 
como cualquier limitaCión respecto al número posible de 

I 
:rccauc-¡ont..'S Farmacéut.lt:as, 

• Pr Y': u':.'to dz: VII $010 USO 

• Mlltlpul-,u :,ul¿ado$.J.iPcntc 'f rl'J.lltt:llcr en ufllu,;;:1r QS~UI-Q 'r seCD d wenos c!_ 
25 'e 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 

I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 
I que dispone sobre los ReqUISitos Esenciales de Seguridad y 

rEflcacia de los productos médicos: 
:üi_ Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 

. adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico 
.....-1 (por ejemplo, esterilización, montaje final. entre otros), 

'" s:l 3 16 Cuando un producto médico emita ra-dlaclones co-n-f~in-e-s--

• Dtst.'\..iLtr $1 3(5u11O de lo~ l:l1l'jSéS SUt.C,IYOS que a~cgunn 11 c~tcnhdad 'ir.; tu,lb rj,liúr.!o 

¡ D lblt'rt8 

1 ~ ~'o re,,,tml,m nlnRuno ,le 'U" "~'l'p 
l---- .. , I _ -' ~,. "," O"""te, 

! No aplica 

~_aPllca 
. I 
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"2010· AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Politicas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-20085/09-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 2 .. -6 ... l- .. 0: 
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 Temporal de Rodilla, con Gentamicina 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Prótesis, de 

Articulación, para Rodilla, Total 

Marca: SUBITON 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: implante temporario, destinado a mantener el espacio de 

la articulación yen forma auxiliar tratar las infecciones de artroplastía de rodilla 

Modelo/s: 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 58 Y RF 58as 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 65 Y RF 65as 

Espaciador de Rodilla Subiton RF 79 Y RF 79as 

Accesorios: 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 58 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 65 

Espaciador de Rodilla de Prueba RF 79 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA 

el::''' ne"bomol.O C"'"P'~' 2611, S'" F",,,odo, S'" Fem,"do, A,geol'" 



Se extiende a Laboratorios SL S.A el Certificado PM-1691-8, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ..... 2 . .7 .. MAY.2Q.10~., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
~. 2 6 1 O' 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


