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"20/ /-Año del Trabajo decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DJSPOSJCJON N' 3 3 2 6 
BUENOS AIRES, 1 0 MAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-11905/10-8 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. NO 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 

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

"2011- Año del Trabajo decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

OISPOSICION N· 3 3 2 6 

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 Craneoplastía, nombre descriptivo Cemento quirúrgico estéril para 

Craneoplastía y nombre técnico Cemento, 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 rótu lo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8-10 y 125-138 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-3, con exclusión de toda otra 

li ~ \l leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- 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 
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DISPOSICION N-

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, 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. 

Expediente NO 1-47-11905/10-8 

DISPOSICIÓN NO ''3 3 2 6 
~-
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ···3··-3-··2···6······ 
Nombre descriptivo: Cemento quirúrgico estéril para Craneoplastía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-565- Cemento 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Neurocirugía, cirugía máxilo facial, 

otorrinolaringología y cirugía plástica, para reparación de defectos óseos 

craneales y faciales, de origen traumático, quirúrgico o tumoral 

Modelos: Subiton Craneoplastía 

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, Buenos Aires, 

Argentina. 

Expediente NO 1-47-11905/10-8 

DISPOSICIÓN NO 3 3 2 6 
~-· 
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"201 1- Año del Trabajo decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ 3..3..-2-··6· ....... 
~-



3326 
~·\ PROYECTO DE RóTULOS SEGÚN ANEXO 111.8 DISP 2318/02 b== - PAGINA 1 DE 1y~,.\ ,., 

CEMENTO PARA CRANEOPLASTiA "SUBITON CRANEOPLASTíA" 

(( ( Fo 

Disp. 2318/02 Anexo III.B- Resumen de Instrucciones de uw"'~" 

Cemento para Craneoplastía 

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 1 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 especifico 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. 

ct::: LIRIA :;-

FARMACÉUTICO 

DIRECTOR 1E.CNICO 
Laburatvriv8 l:), 1.., 5, A, 



Subiton Craneoplastía 
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Disposición 2318102 [X 
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;o: El modelo de las instrucciones de 

~11\ 
uso debe contener las siguientes 
informaciones cuando corresponda 

3.1. Las indicaciones contempladas 
en el ítem 2 de este reglamento 
(Rótulo), salvo las que figuran en 
los ítems 2.4 y 2.5; 
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ffi·~ RESUMEN DE INSTRUCCIONES DE Uso SEGÚN ANEXO 111.8 DISP 2318/02 -~ PAGINA 2 DE 14 ,~; 
CEMENTO PARA CRANEOPLASTÍA "SUBITON CRANEOPLASTÍA" 

• Fabricante . 

• Nombre del 
producto. 

• Contenido . 

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

Punto de/Instructivo de uso que lo contempla 

~~~ P lASORATORIOSSls.A. 
Curupaytí 2611- B1644GDC San Fernando -Argentina --.laboraterloal.com 

Subiton Craneoplastías 
PRESENTACIÓN: 

SUBITON CRAN EOPlASTIAS tiene dos presentaciones: 

SUBITON CRANEOPlASTIAS DOSIS SIMPLE, con un blister esterilizado con óxido de etileno que 
contiene: 

• 1 sobre con JO g de polvo acrílico esterilizado por óxido deetileno . 

• 1 ampolla con 17 mi de líquido esterilizado porultrafiltración . 

• 1 Manguita (manguito) plástica estéril. 

SUBITON CRANEOPlASTIAS con dos blisters esterilizados con óxido de etileno donde cada uno u.! 
(..N contiene: 

• 1 sobre con 30 g de polvo acr~ico esterilizado poróxidod eetileno. 

• 1 ampolla con 17 mi de líquido esteñlizado por ultraflltración. 

• 1 Mangu~a (manguito) plástica estéril. 
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3.2. Las prestaciones contempladas 
en el ítem 3 del Anexo de la 
Resolución GMC w 72/98 que 
dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia 
de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no 
deseados. 
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CEMENTO PARA CRANEOPLASTiA "SUBITON CRANEOPLASTíA" 

• Método de 
esterilización (En NA. 
caso que 
corresponda). 

• Símbolo "Un solo ® !'1\0DUCTO DE UN SOLO USO 
uso" (En caso que SI~<GLHISI: PRODUCI 
corresponda). PRODUI r A USAGEo UNIQUE 

Las condiciones 
específicas de ! + @ almacenamiento y/o, Jwn;; USOOA:OEI&\!Il'I!IUTIJM ALMJ.CBIMEN w:iAASKO 

'..FI'ERUNII' CfiEM'BIAT'..M STClflf~ Olll"PU.O: 

conservación del 
producto. 

. Número de registro 
sanitario (PM: 1961· 
01). 

Autorízado por la ANMAT PM 1691- 03 

. Nombre del Director D. T.: leandro A. líría. MP 16212. Farmacéutíco 
Técnico. 

EFECTOS INDESEABLES: 

Alergia a los componentes de la pieza fraguada: no se han reportado tales reacciones. 
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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; 

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: 

ffi'" RESUMEN DE INSTRUCCIONES DE Uso SEGÚN ANEXO 111.8 DISP 2318/02 
PÁGINA 4 DE 14 --,., 

CEMENTO PARA CRANEOPLASTiA "SUBITON CRANEOPLASTfA" 

PREPARACIÓNY APLICACIÓN: 

L Se abre el blfsteryse des liza su contenido sobre una superficie estéril. 

2. Se abre la ampolla del líquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero 
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 130 mi. Es importante que tanto es! e 
recipiente como la espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una 
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del SUBITON 
CRAN EOPLASTIAS. 

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. la relación 
polvo-líquido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del materiaL 

4. Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta, 
aproximadamente durante 'lO segundos. En 2 minutos más, se podrá tomar con las manos para 
su amasado y modelado. Si se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos más hasta 
que pierda adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma 
cierta consistenciayya no seadhierea los guantes. 

5. Se comprime la masa plástica entre dos superficie lisas de vidrio (previamente humedecidas 
con solución tlsiológica estéril) que se presionan hasta conformar una lámina del espesor 
deseado. La masa de cemento también puede sercolocada dentro de la manguita estéril que se 
provee, conformando su espesor aplanándola mediante un rodillo de acero inoxidable. 

6. Una vez obtenida la lámina, se recorta a la forma y tamaño requeridos, dejando un borde 
excedente, el que es nuevamente ajustado (mediante el empleo de una tijera o bistun') a la 
forma del defecto óseo a reparar. 
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3.5. La infonnación útil para evitar 
ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico; 

( \. 

\ 
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ADVERTENCIA PREVIA Al USO: 

Controlar que la temperatura del quirófano no exceda los 23"C, los tiempos que se dan a 
continuación (con una posible variación de • 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del 
cemento y de los elementos de mezcla de 21"C. Si la temperatura es más alta, los tiempos de trabajo 

y curado del cemento se acortan y si es mas baja se alargan (vertabla). 
Debe evitarse la inclusión de aire en el cemento pues generará burbujas en su masa. Ello no debe 
ocurrir ni en la mezda (suave y sin levantarla espátula del fondo del recipiente) ni en el transvase y 
modelado. 

PRECAUCIONES: 

El monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto 
innecesario con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolla, previniendo la 
dispersión del contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar 
luego el polímero. Mezclarlo en posición tal, que evite la exposición a sus vapores, para prevenir 
posíb les irritaciones. 
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto 

durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la 
relaciónriesgo l beneficio. 

PRECAUCIONES FARMACÉUTICAS: 

• Manipularcuid adosamente y almacenaren un lugaroscuroy seco a menos de 25ºC. 
Producto de un solo uso. 
NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, esta destinado a ser utilizado en un único (.,.& 
paciente: su reutilización puede entrañarriesgos mecánicos, fisícoquimicos y/o de 

1 : 

contaminación biológica. c.,.r.l 
No utilizar este producto después de la fecha de caducidad. 
No re esterilizar ninguno de sus componentes. ~'o) 
Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla -

dañado o abierto. • /-=c.,~-"' 
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3.6. La información relativa a los 
riesgos de interferencia recíproca 
relacionados con la presencia del 
producto médico en investigaciones 
o tratamientos especificas: 

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 
al número posible de reutilizaciones. 
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NA 

PRECAUCIONES FARMACÉUTICAS: 

• Manipularcuid adosa mente y almacenaren un lugaroscuro y seco a menos de 2SQ(. 

• Producto de un solo uso . 

• NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único 
paciente: su reutilización puede entrañar riesgos mecánicos, lisicoquímicos y /o de 
contaminación biológica. 

• No utilizar este producto después del a fecha decaducidad . 

• No reesterilizarninRuno de sus comoonentes . 
• ¡,Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla 1 

dañado o abierto. 

ADVERTENCIA PREVIA AL USO: 

Controlar que la temperatura del quirófano no exceda los 23°(, los tiempos que se dan a 
continuación (con una posible variación de • 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del 
cementoy de los elementos de mezclad e 23°C. Si la temperatura es más alta, los tiempos de trabajo 
y curado d~<lcemento se acortan y si es mas baja se alargan (ver gráfico). 
Debe evitarse la inclusión de aire en el cemento pues generará burbujas en su masa. Ello no debe 
ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantar la espátula del fondo del recipi<'nte) ni en el transvase y 
modelado. 
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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 

ffit.);. --.... , RESUMEN DE INSTRUCCIONES DE USO SEGÚN ANEXO 111.8 DISP 2318/02 

CEMENTO PARA CRANEOPLASTÍA ''SUBITON CRANEOPLASTiA" 
PAGINA 7 DE 14 

~~~ ~~;;::J siga cumpliendo los requisitos 1 NA. 
!' revistos en la Sección 1 (Requisitos 

Generales) del Anexo de la 
Resolución GMC W 72/98 que 
dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia 
de los productos médicos; 
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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); 

Precaución: la pieza a si conformada, no debe dejarse polimerizar "in situ" pues el calor que 
desprende el acrílico al curar puede producir lesiones sobre los tejidos. la temperatura 
alcanzada se halla en relación directa con el espesor de la misma (a mayor espesor mayor 
temperatura), pudiendo alcanzar más de 80°C. 
Una vez polimerizada, la prótesis puede ser perforada con fresas, mechas o sacabocados para 
obtener los orificios necesarios para sutura o granulación. Puede ser fijada en posición 
mediante el empleo de materiales de sutura no reabsorbibles, cables, alambres o sistemas de 
placa y tomillo en titanio. 
Si se desearan reparardefectos de poco volumen o espesor reducido, el cemento se puede dejar 
polimerizar "in situ", tomando la precaución de controlar la temperatura al tacto e irrigar el 

material con Solución Fisiológica frfa. 

El tiempo de solidificación a 23"C es de aproximadamente entre 13y 15 minutos desde que se 
comienza a mezclar. El tiempo de solidificación depende también del espesor y de la cantidad 
de Resina que se utilice. 
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Las instrucciones de utilización 
deberán incluir además información 
que permita al personal médico 

z informar al paciente sobre las 
·-r;:f ontraindicaciones y las 

~ precauciones que deban tomarse. 
en Esta información hará referencia 
J> . 

t~ "'"' 11 ~"TI ;m,. (\)~ 
; o ::u 1 1\ 
=---~~~ ,.o,. .. '"' ....... ~) 
- ~::!. 

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 

·evisibles, a campos magnéticos, a 
influencias eléctricas externas, a 
descargas electrostáticas, a la 
presión o a variaciones de presión, 
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PRECAUCIONES: 

E! monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto 
innecesario con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolla, previniendo la 
dispersión del contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar 
luego el polímero. Mezclarlo en posición tal, que evite la exposición a sus vapores, para prevenir 
posibles irritaciones. 
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicosen seres humanos. El uso del producto 

durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la 
relación riesgo 1 beneficio. 

PRECAUCIONES: 

El monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto 
innecesario con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente ta ampolla, previniendo la 
dispersión del contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar 
luego el polímero. Mezclan o en posición tal. que evitl' la exposición a sus vapores, para prevenir 
posibles irritaciones. 
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicosen seres humanos. El uso del producto 

durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe ta 
relación riesgo! beneficio. 
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TAPA 

Cemento quirúrgico estéril para crancoplastias 
Instrucciones de uso 

Surgical cement sterile for cranioplasty 
lnstructions for use 

Ciment chirurgical stérile pour la craneoplastie 
lnstructions d' utilisation 
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Subiton Craneoplastías 
Cemento quirúrgico estéril para craneoplast1as 
Instrucciones de uso 
Indicaciones. contraindicaciones, advertencias 

Surgí cal cement sterile for craníoplasty 
lnstructions for use 
lndícation, contraindications, warnings 

Ciment ch~rurgical stérile pour la craneoplastíe 
lnstructions d'utílísatíon 
lndícations, contre-índ•catíon, avertissem ents 
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OESC RiPOÓN: 

El amento 5UBITON CRANEDPlASTIAS -!<S tm .:omptreSto at:rilioo de stilidifkadón espootann, 
autopolim1Yizabll!'. qu-e.r:oo.stade un .:::ompo:nt!<nt-1!: pt:<Nn ronstitu ido po11111 polimero ~ MMaaHato 
de Metilo <on un -inklador d-1!: polim~riucíón, Pt'fóxi00 de Benzoilo. y un mmpo!1E'ntE lfquido 
coo'Stituido por mr:;Mmno M-l!:ta<rilato de-Metllo e-~tabi:fl¡_;;&, con J+idrOQuif'IOM y adUado con N,N 
rlimetil p-toluidina. 
CuanOO i!lmCiflOm;no y'@! polím-er'D -se pQ!ler, en tootarto. mi!'zdados f.OO'RJ11MffflH!:nte. la tt,N 
dimetíl p-toluidina a-diva al Peróx-"ldorleB~lo queinkiilla polime-ritadón ~l monómao. 
ElprocesodeoJ)GlimalzadOO s prngre:st..:.·y limada, Huida al p:rinópio, sna hadald-c. pa;sto.sa 
para alcaru;u fin;¡tm~ e1 esta.Co sGlido. la re,acción e<S exot~mka ron tem~r<ttt11'a:s mib:imas 
Vilfiablesde_pMdj@.ndo duu\>Oiummy disipación pudiMdo ll~r a8ú"C, según !if1!il .ei.f!:S)>!'sor. 

INMACIOHES:: 

5tJ a:plka!:lón asta esper.ialme:Me indicada en Uetuocirug'~a, (ir-tgia Mfu.:ito-Foclal, 
Oto rrinotaringologia ·~ Ci rug;ia Plásti-ca para la re:p il.rnción -d.-e defHtos6se.os cran~ate<.s y fadale!i. 
de .origen traumático. quirillgim o tumoral. 

1 
3.1 fr---+- PRESEIITAGóH, 

SUBITON CRAN BJf'lA.ST1AS t"1ene dos ¡nsent<Klon,es: 

SUSITONCAANffiPIASTh\500515 51Mf't."E., con tmbli!it-er <!<!itEfiliT..adotooóxiOO de-etileno qu-e 
mnt~ne: 

• t sobr~ ;.an 30gde polwacilko e-steri1Í1-'!00pvró:o:idodeetil-eno . 

• t ampolli!:-cool /ml0-ellquirio-estl'rilizitd-oport.!ltrafit!:r2dón . . ! Manguita (manguito)p1Astic..1l est;!<ril . 

SUBITON CRANBJPLASTlAS con dos bhters est2rílizru:los coo fuióo & etil~oo dr.tnóeo cada uno 
-cootierte-: . 1 sobre nm3(1 gde pc.lw aafHcoe:~rlllza®por®do>de ~tll-eooo. 

• 1 ampolla con 11 mide 1íquidoes1e:rilizitdoporuttrafiltruitm .. 

• 1 Manguita (maoguito}plisti.r:aesUJil . 

1 
3.5 y 3.8 f ---+- ADVERTENC1AfREVJAALUSO: 

C-ontrolar .qu-e> la tt!<rnp-eratura del quirófano oo -exc!H:Ia los 2l?C, lo,s Nmpos qu~; s-e> dan a 
c.ontinu.Kión ¡ rn1"l una .pil<sibl e 'Rriadón de 1 "M.t si r.vrre-spct!".Cen a una t-Empe-ratura amblen M. d-el 
cem~r!.-o y-e:: E los e-leme-ntos demuda dé i3'l-C. Si lat!!<mpi"ratura es más al!:a, los tiempos d-e: traba Y.:, 
y c. ma-dodt!l-c ementose arort."lny si es mas baja se alargan ('ll HtablaJ. 
O+be evit.lrs<!<la inclusión di!- aill!' en el.:::emenro pllt'sg'él'iéGrá burbujas én su masa. EUo nod-ebé 
ocurrirni~la me-zda(SUB\I"E")' sin levantartaE'Spátuta del fondo d~JeeipiMte) ni en el transvase y 
modelado. 

1 
3.3 1 ---+ Pli!fPARAClÓNV APtiCACIÓN.: 

1. Se a-br~ t!l blf!rtery sedl>sHza suctmt~nidosbb~urr.asuperfideestéril. 

PRE~NM 
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2. Se abre !a ampolla del líquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero 
inoxidable, polieti!eno o vidrio de capacidad no menor de 130 mL Es importante que tanto este 
recipiente como !a espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una 
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro de! SUBITON 
CRANEOPLASTIAS. 

3. Se abre, con tijera esterl!izada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre e! !fquido. La relación 
po!vo·!íquido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento de! materiaL 

4. Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta, 
aproximadamente durante 50 segundos. En 2 minutos más, se podrá tomar con !as manos para 
su amasado y modelado. Si se pega a !os guantes, se debe a masar unos segundos más hasta 
que pierda adhesividad. El materia! se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma 
cierta consistencia y ya no se adhiere a !os guantes. 

5. Se comprime !a masa plástica entre dos superficie lisas de vidrio (previamente humedecidas 
con solución fisiológica estéril) que se presionan hasta conformar una lámina de! espesor 
deseado. La masa de cemento también puede sercolocadadentrode la manguita estéril que se 
provee, conformando su espesor aplanándola mediante un rodi!!ode acero inoxidable. 

6. Una vez obtenida !a lámina, se recorta a !a forma y tamaño requeridos, dejando un borde 
excedente, el que es nuevamente ajustado (mediante el empleo de una tijera o bisturi) a la 
forma del defecto óseo a reparar. 

Precaución: La pieza así conformada, no debe dejarse poli me rizar .. in si tu" pues e! calor que 
desprende el acrílico a! curar puede producir lesiones sobre !os tejidos. La temperatura 
alcanzada se halla en relación directa con e! espesor de !a misma (a mayor espesor mayor 
temperatura). pudiendo alcanzar más de 80('C. 
Una vez poli me rizada, la prótesis puede ser perforada con fresas, m echas o sacabocados para 
obtener los orificios necesarios para sutura o granulación. Puede ser fijada en posición 
mediante el empleo de materiales de sutura no reabsorbibles, cables, alambres o sistemas de 
piacaytomi!!oen titanio. 
Si se desearan repara rdefectos de poco volumen o espesor reducido, el cemento se puede dejar 
po!imerízar "in situ ... tomando la precaución de controlar la temperatura al tacto e irrigar el 
materia! con Solución Fisiológica frfa. 

E!tiempo de solidificación a :23°Ces de aproximadamente entre 13y1Sminutos desde que se 
comienza a mezclar, El tiempo de 5olidlficación dependetambién del espesor y de la cantidad 
de Resina que se utilice. 

Tt'mperatura 

2FC 

Tiempo de 
MeE la 

10 seg 

lnlcto de 
ma11lpul;,d6n 

mil,; S min (S· 7) min ílJ· !S) mln 

1

3.5, 3.10 

Y3.11 r--- PRECAUCIONES: 

E! monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su cont<Jcto 
innecesario con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolla, previniendo !a 
dispersión de! contenido. Volcar in mediata mente en el recipiente de mezclado descripto y agregar 
luego el polímero. Mezclarlo en posición tal, que evite la exposición a sus vapores, para prevenir 
posi bies irritaciones. 
Uso en e! embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. E.l uso del producto 

1/ ' 
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durann; el embarazo o en mujFres 1:00 posibHldad ~ e~r embarazada-s uige: quE se~~ la 
rfl¡·rJ6nrlE--sgojb~lo. 

EfECTOS- IN!J:ESEABLES: 

PRECAUCIONES FARMA<íuTICAS: 

Manipular ru iditdosam ~y al mace:rutr e:n un tuga rosruro ys KO a mt!<oos df!' 25 te. 
Prodt.lctO-de unsolouso. 
NO tWJTIUW. f;tl' product-o de un solo uso. est.aOestinadoa ~rutlliladoe:n un únk-o 
p.;u::iente: -s.u reutiliza<: ton puede- e11trai\ar riesgos mecániros, ftsk:oqufmkns y lo dE
rontaminad6n blmógica. 
Noutili:aJ Mte: producto-d~puesd e la fHhil-dHadm: idad. 
No rustf!'riliza:r ninguoo ~sus componente-s. 
~s!H:t1ar~l ce:m~ntosialguno d1! los e>!'M!Sl"S wt:e'SiWJs que:a:s~uran la esterilidad se hafla 
dañado o abiMü. 
Noalte:ntrla prop01ción pnh<o i Hquioo. 
llEN1"A IXCll.I5J~ A P1HlfL'i!ONAl.Cil: JN'STITUCIONCS 5,/flf'"ARJ/15 

O,Sl g 

! 

~LIRIA 
FA.RMA.Ct.UTICO 

DIRECTOR TECNICO 
Labur•wri.wl 8. L.. 1. A.. 
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ETIQUETADO 

Subiton Craneoplastías 

Disposición 2318102 (ROTULOS) 

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

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

( 
J 

2.3. Si correspondE\ la palabra "estéril"; 

2.1 O. Si corresponde, el método de 
esterilización; 

PROYECTO DE RóTULOS SEGÚN ANEXO 111.6 DISP 2318102 

CEMENTO PARA CRANEOPLASTÍAS "SUBITÓN CRANEOPLASTÍAS" 
1 

PAGINA2DE4 

Requisitos de las Regulaciones 

Datos en productos SL 

• Fabricante (Laboratorios 
SL). 

JOI IJ\B!lllA1!li110SSl5A 
.......1 C;.t' ~yi MI J, Bló«GDC "S.L-. Fer~-.~ A~-u 
- '#W"~.kl.J:>w'iH)7t-Q!I.$.,v,:rn 

• Nombre del producto. Subiton Craneoplastías 

• Contenido. 

• Simbolo "ESTERIL" (En 
caso que corresponda). 

• Método de esterilización 
(En caso que 
corresponda). 

Cont.:iene: .;;:.¡ .;;:>~·~ ·é<l .::..--r'""''~ ~·::.·•~'*' 

.. 1 Sobre 
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2.4. El código del lote precedido por la 
palabra "lote" o el número de serie según 
proceda; 

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

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; 

-1!*~~:::;;;t2.8. Las instrucciones especiales para 
\ operación y/o uso de productos médicos 

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución 
que deba adoptase 

r 
' e-o 

~ ~ ~ 
,. n -' 
' ~ " t- ~ J>) '· 

o ~-
"e rJ_ rn- _, • 

• C· -
r- :7.. -' . -o 

n 
~o 
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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 
legalmente habilitado para la función 

1 

j 
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• Símbolo de lote: Número 
de lote. 

• Símbolo y Fecha de 
caducidad o 
vencimiento. 

• Símbolo "Un solo uso" 
(En caso que 
corresponda). 

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

• Se indica consultar con 
las instrucciones de uso. 

• Símbolo "Consulla 
instrucciones de uso". 

• Número de registro 
sanitario. 

• Nombre del Director 
Técnico 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11905/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a ,t'lédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

3 .. 3. ... .! ... 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: Cemento quirúrgico estéril para Craneoplastía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-565 - Cemento 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/ S: Neurocirugía, cirugía máxilo facial, 

otorrinolaringología y cirugía plástica, para reparación de defectos óseos 

craneales y faciales, de origen traumático, quirúrgico o tumoral 

Modelos: Subiton Craneoplastía 

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, Buenos Aires, 

Argentina. 

Se extiende a Laboratorios SL S.A el Certificado PM-1691-3, en la Ciudad de 

B A. 1 O MAY 2011 . d . . . (S) ~ uenos 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por cmco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~· 3 3 2 6 


