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BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11905/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Subiton Craneoplastia, nombre descriptivo Cemento quirargico estéril para
Craneoplastia y nombre técnico Cemento, de acuerdo a lo solicitado, por
Laboratorios SL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso gque obran a fojas 8-10 y 125-138 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que 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 III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del
original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

|
Expediente N© 1-47-11905/10-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3526 ......
Nombre descriptivo: Cemento quirtrgico estéril para Craneoplastia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-565 - Cemento

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: Neurocirugia, cirugia maxilo facial,
otorrinolaringologia y cirugia plastica, para reparacion de defectos Oseos
craneales y faciales, de origen traumatico, quirdrgico o tumoral

Modelos: Subiton Craneoplastia

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, Buenos Aires,

Argentina.

Expediente N© 1-47-11905/10-8 ML :
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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CEMENTO PARA CRANEOPLASTIA “SUBITON CRANEOPLASTIA E-,_ q)\

Disp. 2318/02 Anexo IIL.B - Resumen de Instrucciones de

Cemento para Craneoplastia

Informaciones de los roétulos e instrucciones de uso de Productos Médicos
1. Requisitos Generales

1.1 Las informaciones que constan en el rétulo y en las instrucciones de uso deberan estar escritas
en el idioma del Estado Parte en el que esta siendo solicitado el registro del producto medico.

Estan indicadas en espafiol.

1.2 Todos los productos médicos deberan incluir en su envase las instrucciones de utilizacion.
Excepcionalmente estas instrucciones podran no estar incluidas en los envases de los productos
médicos encuadrados en las Clases | y Il, si la completa seguridad de su utilizacion puede
garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

1.3 Las informaciones necesarias para la utilizacién del producto médico con plena seguridad,
deberan figurar siempre gue 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 informacion debera figurar en unas
instrucciones de utilizacion gue acomparien a uno o varios productos medicos.

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptaran la forma de simbolos y/o colores. Los
simbolos y los colores de identificacién que se utilicen deberdn ajustarse a reglamentacién
MERCQSUR. Si no existe ningun reglamento en este campo, los simbolos y colores se describiran
en la documentacion que acompafa al producto.

1.5 Si en un reglamento técnico especifico de un producto meédico hubiese necesidad de
tnformaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas seran incorporadas al
rétulo o en las instrucciones de uso, si corresponde.

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

—

A, L'RIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Laboratorive 5. L. 8, A,
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Disposicidn 2318/02

Punfo def Instructivo de uso que lo contempla

El modelo de las instrucciones de
uso debe contener las siguientes
informaciones cuando correspanda

3.1, Las indicaciones contempladas
en el ilem 2 de este reglamento
{Rétulo), saivo ias que figuran en
los items 2.4y 2.5;

. Fabricante.

Ml IO eoraorios sisa
Curupayti 2611 - B1644GDC San Fernando - Argenting - www. laborator ossl. com

. Nombre del
producto.

Subiton Craneoplastias

. Contenido.

PRESENTACION:
SUBITON CRAMEGPLASTIAS tiene dos presentaciones:

SUBITON CRANEOPLASTIAS DOSIS SIMPLE, con un blister esterilizado con 6xido de etileno gue
contiene:

« 1sobre con30gde polve acrilicoesterilizado por dxido deetilena.

« lampollacon 17 mi de iquido esteritizado porulteafiftracion,

o 1Manguitaimanguito) pidstica estéril,

SUBITON CRANEOPLASTIAS con dos blisters esterilizados con 6xido de efiteno donde cada uno
cortiene:

o 1sobre con30gde polvo acritico esterilizado poréxidode etiteno.
s lampotlacon 17 mideliquido esterlizadopor ubtrafiitracion.

o 1Manguita{manguito) plistica estéril,

. Simbolo "ESTERIL”

{En caso que
corresponda).

STERILE
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e CEMENTO PARA CRANEOPLASTIA “SUBITON CRANEOPLASTIA”
. Método de
esterilizacion En | Na
caso que ’
corresponda).
«  Simbolo ‘Un solo PROGUCTO BB UN SQLC‘} USC
use® (En caso que SMGLE USE PRODGUCT
corresponda). PROEANT A USAGE UNIDUE
Las condiciones
especificas de o o
amacenamiento  yio, o AR moumsee () oo
conservacion del
producto.
+  Ngmerp de registro )
sanitario (PM: 1961- | Autorizado por la ANMAT PM 1691-03
o1).
. !F'ggr“*l’ég del Director | B T teandro A. Liria. MP 16212, Farmacéutico

3.2, Las prestaciones contempladas
en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que | EFECTOS INDESEABLES:
dispone  sobre ios  Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia
de ios productos Médicos y los
posibles efectos secundarics no

deseados.

Alerzia alos componentes de lapleza fraguada: no sehanreporiado tates 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 informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los
productos médicas que deberan
utilizarse a fin de tener una
combinacién segura;

PREPARACIONY APLICACION:

Seabreelblisterysedestizasu contenido sobreuna superficie estérl

Se abre la ampolia det liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estérif de acero
inoxidable, potietiteno o vidrio de capadidad no menor de 130 ml. Es importante que tanto este
recipiente como la espatula a utifizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del SUBITON
CRANEOPLASTIAS.

Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquide. La relacion
poivo-liguido estd batanceada para obtener yndptimo comportamiento del matenal.

Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante 30 segundos. En 2 minutos mas, se podrd tomar con las manos para
su amasado y modelado. St se pega a fos guantes, se debe amasar unos segundos mds hasta
que pierda adhesividad. El material se encuentm en condiciones de serutilizado cuando toma
cierta consistenciayvano seadhiereatos guantes.

Se comprime ka masa plastica entre dos superficie lisas de vidrio {previamente humedecidas
con solucion fisiokdgica esténl) que se presionan hasta conformar una Emina del espesor
deseado. La masa de cemento también puede sercolocada dentro de la manguita estéril que se
provee, conformando su espesoraplandndola mediante unrodillo de acero inoxidabte.

Una vez obtenida la Hmima, se recorta a la forma y tamafo regueridos, dejando un borde
excedente, el que es nuevamente ajustado {mediante el empleo de una tijera o bisturd) a la
forma det defecto fsep areparar,

3.4. Todas las informaciones que
permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza vy
frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya
que efectuar para garantizar
permanentemente el buen
funcionamiento v la seguridad de
los productos médicos;

NA
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ADVERTENCIAPREVIAALUSO:

Controlar que [a femperatura del quirdfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a
continuacidn {con una posible variacidn de x 30 8} corresponden a una temperatura ambiente, del
cementoy defos elemenios de mezcla de 234C. Si tatemperatura es mas atta, los tiempos de trabajo
veuradodelcemento seacortanysi es mas baja sealargan{vertabla).

Debe evitarse fa inclusion de aire en el cemento pues generard burbujas en su masa. Ello no debe
ocurdr ni en la mezcia (suave y sin tevantar ia espdtula del fondo del recipiente) ni en el transvase y
modeiado.

PRECAUCIONES:

El mondmero es un Houid o volatit que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto
innecesario coh piet y mucosas, 5e recomienda abrir cuidadosamente la ampolla, previniendo la
dispersion del contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descriptoy agregar
lzego el polimero. Mezclado en posicidn tal, que evite 1a exposicion a sus vapores, para prevenir
posiblesirrtaciones.

3.5. La informacidn (til para evitar
ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

durante ef embarazo o en mujeres con posibitidad de estar embarazadas exige que se evalie la
retacidnriesgo / benelicio.

PRECAUCIONES FARMACEUTICAS:

Maniputarcuidadosamente y atmacenaren un lugaroscdroyseco amenos de 25%C,
Productodeun solo uso.
«  NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, estd destinado a serutitizado en un dnico

r paciente: sy reutifizacion puede entrafiar riesgos mecinicos, fiskoquimices y/o de
contaminacion bioldgica.

«  Noutilizereste produciodespués delafecha de caducidad.

« Mo reesterilizarninguno de sus componentes.,

« Desechar el cemento s alguno de [os envases sucesivos que aseguran ba esterlidad se hatia
dafiado o abierto.

0IILNIIVKEYA
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3.6. La informacidn relativa a los
nesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones
o tratamientos especificos;

NA

s

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

PRECAUCIONES FARMACEUTICAS:

« Manipularcuidadosamente yaimacenarenunlugaroscuro yseco amenos de 25°%C,

¢« Productodeunsolouso.

« NO REUTILIZAR. Este producto de un soto uso, estd destinado a serutiizado en un dnico
paciente: su reutilizacion puede entrafar fesgos mecinicos, fisicoquimicos y/o de
contaminacion biolégica.

Mo utilizar este productodespués delafecha de caducidad.
No reesterlizar ninsuno de sus componentes,

+ |Desechar el cemento st alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterdlidad se halla

dafado o abierto.

3.8. Si un producto médico esta
destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el
método de esterilizacidn si el
producto debe ser reesterilizado, asi
como cualquier limitacién respecto
al numero posible de reutilizaciones.

ADVERTENCIA PREVIA ALUSO:

Controklar gue la temperatura del quirdfano no exceda los 23°C, los Hempos que se dan a
continuacion {con una posible variacion de + 30 ¢) cormesponden a una temperatuta ambiente, del
cementoy de loselementos de mezclade 239C. Silatemperatura es mds alta, lostiempos detrabajo
ycurado delcementose acartan y si es mas bajase slargan {ver grificn).

Debe evitarse la inclusion de aire en el cemento pues generard burbijas en su masa. Ello no debe
scumirni en la mezcla (suave y sinlevantarla espdtula del fondo del recipiente] ni en el fransvase y
modetado.
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En caso de que dos productos
médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberin
estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos
| previstos en la Seccién | (Requisitos
Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72408 que
dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Segurdad y Eficacia
de los productos médicos;

NA.

3.9. Informacion sobre cualquier
tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico {por
ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entra ofros);

Precaucion: La pieza asi conformada, no debe dejarse polimerizar “in situ” pues el calor que
desprende et acrilico al curar puede producir tesiones sobre fos tejidos. La temperatura
alcanzada se halla en relacion directa con el espesor de fa misma {a mayor espesor mayor
remperatural, pudiendo alcanzarmas de 80°C.

Una vez polimerzada, ta protesis puede ser perforada con fresas, mechas o sacabocados para
pbtener los ofificios necesarios para sutura o granuiacién. Puede ser fijada en posicién
mediante et empleo de materiales de $utura no reabsorbibles, cables, alambres o sistemas de
peca y tomillo entitanio,

St sedesearan reparardefectos de poco volumen o espesorreducido, elcemento se puede dejar
polimerizar “in situ”, tomando la precaucién de controlar b temperatum al tacto e irigar et
materalcon Sotudion Fisiotogica fria.

Ettiempo de soifdificacion a 23%Ces de aproximadamente entre 13y 15 minutos desde gue se
comienza a mezctar. Eltiempo de solidificacién depende también delespesor y dela cantidad
de Resina que se ytilice,

3.10. Cuando un producto médico
emita  radiaciones con fines
medicos, la informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad vy
distribucién de dicha radiacion debe
ser descripta;

NA.
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PRECAUCIONES:

Las instrucciones de utilizacion
deberan incluir ademas informacion
que permita al personal médico

-
il
[l

QlvHOgYT

Ef monémero es un lquido volatil que debe usarse ton cuidados especiates. Evitar su contacto
innecesario con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolia, previniendo la

dispersign del contenido. Volcarinmediatamente en el recipiente de mezclado descriptoy agregar
informar al paciente sobre las

tuego el potimern, Mezclado en posicion tal, que evite fa exposiddn a sus vapores, pam prevenir
contraindicaciones y las | nmosibleskritaciones.
precauciones que deban tomarse.

) o : | Usoenelembarazo: Nosedisponede estudios teratogénicosen seres humanos. Efuso del producto
Esta infomacién hara referencia
particularmente a:

durante el embarazo o en mujeres con posibitidad de estar embarazadas exige que se evalie fa
refacidnriesgo / beneficio.

PRECALICIONES:

Ef mondmero es un tiguido voldtit que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto
innecesario con piet y mucosas. Se recomienda abrir cuid adosamente ta ampotla, previnfendo la
3.11. Las precauciones que deban | JiSPersion del contenido. Volcarinmediatamente en el recipiente dfe mezclado descriptoy agregar
adoptarse en caso de campios del | luego el polimers. Mezclarto en posicion tal, que evite fa exposicidn a sus vapores, pam prevenir
funcionamiento  del producte | posiblesirritaciones.

médico;

Uso en elembarazo: No sedisponede estudios teratogénicosen seres humanos. Ef uso del producto

durante e embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalie la
refaciénriesgo [ beneficio.

3.12. Las precauciones que deban
!;' - adoptarse en lo que respecta a 1a
E % - exposicion, en condiciones
=m3 ambientales razonablemente
& . Ly
- 3 § previsibles, a campos magneticos, a NA
S2a influencias eléctricas externas, a :
- ETE' : descargas electrostdticas, a Ia
20 presion o a variaciones de presion,
50
©

= a la aceleracion, a fuentes térmicas
> de ignicion entre otras;
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Subiton

CSubiton Craneoplastias

Cemento quirurgico estéril para craneoplastias
Instrucciones de uso

Surgical cement sterile for cranioplasty
Instructions for use

Ciment chirurgical stérile pour la craneoplastie
Instructions d’ utilisation

I@ LABORATORIOS SLS.A

LEANDRO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Labordtorive 8, k., B A,
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Subiton Craneoplastias

Cemento quirtrgico esteril para craneoplastias
instrucciones de uso
Indicaciones, contraindicaciones, advertencias

Surgical cement sterile for cranioplasty
Instructions for use
Indication, contraindications, warnings

Ciment chirurgical sterile pour la cranecplastie
Instructions d'utilisation
indications, contre-ndication, avertissements

31

31
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DESCRIPOGN:

El cemanto SUBITON CRANEQPLASTIAS ¢35 un compuesto aciillico de solidificadén espontinea,
autopolimerizable, quecensiade un companante palvn constituido por ua polimers e Metacriato
ge Metilo won un iniciador de polimerizacidn, Perdxide de Benzoilo, v un romponente liguddo
constitulds par mondmere Metacilato de Metil estabilizads con Hidroauinona y activado con B K
dimet pioluding.

Cuando d mondmere v € polimero se ponen en Contacto, Mezdlatos fonvenlenfements, & NN
dimetil piolviding activasl Perdeidode Beraaflo queinicia R polimerizacidn del mondmers,
Hiproceso e polimetzacidn s progresie v 1a mezda, Huids &l prindpis, s8va hatiento pasioss
para alcanzar fnalmente ol estade sdlido. La reaccifin es exotérmica con temperaturas maximas
warables d ependiends e sy etdumeny disiparitn pudiends legr 3BOPC, septin spy o 25paaEr.

INDICACIONES:
54 aplicacion estd especialmente indizada en Heurnrirugiz, Jrogia Wiasillo-Facial,

o minclaringologi v Urugis Pléstics para (s reparacion de geferios §5ens crnealas v faciales,
de wrigen traumiticn. guirirgice o fumoral.

31

P FRESENTACION:
SUBITON CRANEGPLASTIAS fiene dos presentacinnes:

SUBITONK CRANEDPLASTIAS DOSIS SIMPLE, con un blister esteriliza do rondxido de stilent gue
contiens

« tsohre con 3 gde polvo awrdlice extenlizade pordridode etilens,

+« §ampoilaconi/ mildeliguidoestenilizadoporultrafittracisn,

« I} Manguits (manguitn) plistica esténl.

SUBITOK CRANBEOPLASTIAS zon dos blisters esterifizedos con dxido de etilens donde cada une
ontiene:

»  1schre con 30 gde polvg acrilice esterilizado porduide de atilenc.

« 1ampoliacont? mlde Fquidoasteriizado porubeafiliracin.

« tMangulta imeangeitobplistica estédl.

35Y3.8

ADYERTENCIA FREVIAAL US0:

A J

Lordrolar @iz 1z temperaturs del quirbfaing s exteda los ¥, 165 tiempos que 52 dan a
rontinuacidn icon sna posibtle variacion de + ¥ 5) coresponden a una temperatura ambiente, del
temento YO e los elementos demercia de 2370 Sl latempegmturd es mds alta, Ios ligmpos detabaje
yeiadogd cementR SEICH ANy Stes Mas bajg s e alargan [vertahlal.

Deba gvitars e s inclusion de zireen el cemento pues gesen rd bobijas en sumasa. Elb no dabe
pruirnienia mezola (suave y sinlevantar 3 espitula del fondo del recipiente) nd en &l iansvase y
model xds.

3.3

P FREPARACIONY APLICACIOR:

t, %eabre el biistery sedeslizasucontenide sobrs una superficle sstenl .

LABURATORISA 81 A
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3.5

Se abre {a ampolia det liquide y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menarde 130 mi. Esimpaortanteque tanto este
recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del SUBITON
CRANEOPLASTIAS.

Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sabre el fquido. La relacion
poivo-liguido esta balanceada para ebtenerun dptima compartamiento delmaterial.

Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante 3¢ segundos. En 2 minutos mas, se podra tomarcon {as manos para
su amasado y modelado. Sise pega a los guantes, se debe amasar unos segundos mds hasta
que pierda adhesividad. El material se encuentra en candiciones de ser utiiizado cuando toma
cierta consistenciay yano se adhierealosguantes,

Se comprime lag masa plastica entre dos superficie lisas de vidrio (previamente humedecidas
con solucién fisioldgica estéril) que se presionan hasta conformar una lamina del espesor
deseado. La masade cementotambién puede sercolocadadentrode lamanguita estérilquese
proves, confarmando suespesoraplanandola mediante un rodillo de acerainoxidabie.

Una vez obtenida la l&mina, se recorta a la forma y tamafo requeridos, dejando un borde
excedente, el que es nuevamente ajustado (mediante el empleo de una tijera o bisturi} a la
forma del defecto dseoa reparar.

Precaucion: La pieza ast conformada, no debe dejarse polimerizar “in situ” pues el calor que
desprende el acrilico al curar puede producir lesiones sobre los tejidos. La temperatura
alcanzada se halla en relacion directa con el espesar de la misma (a mayor espesar mayor
temperatura), pudiendo alcanzar mas de 80°C.

Una vez polimerizada, ia prétesis puede ser perforada con fresas, mechas o sacaboacados para
cbtener los orificios necesarios parg sutura o granulacidn. Puede ser fijada en posicidn
mediante el empleo de materiales de sutura no reabsorbibles, cables, alambres o sistemas de
placaytomilioen titanio.

Sise desearan reparardefectos de pecovolumen oespesorreducido, elcemento se puede dejar
polimerizar "in situ”, tomando la precaucion de controlar {a temperatura al tacto e irrigar et
material con Solucion FisiolGgica fria.

Eitiempo de solidificacién a 23°Ces de aproximadamente entre 13y15minutos desde que se
comienza amezclar, Elempode selidificacién  dependetambién delespesor y de la cantidad
de Resina que se utilice.

Tiempo de Inlcio de 1o | Tiempo de end urecimienta
Temperatura jrhishy manipulacion | Tlema nete de ko | g SRR GE AR el

—_—1
3.5,3.1¢
Y311

23°¢ 30 seg méx 3 min 5- 1 min (13- t5imin

—>

flm
inne
disp
e g
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PRECAUCIONES:

ondmero es un liquido volatil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto
cesario con piely mucosas. Se recornienda abrir caidadosamente la ampolla, previniendo la
ersidn del contenido, Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar
o el polimero. Mezclarlo en posicion tal, que evite [a exposicin a sus vapores, para prevenir
blesirritaciones.

Usoen et embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. Etaso delproducto
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dutante ¢l emibarman o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se eval(e fa
relpciprriesgn f beneficio.

3.2 [ EFECTOS INDESEARLES:

Alergia aloscomponentes gelapizza fraguada nosehan reporiado tales reacriones.

35Y37 P PRECAUCION ES FARMACEUTICAS:

+  Manipuisrcuidadoesamente vzl macenaren un A0S0 ¥5 ECD 3 MBNDS G825 50,

« Productode unsolouso.

+  ND RESTUZAR, Este productn de un solo use, estd destinado 8 serutllizade en un fnico
prcigese: 54 regtllizacidn pusde entrafar desgos mecdnicos, fisicoguimicos yio de
cantaminacitn blolbgica.

« loytilizarests productodespuésdelafechadecaduridad.

«  Noressterlizar ninguno de sus componentes.

« Desecharel cemerto sialguno de 1ot ervases sutesives que asequran fa esterilidad e hats
dafi atho o abiero,

v Noattersrla proporcidn polve [ liguido.

«  VENTA BXCEISNA A PROFESIDONALER T INSTRULIONES SAHTARIAS

Formelas:
Cada sobre de polvo contiene
Poliretacriato e Metilo 949 g
Peréxido de Benzolln 9,5t g
Lada ampoll de liguido contiene
Metacrilato de Metiio 15.8mi
M dimetil p-totaiding 0.2 ml
Hidroguinona 1820 ppm
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ETIQUETADC

Subiton Craneoplastias

Disposicion 2318/02 (ROTULOS)

Requisitos de las Regulfaciones
Datos en productos SL

2.1. La razén social y direccion del

fabricante y del importador, si corresponde

+ Fabricante (Laboratorios
SL).

Iﬁ} ARORATIRIOSSL B A

Sarpays Sh1 1 BIAGEDT San Ferrunds . Argertewm
AR TADTIR OO R

P

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

« Nombre del productoe.

|

ton Craneoplastias

Contiene:

s« Contenido.

frisiia phastick

‘3:.13}'-3?{% SHIZUNLS
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e Simbolo “ESTERIL” (En
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el Dy R
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2.3. Si correspondg la palabra "estéril",

2.10. Si corresponde, el método de
esterilizacién;

s Meétodo de esterilizacion

caso que correspenda).

(En caso que

corresponda).
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2.4. E!l codigo del lote precedido por la

palabra "lote" o el nimero de serie seglin
proceda;

+ Simbolo de lote: NUmero
de lote.

LOT

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

s Simbolo y Fechade
caducidad o
vencimiento.

2.6. La indicacidn, si corresponde, que el
producto médico, es de un solo uso;

+ Simbolo “Un solo uso”
{En caso que
corresponda).

2.7. Las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o
manipuiacion del producto;

Las condiciones especificas
de almacenamiento y/o,
conservacion del producto.

[ 2.8. Las instrucciones especiales para
operacion y/o uso de productcs médicos

+ Seindica consultar con
las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion
que deba adoptase

+ Simbolo “Consulta
instrucciones de uso”.

2.12. Numero de Registro de! Producto
Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria
competente

+ Numero de registro
sanitario.

2.11. Nombre del responsable técnico
legalmente habilitado para la funcion

+ Nombre del Director

Técnico
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11905/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
33 ....... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento quirlrgico estéril para Craneoplastia

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-565 - Cemento

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Neurocirugia, cirugia maxilo facial,
otorrinolaringologia y cirugia plastica, para reparacién de defectos dseos
craneales y faciales, de origen traumatico, quirdrgico o tumoral

Modelos: Subiton Craneoplastia

Periodo de vida Gtil: 3 afios

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, Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Laboratorios SL S.A el Certificado PM-1691-3, en la Ciudad de
. 10 MAY 2011 . . . . o

Buenos Aires, @ ........coeevevnersniennnn, SieNdo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 33 2 6
M{M]l«—w
. ASINGHER
Dr. OTT:T'\E‘-ngN‘oH
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