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BUENOS AIRES, 20 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1178-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retune 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

=



IO

'y

“2011-Aflo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Bt G nispasIRit e 3 6 37

%«/ﬂl‘lm & r,/;;M&MJ

AN AT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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, nombre descriptivo Resinas autocurables para fabricaciéon de bases de
dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparaciéon y rebasado y nombre técnico
Resinas para Bases de Dentaduras Postizas , de acuerdo a lo solicitado, por
Laboratorio 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 que obran a fojas 5-7 y 8 a 12 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-13, 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) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1178-11-7

DISPOSICION N° M L\'Wi(,
= 5637 |

— Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AP,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PEODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .. 637 ........

Nombre descriptivo: Resinas autocurables para fabricacibn de bases de
dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparacién y rebasado

Cddigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 16-728 Resinas para Bases
de Dentaduras Postizas

Marca y modelo del producto médico: Subiton

Clase de Riesgo: clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Fabricacion de bases de dentaduras y aparatos
ortopédicos, su reparacidn y rebasado

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611- San Fernando -Provincia de Buenos
Aires.

Expediente N°© 1-47-1178-11-7
DISPOSICION N°

x//
C/ ' Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXO II

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

LSah

pr. OTTO A. ORESINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNMLAT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-1178-11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
.—- szcrg%’i, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Resinas autocurables para fabricacién de bases de
dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparacién y rebasado
Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-728 Resinas para Bases
de Dentaduras Postizas
Marca y modelo del producto médico: Subiton
Clase de Riesgo: clase II
Indicacion/es autorizada/s: Fabricacidon de bases de dentaduras y aparatos
ortopédicos, su reparacién y rebasado
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A

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

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZDMAYZQQ', siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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B-INTERVENTOR
ANM. A,
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i ProyvecTo DEROTULOS POSTIZAS AUTOCURABLE
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RESINA AUTOCURABLE SUBITON
Requisitos de las Regulaciones

il Dispasicion 2318/02 { ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase

1. La razon social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde o Fabricante (Laboratorios SL)

. ombre ot Subiton

2. La Informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda

Polimero acrilico autocurable
identificar el producto médico y el contenido del envase;
Contendido:
o Contenido Polvo de 100g
( Liquido de 50 ml ~
3. Si corresponde la palabra "estéril*; No aplica.

10. Si carresponde, el método de esterilizacién; o N/A.

4. El cddigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de

. . da: o  Simbolo de lote: Nimero de lote LOT

- serle segun proceds; Grabado con inkjet luego de finalizado el envasado.

T o

S

Ea% 5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o [a fecha
3 . .

20 5 antes de la cual debera utilizarse e! producto médico para tener plena e Slmb_olc_n y Fecha de caducidad o

® j o idad: vencimiento

u rr';-ﬁ seguricad; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envggado.
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Eﬁ‘é ANL  lIL.B Disp. 2318/02 (TO 2004) RESINAS PARA BASE  : DENTADURAS

PAGINA 3 DE 4
i PrpYECTD DE ROTULOS PDSTIZAS AUTDCURABLE
6. La indicacién, si corresponde, que el producto médico, es de un )
o N/A. No aplica.
solo uso;
L—

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

Las condiciones aspecificas de

almacenamiento y/o, conservacién del
producto

8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
médicos

o  Seindica consultar con las

instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptase

o  Simbolo “Consulta instrucciones

de uso”

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

o Niamero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcién

o  Nombre del Director Técnico

Condicidon de venta
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E{'ﬁ ANE  1ILB Disp. 2318/02 (TO 2004) RESINAS PARABASE  : DENTADURAS PAGINA 4 DE 4
b ProYecTo DE ROTULOS POSTIZAS AUTOCURABLE
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Subiton

Self-cure acrylic polymer

Self-ture acrylic pofymer
Base, repair and relining resin

Sub%on(

ubiton

Polimeto acrilico autocurable

Subiton

Polimers acrilico autacurable
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ﬂ?ﬁg ANEXO I1I.B pisP. 2318/02 (TO 2004) i 1 do &
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO agina 1de

DisposiCION 2318/02 INSTRUCCIONES DE UsO

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

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante

“ I@ LABORATORIOS SLSA.

Curupayti 1641 B1643G0DC San Fernando - Argentina - www hiborateriossl com

Nombre del producte

Subiton

Polimero Acrilico Autocurable

Contenido
3.1, Las indicaciones
contempladas en el item 2 de
este reglamento  (Rotulo),

Presentacion:

Avios: 208/10ml, 408/ 20ml, 200/ 200m| ¥ $00g, 200ml.
Fotvo por: 20, 40g, 200g, 400, 2Kg SHgy 25Kg.

Liguide por: 10m 1 20mi, 100ml, 200mi, 500m, 1litro y B litros.
Cotores: Cristal, rosay veteado.

salvo las que figuran en los

S Simbole "ESTERIL” (En caso que
items 2.4y 2.5;

corresponda). No aplica.
Método de esterilizacion (En caso que .

corresponda). No apiica.
Simbolo “Un solo use” (En caso que No apiica
cofresponda). piica.

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

Condiclones de aimacenamisnto vy conservacion: Conservar bien tapado en un
lugar oscura, fresco yseco,

Namero de registro saritario

Nombre del Director Técnico

Autorizado por la ANMAT PM 1691- 13
DirectorTécnico: Leandro A, Liria, MP 16212 Farmacéutico

3.2. Las prestaciones contempladas en e! item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no

No presenta contraindicaciones.

qQ 45£9¢
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deseados.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arregloe a su finalidad prevista
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para

No aplica.
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de t{ener una
combinacion segura;

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 y frecuencia de las operaciones de N i

mantenimiente y calibrado que haya que efectuar para garantizar 0 aplica

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

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
imptantacion de! producto médico; No es Implantable.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o Na aplica.
tratamientos especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacidon de los métodos adecuados de No aplica.
reesterilizacion;

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la

limpieza, .
desinfeccion, €l acondicionamiento y. en su caso, el método de esterilizacion No aplica.
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualguier limitacién respecto al
ndmero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, 1as instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los No aplica
- requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la '
|- Resolycién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
€ 3mn Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
B m >
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Manipulacian

Reparacicnes: SUBITON se une guirnicamente al resto de g pratesisy no necesita
retenciones metanicas. 36/ se requiere biselar los bordes de la fractura y limpiar
l0SCON MOoRdMETo.

Agregadode dientes:Se hace unligero desgasie para proveer espacioparag| nuevo
material, se limpian las superficies con monbmero v se adhiere ef diente con
SUBHION.

Rebasados: a) Técnica sohre modelo: Bna we tomada la impresitn se hace &l
modelo, y antes de separatio de |3 pritesis se confeccionan dos guias o llaves de
yeso que abarguenla superficies vestibular y oolusal de fa protesis, y & rdcalo del
modelo, para mantener su posicién relativa v no aiterar 12 dimensién vertical, Luego
se abre 8l medelo, se retira gl material de impresidn, se desgasts ligeraments 1a
superficie de asiento de ks pritesia y se practican cuatro perforaconss g través de
su base pars permitic 13 salida del aire. El yeso se aigla pon SILTOM y s& viertesobre

3.9. Informagcién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que I dentadura |2 mezcia de SUBITON segin la técnica descripta anteriormente. La
deba realizarse antes de utilizar ef producto médico ({por ejemplo, nrutgsss *® cglo:;a S{Bbl’e}ﬂ .mm.ieia y & pms'mna. hasta”ilev_aﬂa asu pu.sam{:,.n poer
esterilizacion, montaje final, entre otros); medio de las guias. b} Téenica intraoral: Se limpia Iz protesis, se desgasts ligera-

mente la superficie de asiento y se hacen lag perforaciones. La mutosa se protege
conaceite de almendras, se humedece lasuperficie de asientode ladentadura con
mondmern, se targs s SUBITON v se lleva répidamente 3 1a boca. 5 hacen los
movirmisntos de practica y se mantiene bajo oclusion dursnte 4 minutes. Luego se
relira y si se quigre acelerar la polimenizadon sesumerge en agua tibia Ko se debe
dejar polimerizar en s boca. Se recomiends aislar con vaselinasolida 1as partes de
I protesis gue no se desee cubrirconel materialde rebase,

Pratesis por colada: Una vez encerada la pritesis se confeccionan guiss o laves
vestibulares, para fijar en posicion (os dientes y retenedores, y se eliming la cera. Se
afslan g modelo v las guias con SILTOM {aislante yeso/acrilicn), se prepara &l
acrilico y se vierte desde lingua! llenandela oqusdad que queda entre los dientes, el
mageloy las llaves,

Importante: En todos los casos use el acrflico SUBITON generosamente de modo
que cubra en exceso la parte a reparar o repangr, SUBITON no debe mezdarse con

v polvos oliquidos de otras marcas.

L=

4 o o . A o 4

E. mE 3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la

E oz informacién relativa a la naturateza, tipo, intensidad y distibucion de dicha

= Al .

AR radiacion debe ser descripta,

= il Las !nslruociones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que No aplica.
Sma permita al personai médico informar at paciente sobre las contraindicaciones y

rz 2 tas precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

w3 particularmente a:

P A

o
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

Pagina4 de 5

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en casc de cambios del
funcionamiento del progucto médico;

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presién o a varacicnes de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicién entre otras;

Condiclones de almacenamiento y tonservacion: Conservar bien tapado en un

lagar dsourn, fresco yseon,

. e
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Subiton

Polimero Acrilico Autocurable
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Deseripoion: Reana eoring pafasionesy rebasados, oe
SROUres SN fapaio 10 mun. aﬂ‘:ﬂﬁa mnmtmmamé&t@mpwﬂum
Irficaciores: Hepsratin de pritess, agredano o dieries, mbasados, pritus
wmmpdiates. places do oropedis v ortodorcia. pridess por aodsdo sin poner en
mufis, eto.

Composicion quindear e sira aorling besssse nmetscr @odematio,
Propiededes: Fosee sobmessienies propisdases 4o resstendia meddnics ¥y 8 8
fromadn (wraueadgol. estebixas timensonal ¥ uns buena adhesiHn a pidstons
mats s ¥ porceiana.

3.9

Mandpaisclén
Heparaciones: SURITON se une quimicame nte & resto 06 18 PrMesis y 6o necoas
retenatones messnices. S50 s reguiere bisslar los bordes de s fractum v mpisr-
0 CONMONMETa,

Agregadode disntas: S naoe un hierodesgaste Pare MIOVER MESPATION &S & NEvo
material, 9o lmpian 1as superboes con mondmern y 52 adhiere &f diene gon
SUBITON.

Retasados: a) Técniea sobte modele: Uns ver tomadds I3 ymprason so haoe of
Dl G, ¥ &ntes 9o sepRrato de 1a priwss se confecoionan dos fuiss o Heves oo
weuo que abarguenla superfizies vestbiler y oulusel de Ie pritesis, ¥ el 2d0ako det
P, BEIE manmene ! Suposiidn relativa ¥ no aite rar e damensidn werooo. Lesgs
s ahre of modedn, 58 retirs of mater sl de wmpresidn, se desgasts igaramonts ia
suparbioie de asiento de fs protesia yae pracstea n cuato poforATIONES & Taves oo
5y bama paTe e it s salide ded sre. Bl vesose afsia con SLEOM v se viere sobes
& centsoura I8 mezcia de SUBITON segin i3 wéanics descn pts anterormens. La
prowesis 5 o0id2a SO02e ol modeln ¥ 52 pIosiona hastia Hevara a su posiaidn por
readio o 1as guias. by Téonica intiaorat Se impis la pritesis, se desgpets ligera-
mnta ba suparfaie do assonto y 56 haoen s perbraciones. La muscDss se protogn
TOD 3oEte OE 3IMendraEs, s& hum etece b superlics de amerto e la dentadu e con
mondmers, s targs of SUBITON v 5o liows tipidaments 3 s boss. Se hacen bs
MoVIrentas 02 pIECHCE ¥ 88 Mantens bajo oolusidn dutamte 4 mnutos. gD se
fEtA Y S1 S8 QUFSTR HOEISTST 18 POTIMENTAGIN St Fume ifs o agea tihia. Mo so debe
deyar potrneazaran ta bote, Serecormiends aisiar oon vasetins s0ioa s partosde
i prdtesis que nd sedeseecub iy con of matenaise rebase.

Pritods por colade: Uns vez encereds is protosis 50 confeccimnen gulas o lavws
westibidares, para flar en pogiidn ke dientes v rebenadones, y se slimeng 1a oera, Se
Bl et modeio ¥ By fulas con SILTOM (mslante yosofrordico), e prepata &
aafilnny 5¢HRTHe desde Hagual lensroo b oquedadgqus Queda enthe e Zisntes o
a0 ¥ as laaes.

.rmpeﬂmm. En todos 105 sa505 USe o oo SUBITON generossmente de modo
SR TUDI B I 20050 15 PETY & 12 paal o rapon . SUBITON ro dohe musclarss con
PoDS 0 W uI06 SE DTS S M RINAS.

/’ﬁﬁz

Avios 2040 10m, gy Z20mi, 20087 100 mi v &0GH/200mi.
Polvopor 20g, 408, 2008, 4000, 2Ky, GKE v 28K,
quuldupur'if}nﬁ ‘?'Gm{, mem: 2003, 500eal, Lo

31

AN

Condiclonos do almaconamlente y conservacidn Corgervar m 3.4 Y 312

_lugeroscun fressoyeeco.

g
Am:m&:rwiaswmﬂ P 1691 - 13 ‘ 31 |2
roctor Thealeo: Lrardro A, Lirss, MP 18212 Faoma outin, "] =
»
: \\ ¥
il §® Lnoruorios susa 3.4
Ciprrpiyts 25112 $I444G0C San Farrando - Argantim - wW

“ Saacants ;TQ COMELERS LA N T e SR D ,:{“ S BR  A 2 LA  S

[l £

o r—

PE——

RO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Laboratorivs S, L. S, A.




