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BUENOS AIRES, 2 o MAY 20tt 

VISTO el Expediente N° 1-47-1178-11-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Laboratorio 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. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos so, 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 Resinas autocurables para fabricación de bases de 

dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparación 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 Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5-7 y 8 a 12 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-13, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

~ 
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ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-1178-11-7 

DISPOSICIÓN N° 

ro 3637 
Dr. OTTO A. ORSJNGAEB 

SUEI-INTE:RVE:NT<:>R 
A.N.l\II.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR.,ODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .. J .. 6 .. 3 .. 1 ....... . 

Nombre descriptivo: Resinas autocurables para fabricación de bases de 

dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparación y rebasado 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-728 Resinas para Bases 

de Dentaduras Postizas 

Marca y modelo del producto médico: Subiton 

Clase de Riesgo: clase II 

Indicación/es autorizada/s: Fabricación de bases de dentaduras y aparatos 

ortopédicos, su reparación y rebasado 

Período de vida útil: 5 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 -Provincia de Buenos 
Aires. 

Expediente NO 1-47-1178-11-7 

DISPOSICIÓN N° 

ro 

Dr. OTTO A. ORSII!IGBER 
SUS-INTERVENT0R 

A~.M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

C~CT".-1.f.J':tpto eo el RPPTM medl.ote DISPOSICIÓN ANMAT N° 

¡ 'tVJ¡ ~--(' 
1 

Dr. OTTO A. ORSIIíiGRER 
SUB·INTERVENT(¡)R 

~.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO 1-47-1178-11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

· Tf=~lo~a ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. ~ ....... J. .. l, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio 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 

cara cte rísti cos : 

Nombre descriptivo: Resinas autocurables para fabricación de bases de 

dentaduras y aparatos ortopédicos, su reparación y rebasado 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-728 Resinas para Bases 

de Dentaduras Postizas 

Marca y modelo del producto médico: Subiton 

Clase de Riesgo: clase II 

Indicación/es autorizada/s: Fabricación de bases de dentaduras y aparatos 

ortopédicos, su reparación y rebasado 

Período de vida útil: S 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 -Provincia de Buenos 
Aires. 

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-13, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .... 2.0 .. M,4.Y .. 2-0f.1--, siendo su vigencia por cinco (S) años a 

contar de la fecha de sú emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ .3 6 3 7 J.l¡ .,..., 
D!:¡~ ~~ 'q.RSI!IiGHER 

"'!"EI·INT.f" RVENTOR 
A.N.M.)j>..T. 
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AN~ 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) RESINAS PARA BASE. .3. DENTADURAS 
PAGINA2 DE4 

PROYECTO DE ROTULOS POSTIZAS AUTOCURABLE 

RóTULOS 

RESINA AUTOCURABLE SUBITON 

RequiSitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) 

l. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

corresponde 

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 

identificar el producto médico y el contenido del envase; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de 

serie según proceda; 

S. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha 

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena 

seguridad; 

Datos en productos SL 

o Fabricante {Laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

o 

o 

Símbolo de lote: Número de lote 

Símbolo y Fecha de caducidad o 

vencimiento 

Datos en envase 

Subiton 
Polímero acrílico autocurable 

Contenido: 
Polvo d<! 100 g 
Liquido oo 50 mi 

No aplica. 

ILOT 1 Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

" Grabado con Inkjet luego de finalizado el enva,:¡ado. 
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ANL 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) RESINAS PARA BASl .,; DENTADURAS 
PAGINA 3 DE 4 

PROYECTO DE ROTULOS POSTIZAS AUTDCURABLE 

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

solo uso; 

7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 

manipulación del producto; 

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

médicos 

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 

función 

Condición de venta 

o N/A. 

Las condiciones específicas de 

almacenamiento y/o, conservación del 

producto 

o Se indica consultar con las 
instrucciones de uso 

o Símbolo "Consulta instrucciones 
de uso" 

o Número de registro sanitario. 

o Nombre del Director Técnico 

No aplica. 

A!macena~~ij!I~IF·f~~~-i~~ 

Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 

O!J 
Autorizali9'~r!:la ANMAl 
O. l.: Lean~roA.Urla 
Farmacéu~~¡J¡: ..... 

43 

~ 

O) 

<.N 

~ ~ 



e lt'> ~ e ~ 

i:' 
O" O 
e ;:ij., 
il m~ 

K~~~· i. ;;v () 

~~-~-
t""znr 
- ñO'iJ 
?Jo s; 
i"" . 

ANl 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 
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Subitan 
Self-cure acrylic polymer 

Base. re_pair and reUning resin 

Subiton 
Sclf.cure .acrylk potymer 

RESINAS PARA BASl .: DENTADURAS 

POSTIZAS AUTOCURABLE 

¡;;)lubitan 
........._PoJimero acrilicq ~utocura.ble 

PÁGINA4DE4 

Subiton 
Potffnero acrtlko .a.utoo.~rabk) 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 1 de 5 

DISPOSICIÓN 2318/021NSTRUCCIONES DE USO 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 
EXTRACCIÓN DE INSTRUCTIVO DE USO informaciones cuando corresponda 

Fabricante ~~~ r• lABORATORIOS SLS.A. 
Curupayti 2611- B 1644GOC San Fernanti>O ,. Argentina ~ www.litbOtatQriossl.com 

Nombre del producto Subitan 
Polímero Acrílico Autocurable 

P resentaclón: 
Avías: 20g/10ml.40g!20ml. 200g/100ml y400g/200ml. 

Contenido Polvo por. 20g,40g, 200g.400g, 2Kg. 5Kgy25Kg. 
3.1. Las indicaciones Líquido por: 10m l. 20ml, 100m l. 200m!, 500ml, llitro y 5 Wos. 
contem piadas en el ítem 2 de Cofores: Clistal, rosa y veteado. 
este reglamento (Rótulo), 
salvo las que figuran en los Símbolo "ESTERIL" (En caso que 

No aplica. ítems 2.4 y 2.5; corresponda). 

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

Símbolo "Un solo uso" (En caso que No aplica. corresponda). 

Las condiciones específicas de COndicio-nes de almacenamiento y conse-rvación: Consen.-ar bien tapado en un 
almacenamiento y/o, conseiVación del 
producto. lugar oscuro. fresco y seco. 

Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691·13 
DJredofTécnk:o:LeandroA. Liria. MP 16212.Farmacéutioo 

Nombre del Director Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 
No presenta contraindicaciones. GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 

Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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; 

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

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

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. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su 
uso. las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de 
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los 
requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la 
Resolución GMC N"' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No aplica. 

No aplica 

No es lmplantable. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

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

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 3 de 5 

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); 

(\ 
f"' 

J 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la 
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 
radiación debe ser descripta. 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además infonnación que 
permita al personal médico infonnar al paciente sobre las contraindicaciones y 
las precauciones que deban tomarse. Esta infonnación hará referencia 
particulannente a: 

Manipulación 
Reparaci'Ones: SUBHON se une químicamente al resto de la prótesis y no necesita 
retenciones mecánicas. Sólo se requiere biselar los bordes de la fractura ''f limpiar" 
!osJ.::on m{lnómero. 

Agregado de dientes: Se hace un ligero desgaste para proveer espacio para el nuevo 
material. se limpian las superficies con roonómero y se adhiere el diente con 
SUBITON. 
Rebasados: aJ Técnica sob-re modelo: Una vez tomada la impresión se hace el 
modelo. y antes de separarlo de la prótesis se -confeccionan dos guías o llaves de 
yeso que abarquen la superficies vestibular y oclusal de la prótesis, y el zócalo del 
modelo. para mantener su posición relativa y no alterar la dimensión vertical. Luego 
se abre el modelo, se retira el material de impresión. se desgasta ligeramente la 
superficie de asiento de la prótesis y se practican cuatro perforaciones a través de 
su base para permitir la salida del aire. El yeso se aislaron SfLTOMy se vierte sobre 
la dentadura la mezcla de SUB!TON según la técnica descripta anteriormente. La 
prótesis se coloca sobre el mOdelo y se presiona hasta llevarla a su posición p:Jr 
medio de las guías~ bj Téa'lica intraorat: Se limpia la prótesis, se desgasta ligera· 
mente la superficie de asiento y s.e hacen las perforaciones. La mucosa se protege 
conaL:eitede almendras, se humedece lasuperfléíede asiento de la dentadura con 
monómero, se -carga el SU6tTON y se lleva rápidamente a la boca. Se hacen los 
movimientos de práctica y se mantiene bajó oclusión durante 4 minutos. Luego se 
retiraysi sequiereacelerar la polimerizaciónsesumerge en agua tibia, No se debe 
dejar polimérizáren la boca. Sé recomienda aislar con vaselina sólida las partes ds 
la prótesis que no se deseecubrirconelmaterialderebase. 
Prótesis por t;:otadó: Una vez encerada la prótesis se confecc-ionan gufas o llaves 
\'e5tibulares. para fijaren posk;iónlos dientes y retenedores. y se elimina lacera.Se 
aíslan el modelo y las guías con SILTOM {aislante yeso;'acrdico). se prepe¡ra el 
acrfllco y se vierte desde ling uallle nando la oquedad que queda entre los díentes. e 1 
modelo y las llaves. 
Importante: En todos los casoo use el acrnico SlJBrTON generosamente de modo 
que cubra en exceso la parte a reparar o reponer. SUBITON no debe mezdarse con 
polvos o líQUidos de otras marcas. 

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

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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 

Página 4 de 5 

No aplica. 

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a Condiciones de aknacenamlénto y conservadón: Conservar bien tapado en un campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a lugar oscuro. fresco y seco. 
fuentes térmicas de ignición entre otras; 

CJ..I 
O) 

CJ..I 

·" 
~~ 
\: 
\ ' . 

" / 



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

Subiton 

Oeaalpclón:Restnaecrib::ii , paracionesyrn~s. se 
endure::lmEntl ta p10o: 10 mm. a 25"Co toon1X'Uampo a más temperatura. 
lndlcec)O:f)91S: ~r,¡¡;-::0n di!' prótesr:., agreg<mo 00 d~&rrtps, mbasados., prót?ss 
mmiXilatas. placas 00 ortopedia 'f orto;);)n:lii. pr6tes1S por oo\<r.lo sm po:oor en 
nu.:~fia,etc. 

Composición quirntca: ft?s¡na ocrfhca basada e n meota.;;rn atodemetáo. 
PropteóOOes: Posee ~obrosnLtBntes propmaoos. de resJstMcta rnec:Smca }' a ta 
fliD:rin {arque&::H~L estal)ffJGiHl dtmoos;orel )' una buena adh~~ a p!ástl(X)$ 
nwta!asyp¡m;:;e!am. 

Manlpuladcin 
Reparacbnes: SUHlTON se .unequfuu>:liime.nte al resto 00 :la ~·'l!i '1 M re::aslts 
rntooct-oll&S rneC!in cas.Sób se requiere bíW!ar los 00rd(!5 da ia fractura 'j bmpi&r· 
bs con monórnero . 
~r~ode dientes: :5;:1 Mee IJf\ tlgerodesgaste para prct'W)e re'Sfjaoopara e:J nue-.<0 
roater.ia!l. se HnlplóHllliS superkJBS cor' monórnero y se adr'Jlem l!f dJenB con 
SUSITON. 
Rebasados: a) Técni-ca sobre mods:lo: LiTs vm ~a a 1m_pri1Sl5n se h~ 01 
mo:iet, y antes 00 separarlo de la pffi'l1SE. s.e- confa::CJonou"< a os gum o naws oo 
yesoqueabarquenlasupelfu:aes w;si\t)!Jklr yc-ctusal 00 la prótess,y eJz1Y..alod.¡¡o1 
motleb. para marttN~e<supns~61' mlatN<i y ro atl:i!'rarla dm:en51ón vertv.:al. Loogq 
'Se abre el rnodeb, se rettrs ei !Ttate'Jal 00 MT!prmnón, se desgasta iilgNamm~ la 
st.tperfx;·ie de as1ento de la prótesis y se practr.an cuatro perforaciones a tra\'és oe 
su base para permitir !a salí da del alfe. El yeso se aisG eor¡ Sll IDM y sevieri? s.oore 
la OentaÓl.lfa la mez-cla de S1l8ITON st"gtin 1a t&ruca descnpt:a antm-l(lrro.eniB. La 
próte'S s¿o c®::a soore el moa e>:> y se p resOI'la has-ta Jie\lar.Ja a su post=~ón por 
rn€010 oe Jasg1Jtas. b) Técnica lntraorat Se nmp111 la protes.is, se des~sta l¡gera
m.¡¡,nte la supurfu~ de a5Jt):nto y SiJ h.:;,.rn laspmbrac'Ones. La rnumsa se protege 
con act:>IW óe almen:Jras, se hUmi?decia> las uperiJGte de as~ento 00 la dentadura ron 
m<mómao. s-e carga >!!l SUBJION )' ss J!ewl rápdaf"'flen!:e a la bor.·a. Se tlaOB!"• los 
:O"KNl!"fH~nros oo pr<ktJGa yss.manter<e b.a.io oclusl6n durante 4 nlmtitoa. luego se 
wt1ta ys1 S-"' Qlllem ooeiler.ar Ja po1 m1enzacxm se sum>P.tge ooa~atibJñ. »."lse debe 
deJar pohmenmroo la toca. Se reoomS~O& a~slar con v~ilna s&kla tas partes de 
la próta;isqoo oosedegoec!Jbnr con el matena Id e rebase.. 
Próialllls por cotado: Una \'el e~a G prótes1s se oonfeo:aomm guias o l~ 
>vstrl:mliiros, :par a f.tj;u en jX)SK:;ón los d ~entes )' nffimEQDms, y se eli11llf'ía la cera. Se 
aislan el moóeio y las guias o:m SlLTOM \aJ'ilante )'OSO/befihco). !!e< prepara rn 
acfi!;c,;:);..· se ve rre desde lmgt.~alller&J"d<.":l l1l cqwm1adqooqt.axtaootro bs dmnros, e! 
l"l"ll.de1oyí.as1la\oes. 
lmpoltalltla.' En toó:e los C.SSQS use e1 a:::rilloo SUSITON g-erom:samente óe mooo 
QU.:<C1.10fll!Nl exosso !aparte arepararorep:.nar.SUBITON oo debe mezclarse ·:On 
p:d\'OS o Ji.1wnos de otras ro arcas. 

-ntaciOn: 
Avios: 2{}g/10m1. 40g20m!, 20CWf:100ml y4oog¡'200rni 
Polwpor: 20g,40g. 200g, -®Og, 2 Kg. 5-~ )'25-Kg.. 
Liquido por: 1.0mJ. 20m!. 100m1.200nil, 500rnl, Hitro s. 

Condldonet- d9 a*'tacan.amlento y conservactin: ConseNar bWn tapado en un 
fugnro'ólCUJ'O .fH~'SCO}'SOCO. 

Advartenctas yprecaud(JIIQS:: »:.presenta. 
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