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2025 -

ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1691-01#0004

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Laboratorios SL S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1691-01 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3896 de fecha 24 junio 2013

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 8506/2018
1691-1#0001/2020
1691-1#0002/2020

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
I0OA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca de (los) . . .
producto(s) Subiton - AF - Leader Biomedical Subiton - AF - Leader Biomedical -
. BonaCem
médico(s)
» Subiton RO
» Subiton RO » Subiton PR
» Subiton PR * AF Cement 1
* AF Cement 1 * AF Cement 1 Max
* AF Cement 1 Max * BonaCem
* Subiton Quirdrgico Gun * Subiton Quirurgico Gun
Modelos » Subiton Gun » Subiton Gun
» Subiton PR3 » Subiton PR3
* AF Cement 3 * AF Cement 3
* AF Cement 3 Max * AF Cement 3 Max
» Leader Biomedical C-ment® 1 NXT|* Leader Biomedical C-ment® 1 NXT
» Leader Biomedical C-ment® 3 NXT|* Leader Biomedical C-ment® 3 NXT
* BonaCem LV

Pagina 1 de 4

Pagina 1 de 4

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Cementos de viscosidad normal o de
aplicacion manual:

* Subiton Quirurgico RO (40gr+20ml)
* Subiton Quirurgico RO (20gr+10ml)
* Subiton PR (60gr+30ml)

* AF Cement 1 (40gr+20ml)

* AF Cement 1 (20gr+10ml)

* Leader Biomedical C-ment® 1 NXT

Cementos de viscosidad normal o
de aplicacion manual: * Subiton
Quirargico RO (40gr+20ml) «

i irarai (40gr+20ml)
ngléﬁgr? ;gu(rg(l)corg(gn(ﬁ)ofgz-; Omi) 1}, Leader Biomedical C-ment® 1 NXT
p (20gr+10ml)

Cement 1 (40gr+20ml) « AF Cement
Forma de 1 (20gr+10ml)

presentacion Cementos de Baja viscosidad o de
aplicacion con jeringa: * Subiton
Quirargico Gun (60gr+30ml) «
Subiton Quirurgico Gun (40gr+20ml)
* Subiton PR3 (60gr+30ml) « AF
Cement 3 (60gr+30ml) « AF Cement
3 (40gr+20ml)

* BonaCem (40gr+20ml)

Cementos de Baja viscosidad o de
aplicacion con jeringa:

* Subiton Quirurgico Gun (60gr+30ml)
* Subiton Quirurgico Gun (40gr+20ml)
* Subiton PR3 (60gr+30ml)

* AF Cement 3 (60gr+30ml)

* AF Cement 3 (40gr+20ml)

* Leader Biomedical C-ment® 3 NXT
(60gr+30ml)

* Leader Biomedical C-ment® 3 NXT
(40gr+20ml)

* BonaCem LV (40gr+20ml)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cemento 6seo radiopaco esteéril

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-830-Cemento, Ortopédico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Subiton - AF - Leader Biomedical - BonaCem
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia y otras
especialidades quirurgicas para cementaciones y fijaciones 6seas, donde se desee resolver la
fijacion de elementos protésicos, con un material fraguable estéril. En el caso de SUBITON PR,
para mejorar la visibilidad en el campo quirurgico, se ha coloreado con clorofila.

Modelos: * Subiton RO

» Subiton PR

* AF Cement 1

* AF Cement 1 Max

* BonaCem

* Subiton Quirurgico Gun
» Subiton Gun

» Subiton PR3

* AF Cement 3

* AF Cement 3 Max

* Leader Biomedical C-ment® 1 NXT
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» Leader Biomedical C-ment® 3 NXT
* BonaCem LV

Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Cementos de viscosidad normal o de aplicacion manual:

* Subiton Quirurgico RO (40gr+20ml)

* Subiton Quirurgico RO (20gr+10ml)

* Subiton PR (60gr+30ml)

* AF Cement 1 (40gr+20ml)

* AF Cement 1 (20gr+10ml)

* Leader Biomedical C-ment® 1 NXT (40gr+20ml)
* Leader Biomedical C-ment® 1 NXT (20gr+10ml)
* BonaCem (40gr+20ml)

Cementos de Baja viscosidad o de aplicacion con jeringa:
* Subiton Quirurgico Gun (60gr+30ml)

* Subiton Quirurgico Gun (40gr+20ml)

* Subiton PR3 (60gr+30ml)

* AF Cement 3 (60gr+30ml)

* AF Cement 3 (40gr+20ml)

* Leader Biomedical C-ment® 3 NXT (60gr+30ml)

* Leader Biomedical C-ment® 3 NXT (40gr+20ml)

* BonaCem LV (40gr+20ml)

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: Laboratorios SL. S.A.

Lugar de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Buenos Aires, Argentina.
Estados Unidos 4503, Malvinas Argentinas, Buenos Aires, Argentina.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina Ciudad de Buenos Aires, 17

octubre 2025.
onmo
,, TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCiohy2Reg#diB8dé Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
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Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 17 octubre 2025

9]

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 71840

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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