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Disposicion
Nimero: DI-2018-3105-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-4253-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4253-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-594-482,
denominado ANCLAJES, marca STRYKER® TITANIUM WEDGE ANCHOR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-
482, correspondiente al producto médico denominado ANCLAJES, marca STRYKER® TITANIUM
WEDGE ANCHOR, propiedad de la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 0957/13 de fecha 13 de Febrero de 2013, lacual sera 13



de Febrero de 2023.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-482,
denominado ANCLAJES, marca STRYKER® TITANIUM WEDGE ANCHOR.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

07654027-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-594-482.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA

la_ modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripciéon en el RPPTM N°© PM 594-482 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: ANCLAJES.

Marca: STRYKER® TITANIUM WEDGE ANCHOR.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 0957/13 de fecha 13 de Febrero de

2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-12372-10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR

Vigencia del 13 de Febrero de 2018 13 de Febrero de 2023
Certificado:

Modelo/s: 3910-004-015 mecha | 3910-004-015 Guia de

con tope 1.5mm.

3910-004-020 mecha
con tope 2mm.

3910-004-024 mecha
con tope 2.4mm.

3910-100-010 anclaje
glenoide 3mm,
precargado con una
hebra de hilo de sutura
No2.

3910-100-015 anclaje
glenoide 3mm,
precargado _con  umna

broca, 1.5mm X
170mm.

3910-004-020 Guia de
broca, 2.0mm X
170mm.

3910-004-024 Guia de

broca, 2.4mm X
170mm.
3910-100-010 Anclaje

p/glenoides 3mm.

3910-100-015 Anclaje
cuneiforme con Force Fiber
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hebra de hilo de sutura
Force Fiber N°2.

3910-100-020 anclaje
manguito rotador (Cuff
Anchor) 5.0mm,
precargado con dos
hebras de hiio de sutura
No2,

3910-100-030 anclaje
manguito rotador (Cuff
Anchor II) 5.0mm,
precargado con dos
hebras de hilo de sutura
No2.

3910-100-035 sutura
para anclaje en cufa
(Anchor II) HS 5mm.

3910-100-040 anclaje
manguito rotador (cuff
Anchor II) Stryker
6.5mm.

3910-100-045 sutura
para anclaje en cufa

(Anchor II) HS 6.5mm.

3910-100-135 anclaje en
cuna HSS 5mm II con
agujas.

3910-100-145 anclaje en
cufia HSS 6.5mm Il con
agujas.

3910-100-020 Anclaje con
manguito 5mm.

3910-100-030 Anclaje con
manguito II 5mm.

3910-100-035 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No.2 5mm.

3910-100-040 Anclaje con
manguito II 6.5mm.

3910-100-045 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No.2 6.5mm.

3910-100-135 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No. 2, Agujas 5mm.

3910-100-145 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No. 2, Agujas 6.5mm.

3910-002-027 Ancla de
sutura  manguito  rotador
2.7mm.

3910-002-035 Ancla de

sutura manguito rotador con
sutura #2 3.5mm.

3910-002-235 Ancla de
sutura manguito rotador
sutura #0 3.5mm.

3910-002-245 Ancla de

sutura manguito rotador con
sutura #2 4.5mm.

3910-002-545 Ancla de
sutura manguito rotador con
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3910-400-050 Titanium
IntralLine Anchor 2 strands#2
Fiber/anclaje de Ti, 2 hebras
5.5mm.

3910-400-055 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands
#2 Fiber, Needle/anclaje de Ti,
2 hebras, agujas 5.5mm.

3910-400-060 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands
#2 Fiber/anclaje de Ti, 2
hebras 6.5mm.

3910-400-065 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands
#2 Fiber, Needle/anclaje de Ti,
2 hebras, agujas 6.5mm.

Nombre del Stryker Endoscopy STRYKER ENDOSCOPY
Fabricante:

Lugar/es de 5900 Optical Court, San 5900 Optical Ct SAN JOSE, CA
elaboracién: Jose, Ca 95138, Estados | ESTADOS UNIDOS 95138.

Unidos.

Periodo de Vida Util

3 afios para 3910-004-
015 mecha con tope
1.5mm, 3910-004-020
mecha con tope 2mm vy
3910-004-024 mecha
con tope 2.4mm
(esterilizados por éxido
de etileno).

5 afios para 3910-100-
010, 3910-100-015,
3910-100-020, 3910-
100-030, 3910-100-
035, 3910-100-040,
3910-100-045, 3910-
100-135, 3910-100-145
(esterilizados por
radiacién gamma).

IF

2 afios para los cédigos:

3910-100-010 Anclaje
p/glenoides 3mm.
3910-100-015 Anclaje

cuneiforme con Force Fiber
No.2 3mm,.

3910-100-020 Anclaje con
manguito 5mm.
3910-100-030 Anclaje con
manguito II 5mm.
3910-100-035 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No.2 5mm.

3910-100-040 Anclaje con
manguito II 6.5mm,.
3910-100-045 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No.2 6.5mm.
3910-100-135 Anclaje
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No. 2, Agujas 5mm.
3910-100-145 Anclaje
cuneiforme II con Force Fiber
No. 2, Agujas 6.5mm.
3910-400-050 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands#2
Fiber/anclaje de Ti, 2 hebras
5.5mm.

3910-400-055 Titanium
IntraLline Anchor 2 strands
#2 Fiber, Needle/anclaje de Ti,
2 hebras, agujas 5.5mm.
3910-400-060 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands
#2 Fiber/anclaje de Ti, 2
hebras 6.5mm.
3910-400-065 Titanium
IntraLine Anchor 2 strands
#2 Fiber, Needle/anclaje de Ti,
2 hebras, agujas 6.5mm.

5 afios para los codigos:
3910-002-027 Ancla de
sutura manguito rotador
2.7mm,

3910-002-035 Ancla de
sutura manguito rotador con
sutura #2 3.5mm.
3910-002-235 Ancla de
sutura manguito rotador
sutura #0 3.5mm.
3910-002-245 Ancla de
sutura manguito rotador con
sutura #2 4.5mm.
3910-002-545 Ancla de
sutura manguito rotador con
sutura # 5 4.5mm.

No aplica para los codigos:
3910-004-015 Guia de

4

broca, 1.5mm X
170mm.
3910-004-020 Guia de
broca, 2.0mm
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3910-004-024 Guia de
broca, 2.4mm X
170mm.

Indicacion de Uso Fijacion de la sutura al|El anclaje cuneiforme sirve
hueso y unir con firmeza | para fijar la sutura al hueso v,
los tejidos blandos del| principalmente, en
hueso. procedimientos de
artroscbpia, aunque también
puede ser adecuado en
procedimientos abiertos.

El anclaje Titanium Intraline®
de Stryker es un anclaje de
tejidos blandos que se utiliza
para fijar los tejidos al hueso
en el hombro, pie/tobillo,
rodilla, mano/muneca, codo vy
pelvis.

El anclaje de tejido blando
estd concebido solamente
para la fijacibn de hilo de
sutura quirargico trenzado de
poliéster no absorbible a
huesos.

El hilo de sutura quirdrgico
esta indicado para la
aproximacion y ligadura
generales de tejido blando.
Los instrumentos reutilizables
sin esterilizar de Stryker estan
concebidos para su aplicacion
durante intervenciones
quirurgicas en el codo,
hombro, mano, mufieca, pie,
tobillo, rodilla, pelvis o cadera.

Marca STRYKER® TITANIUM | STRYKER®
WEDGE ANCHOR

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.
Expediente N° 1-47-3110-4253-17-4.
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Anexo
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