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PisPosicion n: § 2 2 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
. Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 05 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-15427-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productd médico
marca Stryker, nombre descriptivo Kit para biopsia sea y nombre técnico Kits de
Biopsia, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL
ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105 y 106 a 109 respectivamente‘.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-553, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente., Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-15427-13-8
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Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por Stryker Puerto Rico Ltd.

Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, 00714 Puerto Rico v/o -
Stryker Instruments, Instruments Div.

4100 East Mitham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001, Estados Unidos

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina '

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Kit para biopsia 0sea

CONTENIDO: 6 unidades.

PRODUCTO ESTERIL.

REF. N°

LOTE NO

FECHA DE VENCIMIENTO: MM-YYYY

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. | i
Esterilizado por radiacion gamma

Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremas de temperatura.
Estéril solamente si el envase no esta abierto o dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-553

GABRIE[. ROLDAN

Represghtante Legal
STRYKER CORPCRATION
Sucu fgenting

Farmaputico - M.N.15643
Co-Directcr Técnico
Stryker Corporaiion Suc. Arg.



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Stryker Puerto Rico Ltd.

Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, 00714 Puerto Rico y/fo
Stryker Instruments, Instruments Div.

4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001, Estados Unidos

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Kit para biopsia dsea

CONTENIDO: 6 unidades.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por radiacién gamma

Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.

Estéril solamente si el envase no esta abierto o dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-594-553

DESCRIPCION
El kit para biopsia 6sea de Stryker se utiliza con el sistema de aplicacién percutanea ACM vy el
sistema de precision PCD. El kit requiere el uso de una aguja de introduccion con punta de cuatro
facetas. '

10G Bone Biopsy Kit REF 0306-105

11G Bone Biopsy Kit REF 0306-115 )/
13G Bone Biopsy Kit REF 0306-135

10G Bone Biopsy Kit REF 0306-195

Cada kit contiene una aguja para biopsia coaxial, una jeringa y un obturador.
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HRIEL ROLDAN
Redresentante Legal
STRYKER CORPORAT!(:

ursal Argentisn

Aguja para biopsia

=

Jeringa
Cbturador

Componente necesario

(1) aguja de introduccion (estilete con canula de acceso)

Las agujas de introduccién se comercializan con varios tamafios para adaptarse a las
necesidades de las diferentes aplicaciones. Las agujas de introduccion pueden obtenerse del

sistema de precision PCD, del sistema de aplicacion percutdnea ACM, o pedirse por separado.

INDICACIONES

El kit para biopsia 6sea se utiliza para extraer una muestra de tejido 0seo para fines diagnosticos.
ADVERTENCIAS

+ Lea y entienda la informacion de estas instrucciones, ya que es importante que se familiarice con
ellas antes de emplear el dispositivo.

« Estéril solamente si el envase no estd abierto ni dafiado. Para uso en un solo paciente. NO
vuelva a utilizar ni a esterilizar este dispositivo.

- Antes de utilizar una aguja de introduccién, aseglrese de que el diametro de la aguja,para
biopsia coaxial es compatible con la aguja de introduccion. :
« Estas instrucciones no definen ni sugieren técnicas médicas o quirurgicas. La eleccién de la
aplicacion y la técnica apropiadas sera responsabilidad del médico asistente. : |

» Siga las normativas locales vigentes sobre manipulacién y eliminacién de objetos puntiagudos y

V

afilados y de materiales que puedan ser biopeligrosos.

INSTRUCCIONES

1 Prepare al paciente

NOTA: Si el estilete de la aguja de introducciéon se extrae de su canula, debe reinserfars'e
apropiadamente para asegurarse de que esta bien fijado antes de su uso. El marcador plateado

que hay en la tapa del estilete debe alinearse con la flecha que hay sobre el mango de la canula, y

ambas partes deben quedar blogueadas juntas de forma que queden fijadas.

SJEBAN ZCRZOL
Tdficéutico - M.N. 15643
. 0-Diructor Tacnico
Stryker Corporaion Sug, Arg.
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1. Prepare al paciente segun los procedimientos médicos habituales. \ o)

P ety

2. Elija una aguja de introduccion. Asegurese de que el tamario de |la aguja para biopsia COBKIAl

sea compatible con la canula de la aguja de introduccién.

2 Utilice la aguja de introduccion
1. Mantenga firmemente la aguja de introduccién, estabilice la aguja colocando la palma de la

mano contra el mango de la canula y el dedo indice contra el cuerpc de ésta (vease la figura 1).

Figura 1. Inserte la aguja

2. Inserte la aguja de introduccion a través de la incision y hagala entrar en contacto con el hueso.

3. Utilizando guia fluoroscépica, presione firmemente la aguja de introduccién para hacerla
avanzar con cuidado. Para hacer que la aguja penetre el hueso, puede girarla o utilizar una
técnica de martilleo. _

NOTA: Por lo general, Ia disminuciéon de la resistencia indica la entrada en la cavidad medular o
en el lugar de Ia fractura.

4, Interrumpa el avance de la aguja inmediatamente después de que entre en la cavidad medular.

5. Extraiga el estilete girando su tapa y tirando de &l en linea recta para sacarlo de la c%lmula

(vease la figura 2).

Figura 2. Extraiga el estilete
3 Utilice la aguja para biopsia

1. Inserte la aguja para biopsia del tamafio correcto en la canula de acceso (véase la figura 3).

v

2. Gire el mango de la aguja para biopsia hacia la derecha para inmovilizar la aguja para biopsia

Figura 3. Instale la aguja para biopsia

en la canula.
3. Utilizando guia fluoroscépica, presione firmemente el conjunto de la aguja para biopsia y la

canula de la aguja de introduccidn para hacerlo avanzar a través de la cavidad meduldr. Para
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hacer que la aguja para biopsia penetre la cavidad, puede girarla o utilizar una teég
martilleo.

NOTA: En el interior de la aguja para biopsia quedara una muestra de tejido 6seo.

4. Una vez que la aguja para biopsia esté colocada adecuadamente y se haya recogido una

muestra del tamafio deseado, interrumpa el avance.

4 Obtenga la rhuestra

1. Acople la jeringa del kit al conector luer de la aguja para biopsia (véase la figura 4).

Figura 4. Acople la jeringa

2. Tire del émbolo de la jeringa hacia atras para crear el vacio y retener la muestra dentro de la
aguja para biopsia. -

3. Gire el mango de la aguja para biopsia para desbloquear |a aguja para biopsia de la canula; gire
la aguja para biopsia en la canula para desprender la muestra.

4. Extraiga la aguja para biopsia de la canula.

5. Retire la jeringa de la aguja para biopsia.

6. Utilice el obturador para extraer la muestra de la aguja para biopsia (véase Ia figura 5).

Figura 5. Extraiga la muestra

7. Siga las normativas locales vigentes sobre manipulacién y eliminacién de objetos puntiagudos

y afilados y de materiales que puedan ser biopeligrosos.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-15427-13-8

- El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6224 y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizd 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: Kit para biopsia 0sea

Codigo de  identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-401-Kits de Biopsia

Marca(s) de (los) producto(:s) médico(s): Stryker

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: El kit para bidpsia ésea se utiliza para extraer una

muestra de tejido dseo para fines diagndsticos.

Modelo/s: 306-105Conjunto para biopsia 6sea 10G

306-115 Conjunto para biopsia 6sea 11G

306-135 Conjunto para biopsia ésea 13G

306-195 Conjunto para biopsia 6sea 9 pulgadas 10G

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: kit por 6 unidades (contiene aguja, jeringa y obturador)



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Stryker Puerto Rico Ltd./ Stryker Instruments

Lugar/es de elaboracién: Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park,
Arroyo, 00714, Puerto Rico/ 4100 East Milham, Kalamazoo, Michigan 49001,

Estados Unidos

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion del PM-594-553, en la Ciudad de Buenos Aires, a

05 AGO 2015
................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© 6 2 ? 4

ﬂ
ROGELIO LOPEZ

ing
Administrador Naclonal
AN MAT
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