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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,

oisrosicion v 4 182

BUENOS AIRES, 16 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-17579/10-0 del Reglistro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation — Sucursal
Argentina solicita se autorice la Inscripcién en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 correspohdiente,
han sido convalidados por las areas 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

meédico objeto de la solicitud.
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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 inscripcion 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
Stryker®, nombre descriptivo Triturador de hueso y accesorios y nombre
técnico Molinillos para huesos, de acuerdo a lo solicitado por Stryker
Corporation - Sucursal Argentima, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 7 y 8 a 10 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-484, 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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ARTICULO 6° - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Redgistro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 4192
Nombre descriptivo: Triturador de hueso y accesorios
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-129 Molinillos para
Huesos
Marca del producto médico: Stryker®
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s:El triturador procesa particulas dseas del tamafio
adecuado a partir del hueso obtenido del paciente.
Modelo(s):
5400-700-000 Moledora de hueso
5400-701-000 Moledora de hueso,mediana
5400-702-000 Moledora descartable, fina
5400-703-000 Moledora descartable, gruesa
5400-704-000 cable moledora
5400-705 000 Moledora estuche para esterilizacion
5400-750-050 Consola moledora de hueso.
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exciusiva a Profesionales y a Instituciones
Sanitarias
Nombre del fabricante: STRYKER INSTRUMENTS
Lugar/es de elaboracion: 4100 East Milham Ave. Kalamazoo. Michigan 49001,
Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

L b
kAR T 1 }
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A,N.M.A.'I’-
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ANEXOQO 1I1.B

PROYECTO DE ROTULOS — Productos Estériles

Stryker® The Mil

Cédigos:

Origen:
Fabricado por:  Stryker Instruments
4100 East Milham Avenue, Kalamazoo,MI 49001 , Estados Unidos

Importade por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccion completa: AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Tetéfono: (54-11) 4118-4800

Fax: (54-11) 4809-0585

e-mail: maria. vera@stryker.com; gabriel.tarascio(@stryker.com

Fecha de vencimiento: ...................

Esterilizado por radiacion Gamma.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

No utitizar si el envase individual esta dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520
Codirector téenico: Farmacéutica Maria Daniela Vera — MN 13793

AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM-594-484

MARI NIELA VERA
FAMMACEUTIGA
N2 13.7893
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PROYECTO DE ROTULOS — Productos no Estériles

Stryker® The Mill

Cédigos:

Origen:
Fabricado por:  Stryker Instruments
4100 East Milham Avenue, Kalamazoo,M1 49001 , Estados Unidos

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién completa: AV LAS HERAS 1947, 1ro— C1127A AB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

e-mail: maria.vera@stryker.com; gabriel.tarascio@strvker.com

Fecha de vencimiento: ...................

No estéril.

Proteger de Ia luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
Director Téenico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector téenico: Farmacéutica Maria Daniela Vera — MN 13793

AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM-594-484
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Stryker® The Mill

Codigos:

Origen:
Fabricado por:  Stryker Instruments
4100 East Milham Avenue, Kalamazoo,M1 49001 , Estados Unidos

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
Direccion completa: AV LAS HERAS 1947, tro— C1127A AB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

g-mail: maria.vera@stryker.com; gabriel.tarascio@stryker.com
Esterilizado por Radiacién Gamma.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase individual estd dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutico (Gabriel Tarascio — MN 13520

Codirector técnico: Farmacéutica Maria Danicla Vera — MN 13793

AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM-5%4-484

CORE Consele
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INDICACIONES
EI triturador procesa particulas dseas del tamafio adecuado a partir del hueso obtenido del paciente.

FORMAS DE USO

Para procesar el tejido dseo (ver fig. 2,3 y 4).

1. Coloque el tejido dseo en la abertura del triturador.

2. Sostenga el émboio de forma segura en la abertura del componente desechable.

3. Mantenga pulsado el gatillo de activacién para poner en marcha el triturador. Ejerza una presion
firme, aunque variable, sobre el émbolo para presionar el tejido dseo contra el disco de corte.

Las particulas 0seas se acumularan en el cajon de recogida.

4. Extraiga el cajon de recogida para acceder a las particulas oseas.

5. Si desea obtener mas particulas dseas, instale el cajon de recogida hasta que quede alineado con el
componente desechable y repita el proceso.

Figura 2 Introduzca el tefido
bseo

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

* Este sistema sdlo deben utilizarlo profesionales sanitarios con la formacion y la experiencia adecuadas.

Antes de utilizar cualquier componente del sistema o compatible con éste, lea y entienda las
instrucciones. Familiaricese con los componentes del sistema antes de utilizarlos.

» El profesional sanitario que realice la intervencion serd el responsable de determinar la idoneidad de

este equipo v de la técnica especifica empleada para cada paciente. Stryker, como fabricante, no
recomienda ningun procedimiento ni téenica quirdrgica concreta.

+ Al recibir el producto y antes de cada uso, accione el equipo y revise todos los componentes para
detectar cualquier dafie. NO utilice ning(in componente que muestre dafios.

= Limpie y esterilice el triturador y el cable antes de utilizarlos por primera vez y antes de cada uso.

* NO reutilice los componentes trituradores desechables para un solo uso.

= NO utilice este equipo en presencia de una mezcia de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u dxido
nitroso.

» Al extraer el cajon de recogida del componente desechable del triturador, el disco de corte afilado

queda expuesto. Manipule con cuidado el componente triturador desechable. El disco de corte esta
sumamente afilado y puede causar lesiones.

* NO coloque los dedos en la abertura del componente triturador desechable.

* NO introduzca ningin objeto metélico en el componente triturador desechable mientras el triturador

estd en funcionamiento. El contacto entre el objeto metéalico y el disco de corte podria originar
fragmentos metalicos que contaminen las particulas 6seas.

* NO toque el huso de transmision mientras el triturador esté encendido. Si no se siguen estas
instrucciones, existe el riesgo de pinzamiento.
* NO enrosque ni tuerza [0s conectores tipo «push-pull» del cable durante la instalacién o desinstalacion.

* Al conectar o desconectar el cable, sujételo siempre del conector.

* La entrada del cable tiene una marca de alineacion que indica la orientacion correcta del cable.
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CONTRAINDICACIONES

No se conocen.




"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17579/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnol |'a1 Ngdii (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
......... f , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Stryker Corporation - Sucursal Argentina., se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Triturador de hueso y accesorios
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-129 Molinillos para Huesos
Marca del producto médico: Stryker®
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: El triturador procesa particulas Oseas del tamario
adecuado a partir del hueso obtenido del paciente.
Modelo(s):

5400-700-000 Moledora de hueso

5400-701-000 Moledora de hueso,mediana

5400-702-000 Moledora descartable, fina

5400-703-000 Moledora descartable, gruesa

5400-704-000 cable moledora

5400-705 000 Moledora estuche para esterilizaciéon

5400-750-050 Consola moledora de hueso.
Periodo de vida Util: 3 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales y a -Instituciones
Sanitarias
Nombre del fabricante: STRYKER INSTRUMENTS
Lugar/es de elaboracién: 4100 East Milham Ave. Kalamazoo. Michigan 49001,

Estados Unidos.

—
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Se extiende a Stryker Corporation - Sucursal Argentina el Certificado PM-
594-484, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15]UN2I]TI

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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