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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES, () 7 JUN 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13875/10-7 del Registro 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 Inscripcidn en ei Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraclon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 nacionali
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, 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 inscripcion en el RPPTM del producto

yto de la solicitud.
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Que se actia 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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker®, nombre descriptivo grapas para huesos y nombre técnico grapas, para
huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Stryker Corporation Sucursal Argentina ,
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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 y 10-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
misma.

d‘ ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-142, con exclusion 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

i
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-13875/10-7 AJ haeh
DISPOSICION No ﬂ

R
_ OTT0 A. ORSINGHF
DsrUB-INTERVENTOR
ANNLAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del! 3R§DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. M., 84 ........

Nombre descriptivo: grapas para huesos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-103 grapas, para huesos
Marca de (los) producto(s) médico(s): STRYKER®. |
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Estabilizacion temporal de segmentos o fragmentos
0seos hasta que la consolidacion del hueso haya sido conseguida

Modelo/s: Staples

6586-1-005 Grapas ALAMBRE 10x16mm

6586-1-007 Grapas ALAMBRE 10x22mm

6586-1-011 Grapas ALAMBRE 10x29mm

6586-2-005 Grapas ALAMBRE 16x16mm

6586-2-007 Grapas ALAMBRE 16x22mm

6586-3-005 Grapas ALAMBRE 22x16mm

6586-3-007  Grapas ALAMBRE 22x22mm

6982-1-009 Grapas de Fijacion en Puente Arqueado ELLISON 9x23mm
6982-1-012 Grapas de Fijacién en Puente Arqueado ELLISON 12x23mm
6982-1-015 Grapas de Fijacion en Puente Arqueado ELLISON 15x23mm
6982-2-008 Grapas de Fijacién en Puente Plano ELLISON 8x23mm
6982-2-011 Grapas de Fijacién en Puente Plano ELLISON 11x23mm
6982-2-014 Grapas de Fijacion en Puente Plano ELLISON 14x23mm
6982-3-008 Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 8mm
6982-3-011 Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 11mm
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6982-3-014
6985-0-003
6985-0-005
6985-0-007
6985-0-011
6985-3-003
6985-3-006
6985-4-004
6986-0-005
6986-0-007
6987-1-005
6987-3-010
6987-5-015
6987-7-035

Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 14mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 10x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 16x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 22x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 27x22mm
Grapas Partes Blandas DEPALMA 10x19mm

Grapas Partes Blandas DEPALMA 19x19mm

Grapas 13x19mm

Grapas rectas para FRACTURAS 16x22mm

Grapas rectas para FRACTURAS 22x22mm

Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x33mm/5mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x38mm/10mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x43mm/15mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta KREMSER* 35x38mm

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Stryker Trauma Gmbh
Lugar/es de elaboracién: Prof.-Kuntscher-StraBe 1-5, D-24232 Schénkirchen,

Alemania

Expediente N° 1-47-13875/10-7 44,%1 SHFR
TO
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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

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO II1.B

PROYECTO DE ROTULOS
Stryker ® Staples
Grapas para huesos
Codigos:
Origen:

Nombre dei fabricante Stryker Trauma GmbH
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

Prof.-Kiintscher-Stralde 1-5,D-24232 Schénkirchen - Alemania

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

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

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11)4118-4896

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

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

Esterilizado por radiacion gama.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
No utilizar si el envase individual esta dafiado o abierto

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 594 - 142

Condicidn de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 8 4

Stryker ® Staples

Grapas para huesos

Caodigos:

Origen:

Nombre del fabricante Stryker Trauma GmbH

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Prof -Kiintscher-Straf3e 1-5,0-24232 Schénkirchen - Alemania

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

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

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

e-mail: maria.verafistryker.com; gabriel tarascio{@stryker.com

Esterilizado por radiacién gama.
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
No utilizar si ] envase individual esta dafiado o abierto

Director Téenico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera — MN 13793

L AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 594 - 142 —I
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

—

poral de segmentos o fragmentos 6seos hasta que

INDICACIONES
El implante ha sido disefiado para la estabiligdeion
la consolidacién del hueso haya sido consegudia.
Las indicaciones para el uso de estos dispositiyo
* Fijacién de la fractura dsea,

R marlANDBNIELA VERA
e E CEUTICA
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« osteotomia,

* artrodesis,

» correccion de deformaciones,
* procedimientos de revisiéon en donde otros tratamientos o dispositivos no hayan tenido suceso,
« procedimientos de reconstruccion dsea.

FORMAS DE USO
Uso de los Instrumentos: Introductor Universal

Ensamblado del introductor

Estan disponibles tres diferentes mandibulas de agarre para la insercién de las diferentes grapas. Si se
necesitara cambiar las mandibulas, se deberin seguir los pasos a continuacién:

Gire la perilla en sentido antihorario hasta que se desconecte del eje roscado. Retire el resorte y empuje
el eje hacia adelante a través de la carcasa del instrumento.

Seleccione la mandibula de agarre que corresponda y coloque las dos partes en la punta distal del eje
usando las clavijas transversales. Presione firmemente las mandibulas sobre el eje ¥ reintroduzca este
ultimo a través de la carcasa. Asegirese de que las dos clavijas se encastren en las ranuras longitudinales
de la carcasa. Mantenga las mandibulas de agarre presionadas sobre la extremidad cénica de la carcasa.
Deslice el resorte sobre la extremidad roscada del eje y vuelva a conectar la perilla a la rosca.

Gire la perilla en sentido horario y avance hasta lograr un espacio intermedio de aproximadamente Smm
hasta el extremo proximal de la carcasa.

Uso del introductor

Abra las mandibulas de agarre empujando la perilla hacia la carcasa e introduciendo la grapa elegida de
forma correcta en las mandibulas de agarre seleccionadas. Libere la presion de la perilla de manera que
el mecanismo con el resorte activado mantenga la grapa fija en las mandibulas.

Apriete la perilla hasta que sienta resistencia firme, confirmando la fijacién segura de la grapa en las
mandibulas de agarre. Luego de impactar Ja grapa en el hueso, gire la perilla en sentido antihorario
varias vueltas y suelte el instrumento empujando !a perilla contra la carcasa.

Uso de los Instrumentos

Barra Universal

La Barra Mundial fue disefiada para ser usada con el Impactor Final, la Cuchara de Extraccion y el
Ganche de Extraccion. Seleccione el instrumento correcto y conéctelo con la barra usando la extremidad
roscada.

Verifique 1a fijacidén segura con una llave abierta de 8mm sobre las partes planas de los instrumentos.

Se puede llevar a cabo la impactacidn final de las grapas usando una barra con el Impactor y el Martillo
conectados.

La Cuchara de Extraccién se emplea para retirar la grapa del hueso hasta poder realizar la extraccién
fina) con el Gancho de Extraccion vy la ranura del Martillo sobre 1a Barra Universal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Seleccidn y tamafio del implante: La seleccion correcta del aparato de fijacion de la fractura es
extremadamente importante. E error de no usar el aparato apropiagq para la condicidn de la fractura
puede acelerar el fallo clinico. El error en el uso del compdpe r§piado para mantener un riego
sanguineo adecuado y ofrecer una fijacion fuerte puede ten /0\ rgsultado el aflojamientocurvatura,

estallado o fractura de! dispositive y/o del hueso. N
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El tamaiio adecuado del implante para un paciente determinado puede ser determinado por la evaluacioh

de la altura, peso, requerimientos funcionales y anatomia del paciente. Todos los implantes deben ser
usados en 1a locahizacion anatdmica correcta, de acuerdo con los estandares de fijacion interna
aceptados.

Tornillos para la fijacién: Los tornillos para huesos Stryker Osteosynthesis no estin aprobados o
disefiados para la fijacidn con tornillos o fijacidn de elementos posteriores (pediculos) de la espina
cervical, tordcica o lumbar.

Los irnplantes de Stryker Osteosynthesis no son compatibles con las técnicas de imagenes por resonancia
magnética (MRI), a no ser que se especifique otra cosa en el etiquetado del producto o en las respectivas
Guias Técnicas de Producto.

Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse, ya que no estan disefiados para cumplir su
funcionamiento previsto después del primer uso. Los cambios de las caracteristicas mecanicas, fisicas o
quimicas debidos al uso repetido, la limpieza repetida y la reesterilizacién pueden influir negativamente
en la integridad del disefio y/o los materiales, resultando en una merma de la seguridad, de fas
prestaciones y/o del cumplimiento de las especificaciones relevantes.

Observar la etiqueta para saber si el dispositivo es de un solo uso o de uso miltiple y/o si se autoriza su
limpieza y reesterilizacion.

CONTRAINDICACIONES

* Cualquier infeccién latente activa o sospechada, o inflamacién local existente en o sobre el area
afectada.

« Vascularidad comprometida que podra inhibir el riego sanguineo adecuado a la fractura o sitio operado.
« Masa osea comprometida por una enfermedad, infeccidn o implante anterior que no pueden dar un
soporte adecuado y/o fijacién de los dispositivos.

» Sensibilidad al material, documentada o sospechada.

+ Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede producir sobrecargas en el implante que pueden
conducir a fallos en la fijacion det dispositivo, o fallo del dispositivo en si mismo.

« Pacientes que tienen una cobertura del tejido fino inadecuada en el sitio operado.

» Utilizacién del implante que podré interferir con estructuras anatdmicas o rendimiento fisiolégico.

* Cualquier tipo de desorden mental o neuromuscular que pueda crear un riesgo inaceptable o fallo en la
fijacién, o complicaciones en el cuidado postoperatorio.

+ Otras condiciones médicas o quirdrgicas que podran obstaculizar el beneficio potencial de la cirugia.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13875/10-7

El Interventor de la Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
32 4 , Y de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal
Argentina, se autorizdé 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: Grapas para huesos

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 16-103 Grapas, para huesos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Stryker®

Modelos: Staples

6586-1-005 Grapas ALAMBRE 10x16mm

6586-1-007 Grapas ALAMBRE 10x22mm

6586-1-011 Grapas ALAMBRE 10x2%9mm

6586-2-005 Grapas ALAMBRE 16x16mm

6586-2-007 Grapas ALAMBRE 16x22mm

6586-3-005 Grapas ALAMBRE 22x16mm

6586-3-007 Grapas ALAMBRE 22x22mm

6982-1-009 Grapas de Fijacién en Puente Arqueado ELLISON 9x23mm
6982-1-012 Grapas de Fijacion en Puente Arqueado ELLISON 12x23mm
6982-1-015 Grapas de Fijacién en Puente Arqueado ELLISON 15x23mm
6982-2-008 Grapas de Fijacién en Puente Plano ELLISON 8x23mm
6982-2-011 Grapas de Fijacion en Puente Plano ELLISON 11x23mm
6982-2-014 Grapas de Fijacion en Puente Plano ELLISON 14x23mm
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6982-3-008
6982-3-011
6982-3-014
6985-0-003
6985-0-005
6985-0-007
6985-0-011
6985-3-003
6985-3-006
6985-4-004
6986-0-005
6986-0-007
6987-1-005
6987-3-010
6987-5-015
6987-7-035

Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 8mm
Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 11mm
Retenedores Opcionales Partes Blandas ELLISON 14mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 10x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 16x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 22x22mm
Grapas Epifisarias BLOUNT (con bordes reforzados) 27x22mm
Grapas Partes Blandas DEPALMA 10x19mm

Grapas Partes Blandas DEPALMA 19x19mm

Grapas 13x19mm

Grapas rectas para FRACTURAS 16x22mm

Grapas rectas para FRACTURAS 22x22mm

Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x33mm/5mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x38mm/10mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta ESCALONADA 28x43mm/15mm
Grapa Osteotomia Tibial Alta KREMSER* 35x38mm

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estabilizacion temporal de segmentos o fragmentos

6seos hasta que la consolidacion del hueso haya sido conseguida Perfodo de vida

atil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Stryker Trauma Gmbh
Lugar/es de elaboracién: Prof.-Klntscher-Strape 1-5, D-24232 Schénkirchen,

Alemania

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-142,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ....Q.Z.JUN...ZQIZ..., siendo su vigencia por

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

DISPOSICION No 3 2 8 L
e

4

Dr. OTTO A. ORS) SHFER
SUB-INTEHVENTUH
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