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BUENOS AIRES, 29 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10968-10-1 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 inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
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 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 evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboraciéon 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 Disposicion Autorizante vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
STRYKER® XCEL™, nombre descriptivo ANCLAJES E INSTRUMENTAL
ASOCIADO y nombre técnico ANCLAJES, PARA LIGAMENTOS SINTETICOS, de
acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicidon 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 52 a 53 y 54 a 57 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-477, 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) 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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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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° 1-47-10968-10-1 Mh"l(‘?

DISPOSICION N©
g ) 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
—— SUB-INTERVENTOR
: ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .....J).. 55 .....

Nombre descriptivo: ANCLAJES E INSTRUMENTAL ASOCIADO.
Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-782 — ANCLAJES, PARA
LIGAMENTOS SINTETICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER® XCEL™.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidon/es autorizada/s: Disefiado para fijar el tejido blando al hueso en
procedimientos como los siguientes: Hombro: Reparacién de Bankart,
Reparacidon de una lesion tipo SLAP, Reparacién de manguito de los rotadores,
Reparacién de desplazamiento capsular, Tenodesis del biceps, Luxacion
acromio-clavicular. Codo: Fijacién del tendén del biceps. Pie y Tobillo:
Reparacidén y reconstruccion del tendon de Aquiles. Rodilla: Reparacion del
ligamento colateral medial, Reparacion del ligamento colateral lateral, Cierre de
la cadpsula articular sobre la zona tibial proximal anterior, Reparacién del
ligamento oblicuo posterior o de la cdpsula articular sobre la tibia,
6\ Reconstruccion extracapsular o tenodesis TIB, Reparaciones del ligamento
- lateral y avulsion del tendén
Modelo/s: 3910-003-020 Obturador.
3910-003-025 Mandril.
3910-004-031 Mecha Xcel 3mmX24mm.
3910-004-037 Mecha XCEL TM RC 3,5mm para Anclaje 3,5mm.
3910-004-038 Obturador XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.
3910-004-039 Guia XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.
3910-004-042 Punta cuadrada XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.
3910-300-010 Anclaje Xcel 3mm.
3910-300-015 Sutura anclaje XCEL HS, 3mm.
3910-300-035 Sutura anclaje XCEL HS, 3mm, 2 hebras Sutura FiberForce

TM_No 2 ja ¢/5).
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3910-900-000 Soporte hombro.

3910-900-100 Miton.

3910-900-101 Medidor presion.

3910-900-154 Set completo peso (5 - 1lb, 2- 5Ib, 1-10ib).
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy.

Lugar/es de elaboracién: 5900 Optical Court, San José, CA 95138, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-309%8-13?-15 “,;,,{{L,

DISPOSICION NO©

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 7.7-3.5...
(:EE>// Mfﬁ%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10968-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglpgl. Sdica  (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn No
3?03 , Y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé 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: ANCLAJES E INSTRUMENTAL ASOCIADO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 — ANCLAJES, PARA
LIGAMENTOS SINTETICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER® XCEL™.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para fijar el tejido blando al hueso en
procedimientos como los siguientes: Hombro: Reparacion de Bankart,
Reparacion de una lesion tipo SLAP, Reparacion de manguito de los rotadores,
Reparacién de desplazamiento capsular, Tenodesis del biceps, Luxacién
acromio-clavicular. Codo: Fijacién del tenddén del biceps. Pie y Tobillo:
Reparacién y reconstrucciéon del tenddn de Aquiles. Rodilla: Reparaciéon del
ligamento colateral medial, Reparaciéon del ligamento colateral lateral, Cierre
de la capsula articular sobre la zona tibial proximal anterior, Reparacién del
ligamento oblicuo posterior o de la cépsﬁla articular sobre la tibia,
Reconstruccién extracapsular o tenodesis TIB, Reparaciones del ligamento
lateral y avulsidn del tenddn
Modelo/s: 3910-003-020 Obturador.
3910-003-025 Mandril.
3910-004-031 Mecha Xcel 3mmX24mm.
3910-004-037 Mecha XCEL TM RC 3,5mm para Anclaje 3,5mm.
3910-004-038 Obturador XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.
3910-004-039 Guia XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.



3910-004-042 Punta cuadrada XCEL TM RC para Anclaje 3,5mm.
3910-300-010 Anclaje Xcel 3mm.

3910-300-015 Sutura anclaje XCEL HS, 3mm.

3910-300-035 Sutura anclaje XCEL HS, 3mm, 2 hebras Sutura FiberForce
TM NO 2 (caja ¢/5).

3910-900-000 Soporte hombro.

3910-900-100 Mitdn.

3910-900-101 Medidor presidn.

3910-900-154 Set completo peso (5 - 1lb, 2- 5lb, 1-10Ib).

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta ‘exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy.

Lugar/es de elaboracién: 5900 Optical Court, San José, CA 95138, Estados

Unidos.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado
PM-594-477, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZQJUNZNZ

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

pisposicion e 3 7 3 § Aj
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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ANEXO I1l.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

2. ROTULOS - Xcel™ Anclajes Stryker®

El modelo del rétulo debe contener las siquientes informaciones:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais): 5900 Optical Court, San Jose, CA 95138, Estados Unidos

Nombre del importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccidon completa: AV LAS HERAS 1947, 2do — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4822

Fax: (54-11) 4118-4883

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

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase;
El anclaje XCEL de Stryker esta disefiado para fijar el tejido blando al hueso

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril

2.4. El cédiqo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie sequn proceda;
Lote:.....

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd

utilizarse el producto médico para tener plena sequridad;
Fecha de fabricacion........

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto médico de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

producto;
Almacenar en lugar fresco y seco al resguardado de la luz sofar.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

El anclaje XCEL de Stryker un implante bioabsorbible usado para anclar la sutura en el hueso y
fijar con firmeza el tejido blando al hueso. El anclaje se monta sobre un introductor desechable
y se presenta con una sutura trenzada de poliéster no absorbible.

2.9. Cualguier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

El anclaje es un dispositivo temporal de fijacion interna disefiado EXCLUSIVAMENTE PARA UN
SOLO USO Y NUNCA SE DEBE REUTILIZAR O REESTERILIZAR. Una vez abierto el envase, el
anclaje debe usarse o desecharse inmediatamentg

Argentina

Av. Las Heras 1947 4° Piso

C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Phone/Fax: (54-11) 4801-4884
www_stryker.com/iatinamerica
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Oxido de Etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera — MN 13793

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM ~594-477

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

’

fg
Maria Darfie]a Vera
Farmacéutica { M.N. 13783
CoDirecto) 4 Técnica
SEREI0 COTUL! Stryker Cerpof ?TIOH Suc. Arg.
Finance Managef

ker Corparation
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Argentina
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C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Phone/Fax: (54-11) 4801-4884
www.stryker.com/latinamerica
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3. INSTRUCCIONES DE USQ - Xcel™ Anclajes Stryker®

El. modelo de las instrucciones de uso debe contener las siquientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 5900 Optical Court, San Jose, CA 95138, Estados Unidos

Nombre del importador:

STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién completa: AV LAS HERAS 1947, 2do — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4822

Fax: (54-11) 4118-4883

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

' 2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase;
El anclaje XCEL de Stryker esta disefiado para fijar el tejido blando al hueso

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto médico de un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

producto; ]
Almacenar en lugar fresco y seco al resguardado de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

£l anclaje XCEL de Stryker un implante bioabsorbible usado para anclar la sutura en el huesoy

fijar con firmeza el tejido blando al hueso. El anclaje se monta sabre un introductor desechable
‘ y se presenta con una sutura trenzada de poliéster no absorbible.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
El anclaje es un dispositivo temporal de fijacion interna disefiado EXCLUSIVAMENTE PARA UN

SOLO USO Y NUNCA SE DEBE REUTILIZAR O REESTERILIZAR. Una vez abierto el envase, el
anclaje debe usarse o desecharse inmediatamente.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Oxido de Etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico leqalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera— MN 13793

Argentina

Av. Las Heras 1947 4° Piso l NS
C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina i) AN
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2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM - 594-477

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

EFECTOS ADVERSOS

1 Puede producirse la rotura de la sutura o del anclaje.

2 Puede producirse la pérdida de fijacion o la separacion del anclaje durante la sutura.

3 El paciente puede sufrir infecciones profundas o superficiales.

4 El paciente podria experimentar reacciones alérgicas o de otra naturaleza a los materiales del
dispositivo.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreqglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion sequra;

1. Deje expuesto y prepare el lugar de reinsercion del tejido mediante técnicas quirdrgicas
aceptadas.

2. Trepane el orificio de insercién del tamafio apropiado utilizando tinicamente el trépano
XCEL de Stryker exclusivo. (Utilice una guia para trépano para estabilizar el trépano en caso
necesario).

Anclaje XCEL Trépano Punzén
3,0 mm 3910-004-031 N/C
3,5mm (RC}) 3910-004-037 3910-004-042

3. Inserte la punta del anclaje en el orificio perforado, manteniendo el eje del introductor
alineado con el eje del orificio. {En caso necesario, utilice una guia para trépano para conseguir
la alineacién adecuada.)

4. Inserte el anclaje en el orificio perforado completamente (segun indica la banda marcada
con laser) presionando firmemente el mango del introductor. NO GIRE, DOBLE NI APLIQUE
UNA FUERZA AXIAL EXCESIVA AL INTRODUCTOR, YA QUE PODRIA DANARSE EL INTRODUCTOR
O EL ANCLAIE. Una insercién incompleta podria reducir |a fuerza de sujecién.

5. Una vez insertado completamente el anclaje, despliéguelo retirando el introductor recto a
lo largo del eje de insercién. NO SUJETE LA SUTURA MIENTRAS RETIRA EL INTRODUCTOR, YA
QUE PODR(A IMPEDIR QUE SE DESPLIEGUE EL ANCLAJE.

6. Deseche elintroductor. —
7. Use la sutura para completar la reinsercion del tejido blando.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la sequridad

de los productos médicos;

Argentina

Av. Las Heras 1847 4° Piso

C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Phone/Fax: (54-11) 4801-4884
www.stryker.com/latinamerica
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Ver punto 3.3.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesqos relacionados con la implantacion del

producto médico;
No sobrecargue el anclaje ni aplique una tension excesiva, ya que se podria inducir el
desprendimiento del dispositivo o la rotura de la sutura.

3.6. La informacién relativa a los riesqos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
Producto médico de un solo uso.

3.8. Sl un producto médico estd destinado a reutlhzarse, Ios datos sobre los procedimientos

en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn |
(Requisitos Generales) del Anexo de ia Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
Este dispositivo se suministra estéril {6xido de etileno). NO LO REESTERILICE.

Acepte los implantes de Stryker sélo si el embalaje y el etiquetado de fabrica llegan intactos y
si el producto no ha sido expuesto a temperaturas elevadas superiores a la del indicador de
temperatura (el punto de temperatura adquiere un color negro).

Antes de usar el producto, inspeccione el envase y el indicador de temperatura en busca de
signos de manipulacién, dafios, contaminacion con agua o exposicién a un calor excesivo.
Pdngase en contacto con el representante local de Stryker si el envase ha sido abierto o
alterado. -

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;
No corresponde.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacion que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban

tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a:

CONTRAINDICACIONES —
1. Procedimientos quirdrgicos distintos de los que se enumeran en la seccién
INDICACIONES.

2. Cantidad o calidad deficiente del hueso.
3. Afecciones dseas, como cambios quisticos u osteopenia importante, que pudieran
comprometer la fijacion segura del anclaje.

Argentina
Av. Las Heras 1947 4° Piso RY) i la\’era
C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina M N 1 3793
Phone/Fax: (54-11) 4801-4884 3 Técnica
www.stryker.com/latinamerica pra
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4, Afecciones de los tejidos blandos que se van a fijar, que pudieran comprometer la
' fijacién segura mediante la sutura.

5. Afecciones previas del paciente que pudieran comprometer la curacion, como las
siguientes:

Infeccidn, sensibilidad a cuerpo extrafio o limitaciones del aporte de sangre.

6. Situaciones que pudieran comprometer la capacidad o voluntad del paciente de
restringir la actividad o seguir las instrucciones durante el periodo de curacién, como
senilidad, alcoholismo o enfermedad mental.

7. Fijacion de ligamentos artificiales o de otros implantes.

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;
No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticbs, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Si el producto ha sido expuesto a temperaturas elevadas superiores a la del indicador de
temperatura el punto de temperatura adquiere un color negro, en este caso péngase en

contacto con el representante local de Stryker.
ALMACENAMIENTO.

Almacene el producto en un lugar fresco y seco, protegido de la humedad y de la luz directa
del sol. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesqo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Xcel™ Anclajes Stryker® no presenta un riesgo especifico, elimine segtin las normativas local
vigente,

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No corresponde.

NS u

= / ¢

o w3l Maﬁaga n o
et GQYPQ"\%\}E

Y Surenl AT

Argentina

Av. Las Heras 1847 4° Piso

C1127AAB - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Phone/Fax: (54-11) 48014884
www.stryker.com/latinamerica



http://www.stryker.com/latlnamerica

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

