Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-5117-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

!

Referencia: 1-47-3110-3499-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3499-17-9 del Registro de esta -Administracion Nacional de -
Medicamentds, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

LN

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
~solicita la revalidacién y modificacion del "Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-343,
denominado TORNILLOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca STRYKER.

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 Tecnologla Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
LN
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

'
~

Por clio; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-594-
343, correspondiente al producto médico denominado TORNILLOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO,
marca STRYKER, propiédad de la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3368/12 de fecha 11 de junio de 2012, la cual sera 11 de



junio de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-594-343,
denominado TORNILLOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca STRYKER.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
16090769-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM- 594 343.

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

LS

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele

entrega de la presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectue la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondlente

Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién 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

Inscripcién en el -RPPTM N© PM 594-343 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: TORNILLOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Marca: STRYKER.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 3368/12 de fecha 11 de junio de 2012.

Tramitado por expediente N 1-47-13874-10-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /

IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 11 de junio de 2017, 11 de junio de 2022.

Certificado: .

Modelo/s: Implantes . Implantes
234-010-051 Cufia | 234-010-051 ACL
Universal 7mmX20mm | Tornillo  de -interferencia
(orificio 1,5mm) 7mm x 20mm . ‘
234-010-052 Cufia { 234-010-052 ACL
Universal 7mmX25mm | Tornillo de interferencia
(orificio 1,5mm) . 7mm X 25mm
234-010-053" Cufia | 234-010-053 ACL
Universal 8mmX20mm | Tornille de  interferencia
(orificio 1,5mm) 8mm x 20mm
234-010-054 Cufia | 234-010-054 ACL
Universal 8mmX25mm | Torilo de  interferencia
(orificio 1,5mm) 8mm x 25mm
234-010-055 Cufia | 234-010-055  ACL
Universal 9mmX20mm | Tornillo de  interferencia
(orificio 1,5mm) . 9mm x 20mm
234-010-056 Cufia | 234-010-056 ACL
Universal I9mmX25mm | Tornillo- de interferencia
(arificio 1,5mm) 9mm x 25mm
234-030-042
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Universal 7mmX30mm
(orificio 1,5mm)
234-030-045 Cufia
Universal 8mmXxX30mm
(orificio 1,5mm)
234-030-048 Cufa
Universal 9mmX30mm
(orificio 1,5mm)
234-030-049 Cuna
Universal 10mmX20mm
(orificio 1,5mm)
234-030-050 - Cufa
Universal 10mmX25mm
(orificio 1,5mm)
234-030-051 Cufa
Universal 10mmX30mm
(orificio 1,5mm)
234-500-140 Tornillo
cabeza en cruz titanio
8x40mm

234-500-150 Tornillo
cabeza en cruz titanio
8x50mm

234-500-160 Tornillo
cabeza en cruz titanio
Bx60mm

. Instrumental
Asociado

tornillo de interferencia,
diametro grande  ACL,
7Zmmx30mm (didmetro
1.5mm)

234-030-045 ACL
tornilo de interferencia,
diametro grande  ACL,
8mmx30mm (didmetro
1.5mm)

234-030-048 ACL
tornillo de interferencia,
diametro  grande  ACL,
9mmx30mm (didmetro
1.5mm )

234-030-049 ACL
tornillo  de interferencia,
diametro grande  ACL,
10mmx20mm (diametro
1.5mm )

234-030-050 ACL

tomnillo de interferencia,
didmetro grande ACL,
10mmx25mm  (didmetro
1.5mm)

234-030-051 ACL
tornillc de interferencia,
didmetro grande  ACL,
10mmx30mm  (didmetro
1.5mm) o
234-500-140 Stryker

Cross-Screw (sic) 8mm x
40mm
234-500-150 Stryker
Cross-Screw (sic) 8mm x
50mm
234-500-160 Stryker
Cross-Screw (sic} 8mm x
60mm

Instrumental asociado

Nombre del
Fabricante:

Stryker Endoscopy.
Howmedica Osteonics
Corp., también conocido

1) Stryker Endoscopy.
2) Stryker Puerto Rico, LTD.

como Stryker Orthopaedics.
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Lugar/es de
elaboracién:

5900 Optical Ct., San Jose,
CA 95138, Estados Unidos.
325 Corporate Drive,
Mahwah, NJ 07430,
Estados Unidos.

1) 5900 Optical Ct., San
Jose, CA 95138, Estados
Unidos.

2) HWY, 3, KM 131.2, Las
Guasimas Ind. Park, Arroyo,
PR 00714, Estados Unidos.

Indicaciones de
uso:

Indicado para  la
reconstruccién quirdrgica de
rodillas con trastornos del
ligamento cruzado con el fin
posibilitar la fijacion femoral
con aguja transversal para
los diversos autoinjertos y
aloinjertos de tejido blando.

Los tornillos de interferencia
para LCA de Stryker estdn
indicados para su utilizacion
en la reconstruccién
quirdrgica de rodillas con el
ligamento cruzado anterior
(LCA) afectado para
proporcionar una fijacidn de
interferencia de - los
accesorios 6seos femoral y
tibial del complejo hueso
rotuliano-tendén rotuliano-
injerto de hueso tibial, los

injertos de tenddén del
semimembranose vy los
injertos de tendon del
semitendinoso, © bien la

fijacion de las técnicas de
aloinjertos, como los
aloinjertos de! LCA y los

-aloinjertos del tendén de

Aquiles. Rodilla: Reparacion

del ligamento  cruzado
anterior,
Los tornilos de cabeza

cruciforme estan indicados
para su utilizacién en la
reconstruccién quirdrgica de
rodilas con el ligamento
cruzado  anterior (LCA)
afectado para proporcionar
la fijacion femoral, mediante
un pasador de cabeza
cruciforme, de los diferentes
autoinjertos y aloinjertos de

-tejidos blandos.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
. 2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-20] 8-16090769—APN-DNPM#ANMAT

~

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-3499-17-9
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