“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813%,

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos

ANMAT pisrosicionn 095 8

13 FEB 208
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-12732/10-6 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 meédico.

Que las actividades de elaboracidon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

o

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
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médico objeto de la solicitud.
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 elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- 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 meédico de marca
Stryker Peek Anclajes, nombre descriptivo anclajes y nombre técnico anclajes,
para ligamentos sintéticos, de acuerdo a lo solicitado, por Stryker Cofﬁoration
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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 235-236 y 6-8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 Disposicion y que forma parte Integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-594-481, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por

="
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notlfiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

i 01-47- - .
Expediente N© 1-47-12732/10-6 ’JMWQ\H

DISPOSICION No 0 9 5 8

Dr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., 095.8. .....

Nombre descriptivo: anclajes
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-782 anclajes, para
ligamentos sintéticos
Marca de (los) producto(s) medico(s): Stryker Peek Anclajes
Clase de Riesgo: Clase II1
Indicacién/es autorizada/s: Proporciona zona de anclaje en el hueso para la
fijacién de sutura, que posteriormente puede utilizarse para fijar el tejido blando
al hueso. Se usa en hombro, rodilla, codo, mufieca, mano, pie, tobillo y pelvis
Modelo/s:
Codigo de
Descripcion de producto
producto
Combo sacabocado / macho, anclaje PEEK Soft Eyelet RC
3910-004-055 5,5mm
Combo sacabocado / macho, anclaje PEEK Soft Eyelet RC
3910-004-060 6,5mm
3610-200-030 Sutura para anclaje Peek Zip 5,5mm con agujas
3910-200-035 Sutura para anclaje Peek Zip 5,5mm
3910-200-070 Sutura para anclaje Peek Zip 6,5mm con agujas
3910-200-075 Sutura para anclaje Peek Zip 6,5mm
3910-400-000 Guia PEEK TwinLoop
3910-400-001 Mecha en espada PEEK TwinlLoop

3910-400-002 Punta cuadrada PEEK TwinLoop

e
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3910-400-003
3910-400-004
3910-400-010
3910-400-015
3910-400-020
3910-400-025

3910-400-035
3910-400-100
3910-400-101
3910-400-102
3910-400-103
3910-400-104
3910-400-105
3910-400-106
3910-400-107

3910-400-135

3910-400-235
3910-405-638
3910-405-738
3910-405-838

Obturador PEEK TwinLoop

Trocar PEEK TwinLoop

Anclaje PEEK Intraline 5,5mm

Anclaje PEEK Intraline 5,5mm con agujas

Anclaje PEEL Intraiine 6,5mm

Anclaje PEEK Intraline 6,5mm con agujas

Envase Twinjoop Peek 3,5mm con una hebra de hiio de sutura
Force Fiber N° 2

Mecha PEEK TwinLoop Flex

Instrumentos PEEK TwinLoop Fiex, obturador, punta en bala
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, punta de trocar
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, guia para mecha 12°
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, 12° RM

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, 25°

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, 25° RM

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex 0°

Twinloop SE-Peek 3,5mm con una hebra de hilo de sutura
Force Fiber N° 2

Twinloop SE-Peek 3,5mm con dos hebras de hilo de sutura
Force Fiber N° 2

Anclaje TwinLoop PEEK

Instrumentos PEEK TwinLoop, Unica hebra 3,5mm
Instrumentos PEEK TwinLoop, doble hebra 3,5mm

Periodo de vida Gtil: 3 afios para los estériles

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre dei fabricante: Stryker Endoscopy

<
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Lugar/es de elaboracion: 5600 Optical Court, San Jose, Ca 95138,

Unidos

Expediente N© 1-47-12732/10-6
DISPOSICION No 0 9 5 8
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBNINTERVENTOR
ANMAT

Estados
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ANEXO 11

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

- 09 »

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.



PM 594-481 Stryker Peek anclajes de sutura

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Stryker ® Peek Anclajes

Codigos:

Origen:

Fabricado por: Stryker Endoscopy

Direceion (incluyende Ciudad y Paisy: 5900 Optical Court, San Jose Ca, 95138, Estados
Unidos.

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

Direccion completa: AV LAS HERAS 1947, Iro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Bucnos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4800

Fax: {'54 11)4809 0585

Estenhzado por 0x1d0 de Etzleno

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

No reuttlizar

Nore csterilizar

No wtilizar si el envase individual esta dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutico Gabricl Tarascio — MIN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Danicla Vera — MN 13793

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 594-481

Condicign de Venta : venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES

- El anciaje de sutura cstd dischado para proporcionar una zona de anclaje cn el hueso para la fijacion de
sutura, que postcriormente pucde utilizarse para fijar ef tejido blando at hueso. El anclaje cstd indicado
para st utilizacion en los lugares anatdmicos y procedimientas indicados a continuacidn:

Hombro: reparacion del manguito de los rotadores, reparacion de Bankart, reparacion de la leston antero
posterior de ta porcidn superior del rodete glenoideo, reparacion de 1a separacion acromio ctavicular,
desplazamiento capsularfreconstruccion capsulolabral, tenodesis bicipital, reparacién deltoidea.
Rodilla: reparaciones extracapsulares {ligamento lateral interno, lipamento lateral externo, ligamento
oblicuo posterior), tenodesis del ligamento iliotibial, reparacidn del tenddn rotuliano.

Codo, mufieca y mano: reconstruceidn det igamento cscafosemilunar, reconstruccion de higamento
fateral interno o externe, reinscrcidn del tenddn bicipital,

Pie y tobillo: reparacidn/reconstruccion de la inestabilidad medial, reparacidn/ reconstruccion de la
inestabilidad lateral, reconstruccion de ta deformidad en valgo del dedo gordo.

Pelvis: procedimiento de suspension del cuello de la vejiga. : //)

FORMAS DE USO
! Deje expuesto y preparc ¢l lugar de reinsercidn del tejido mediante téenicas quirtirgicas aceptadas.
2 Crec un orificio piloto en el hueso, utilizando ¢l yrdpano dy'parada o punzon del tamafio apropiado.
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PM 594-481 Stryker Peek anclajes de sulura

. Anclaje PEEK Zip | Trépano de parada | Punzon canico -
© 5. 5mm 3910-004-032 3910-003-050
S 6,5mm 3910-604-040 3910-003-065

3 Inserte Ia punta del elemento de insercidn en el orificio preperforado, manteniendo el eje de dicho
elemento alineado con el eje del orificio.

4 Gire ¢f mango del elemento de insercion en et sentido de lag agujas del reloj manteniendo una fuerza
axial constante hasta que la parte superior del anclaje esté al mismo nivel que la superficie del hueso.
Para encastrar el anclaje, continie girando el elemento de insercidn en el sentido de las agujas del reloj
hasta que la marca de profundidad situada en la parte distal del elemento de insercion esté al mismo
nivel que la superficie det hueso.

5 Separe las suturas del mango del introductor.

6 Suelte el introductor del anclaje tirando del introductor en direccion axial.

7 Deseche el introductor.

8 Verifique la fijacion correcta del anclaje tirando delicadamente de tas suturas.

% Use la sutura para completar la reinsercion del tepido blando.

RETIRO DEL ANCLAIE

1 El anclaje estd concebido para un implante permanente. En caso de ser necesario retirarlo, utilice el
imputsor para desanudar el anclaje del sitio de insercton.

2 En el caso raro de fallo del anclaje, pueden localizarse fragmentos visualmente o mediante el uso de

¢ equipo de formacion de imagenes radiogrificas. Los fragmentos pueden retirarse manualmente por
: medio del sitio de incision.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

© Advertencias:
: 1 Deben proporcionarse al paciente instrucciones y limttactones de uso detalladas de este dispositivo,

2 Debe evitarse la carga de peso u ofras cargas no soportadas durante el tiempo suficiente para permitir
la cicatrizacion biologica del hueso y los tejidos blandes.

3 No implante este dispositivo dentro de Ias placas epifisarias de crecimiento o de las apofisis oseas.

4 Un dispositivo de fijacidn interna temporal es VALIDO PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE
REUTILIZARSE.

5 No vuelva a esterilizar el anclaje de sutura. Una ver abierto el envase, el anclaje debe usarse
inmediatamente o desecharse.

6 No utilice et dispositivo después de ta fecha de caducidad indicada en ta etigueta.

Precauciones

Lea tas instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

2 Debe conocer las técnicas quirdrgicas apropiadas, incluidos los procedimientos preoperatorios y
operatorios y la colocacion del implante, para que esté garantizado e uso satisfactorio de este
dispositivo.

3 Procure evitar dafios en la sutura durante el uso del producto.

4 El material del implante puede estimular respuestas alérgicas de hipersensibilidad por el sistema
inmunoldgico. Si se sospecha sensibilidad del paciente, han de Hevarse a cabo las correspondientes
pruebas preoperatorios para descartar dicha sensibilidad antes de la implantacion.

CONTRAINDICACIONES
1 Procedimientos quirtirgicos distintos de tos enttmerados en 1z seccién INDICACIONES.
2 Cantidad o calidad de hueso insuficientes, /
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3 Estados patoldgicos de los huesos, como cambios quisticos u osteopenia intensa, lo que podria afectar
a la fijacion segura del anclaje.

4 Estados patologicos de los tejidos blandos que tienen que inscrtarse, lo que afectaria a la fijacion
segura por sutura.

3 Trastornos existentes del paciente que dificultarian ta cicatrizacion, tales comao: infeccion, sensibilidad
por cuerpo extraio o limitaciones de irrigacion.

6 Estados que pongan en duda la capacidad o predisposicién del paciente para restringir actividades o
seguir mstrucciones durante ¢l proceso de cicatrizacion, como senitidad, enfermedades mentates o
alcoholismo.

7 Fijacién de ligamicntos artificiales u otros implantes.




2. ROTULOS - Implantes
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

Anclajes
Stryker Peck Anclajes (modelo segin corresponda)

Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina ’
Direccion: AV LAS HERAS 1947 lro -~ C1127AAB - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires,

Nombre Comercial: Stryker Peek Anclajes

Nombre Descriptivo: Anclajes

Uso indicado / indicaciones de uso: El anclaje de sutura estd disefiado para proporcionar una
zona de anclaje en el hueso para la fijacion de sutura, que posteriormente puede utilizarse para
fijar el tejido blando al hueso. El anclaje esta indicado para su utilizacién en Hombro, Rodilla,
Codo, Mufieca, Mano, Pie, Tobillo, Pelvis.

Producto estéril

Producte médico de un solo uso.

Almacene el producto en un lugar fresco y seco, protegido de la humedad y de la luz directa del
sol.

No utilizar este producto después de su fecha de caducidad.
No reutilizar.

No reprocesar.
No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.

Producto estéril por: oxido de etileno /) s
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio —~ MN 13520 &
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089

Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 594481

Condiciones de venta: Venta exclusiva afprofesionales e instituciones sanitarias.

praenin® Farflaceutico - M.N. 15643
Co-Directar Tacnco
Av. Las Heras 1947 4= Piso sy eclor [eencs o

C1127AA5 - Ciudad de Buenocs Aires - Argentina
PhoneiFex: [54-11) 4B01-48B4

www.strykar comflatinamerica
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS Mﬁﬁméﬁ‘g yo,

2. ROTULOS - Instrumental _ Fl?b k
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones: \ . j«/

Anclajes
Stryker Peek Anclajes {(modelo segin corresponda)

importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccién: AV LAS HERAS 1947, iro — Cl1127AAB - Ciudad Autonoma de
Buenos Alres,

Nombre Comercial: Stryker Peek Anclajes

Nombre Descriptivo: Anclajes

Uso indicado / indicaciones de uso: El anclaje de sutura estd disefiado para proporcionar una
zona de anclaje en el hueso para la fijacidn de sutura, que posteriormente puede utilizarse para
fijar el tejido blando al hueso. El anclaje esta indicado para su utilizacion en Hombro, Rodilla,
Codo, Mufieca, Mano, Pie, Tobillo, Pelvis.

Producto no estéril

Producto médico reutilizable. Esterilizar por Vapor de Agua

Almacene el producto en un lugar fresco y seco, protegido de la humedad y de la luz directa del
sol.

Producto estéril por:

Esterilizacién Recomendada:

Ciclo de Vacio previo: 4 pulsos (méxima y minima de 2,8 bares de 339 milibares con un
tiempo de permanencia minimo de 4 minutos a 132 °C a 135 °C), seguido de ! minuto
de purgay al menos 15 minutos de secado al vacio a 339 milibares minimo

Ciclo: 132°C a 135°C con un tiempo de permanencia minimo de 15 minutos, seguido
de 1 minuto de purga de al menos 15 minutos de secado al vacio a 339 milibares
minimo no recomienda el uso de los ciclos de baja gravedad o temperatura de
esterilizacion.

Director Técnico; Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089
Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MIN 15643

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 594-481

Condiciones de venta: Venta exclusiva alprofesionales e instituciones sanitarias.

BAN ZORZOLI
Farmazé.ico - M.N.15543
Co-Dircetse ﬂf‘mro
Stryker Cornoratior Sue, Aoy

Argentina

Av. Las Haras 1847 4° Piso

C1127AAB - Ciudad de Buanos Aires - Argentina
PhonaiFax: [54-11) 4B0T-4884

www, Btryker.comflatinamarica
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12732/10-6

El Interventor de [a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecn ‘ﬁogla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
6 ....... , y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizo 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
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 anclajes, para
ligamentos sintéticos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Stryker Peek Anclajes
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidon/es autorizada/s: Proporciona zona de anclaje en el hueso para la
fijacion de sutura, que posteriormente puede utilizarse para fijar el tejido blando
al hueso. Se usa en hombro, rodilla, codo, mufieca, mano, pie, tobillo y pelvis
Modelo/s:
Codigo de ,
Descripcion de producto
producto
Combo sacabocado / macho, anclaje PEEK Soft Eyelet RC
3910-004-055 5,5mm
Combo sacabocado / macho, anclaje PEEK Soft Eyelet RC
3910-004-060 6,5mm
3910-200-030 Sutura para anclaje Peek Zip 5,5mm con agujas
3910-200-035 Sutura para anclaje Peek Zip 5,5mm

3910-200-070 Sutura para anclaje Peek Zip 6,5mm con agujas
—]

—



3910-200-075
3910-400-000
3910-400-001
3910-400-002
3910-400-003
3510-400-004
3910-400-010
3910-400-015
3910-400-020
3910-400-025

3910-400-035
3910-400-100
3910-400-101
3910-400-102
3910-400-103
3910-400-104

© 3910-400-105

3910-400-106
3910-400-107

3910-400-135

3910-400-235
3910-405-638
3910-405-738
3910-405-838

Sutura para anclaje Peek Zip 6,5mm

Guia PEEK TwinLoop

Mecha en espada PEEK TwinLoop

Punta cuadrada PEEK TwinlLoop

Obturador PEEK TwinLoop

Trocar PEEK TwinLoop

Anclaje PEEK Intraline 5,5mm

Anclaje PEEK Intraline 5,5mm con agujas

Anclaje PEEL Intraline 6,5mm

Anclaje PEEK Intraline 6,5mm con agujas

Envase Twinloop Peek 3,5mm con una hebra de hilo de sutura
Force Fiber N° 2

Mecha PEEK TwinLoop Flex

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, obturador, punta en bala
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, punta de trocar
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, guia para mecha 12°
Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, 12° RM

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex, 25°

Instrumentos PEEK TwinlLoop Flex, 25° RM

Instrumentos PEEK TwinLoop Flex 0°

Twinloop SE-Peek 3,5mm con una hebra de hilo de sutura
Force Fiber N° 2

Twinloop SE-Peek 3,5mm con dos hebras de hilo de sutura
Force Fiber N° 2

Anclaje TwinLoop PEEK

Instrumentos PEEK TwinLoop, Unica hebra 3,5mm
Instrumentos PEEK TwinLoop, doble hebra 3,5mm

Periodo de vida Util: 3 afios para los estériles

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy
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Lugar/es de elaboracién: 5600 Optical Court, San Jose, Ca 95138, Estados

Unidos
Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL AGENTINA el Certificado PM-
594-481, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... HFEBEW ........ , siendo su

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

DISPOSICION Ne
é/ 095 8 | /L]Mirq"

Dr. 0110 A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANMAT,
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