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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3567-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001262-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001262-23-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Arthrex nombre descriptivo Sistema de Reparacion Meniscal FiberStitch™ 'y
nombre técnico, Unidades para Sutura - Artroscopicas, de acuerdo con |o solicitado por CROSMED S.A. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-35056667-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1552-204 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1552-204
Nombre descriptivo: Sistema de Reparacion Meniscal FiberStitch™

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-735- Unidades para Sutura - Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arthrex

Modelos:
AR-4570 Implante FiberStitch™, curvado con dos implantes de poliéster y sutura FiberWire® 2-0



AR-4570R Implante FiberStitch™, curvainversa con dos implantes de poliéster y sutura 2-0 FiberWire®
AR-4570-24 Implante FiberStitch™, 24 Curve con dos implantes de poliéster y sutura FiberWire® 2-0
AR-4570S Implante FiberStitch™, recto con dos implantes de poliéster y sutura 2-0 FiberWire®
AR-5815 Empujador de nudos/ Cortador de sutura

AR-5845 Empujador de nudos/ Cortador de sutura con patin de portal

AR-4505 Portal Skid

AR-4008 Sonda de medicién Meniscal

AR-11790 2-0 Cortador de sutura, @2.75 mm, Recto

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema de Reparacion Meniscal FiberStitch™ esta disefiado para ser utilizado como un dispositivo de
retencion de sutura con € fin de facilitar los procedimientos endoscépicos en tejidos blandos.

Periodo de vida Util: Todos los productos estériles FiberStitch™ poseen unavida Util de 5 afios, a excepcion del
modelo AR-11790, el cua se provee sin esterilizar.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Envase Unitario.
El producto es suministrado de forma nica, completo y montado. Es decir, se presenta con dos implantes de
poliéster y una sutura FiberWire.

Método de esterilizacion: Todos los productos se proveen estériles, a excepcion del modelo AR-11790, €l cual se
provee sin esterilizar y es reutilizable. Su método recomendado es |a esterilizacion por vapor.

L os siguientes model os se esterilizan através de Oxido de Etileno:
AR-4570

AR-4570-24

AR-4570R

AR-4570S

AR-4505

AR-4008

L os siguientes model os se esterilizan através de Radiacion Gamma:
AR-5815
AR-5845

Nombre del fabricante:
1) ARTHREX, INC

2) TAG MEDICAL PRODUCTS CORPORATION LTD

Lugar de elaboracion:
1) 1370 Creekside Blvd,



Naples, FL
Estados Unidos 34108

2) Kibbutz Gaaton
Gaaton, Northern
Isragl 2513000
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