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BUENOSAIRES, 29 JUN 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-8593-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología t1édica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal

Argentina, solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un,
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/~4,y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nasional,
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que, los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el co.ntrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
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médico objeto de la solicitud.

OISPOSlCI6N N'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE;,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medícamentos, Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) del producto médico

marca Stryker, nombre descriptivo Sistema de stent con microsistema

introductor Neuroform 3 y nombre técnico Prótesis para Embolización,

Intravascular, de acuerdo con lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal

Argentina, con los Datos Identjficatorios Característicos que figuran como Anexo

en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y S a 9 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-563, con exclusión de toda otra
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Jos

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I
, Expediente NO1-47-8593-14-1,
: DISPOSICIÓN NO

: ec
,
I

J ~P.OGe.uoLO
'OQ. dor N8<::lona\p'

.é-.N.~.A.'l'.
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Modelo de rótulo l. Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3
1I

11 STRYKER@ NEUROVASCULARI Sistema de stent con microsisterfl8 introductor Neuroform 3

Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Ndmbre del fabricante:

1.-tStrYkerNeurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, California 94538 -
Estados Unidos,

2)StrYker Neurovascular - Business and Technology Park - Model Farm Road.,
Condado de Cork, Irlanda

Fe1ba de fabricación:

FeJha de vencimiento:
¡,

Lote/serie:

Probucto estéril. Método: ETO
IIProSucto de un solo uso,
I

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.
1

Mafitener en lugar fresco y seco

Imp~rtado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA¡ AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos

1, Aires, Argentina,

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-563

Directo! técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520¡
I

C@NDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

FarmTE VZORZOU
c~c Ico-M.r'IJ.15643

Slryker cd;ec(or.T écnrco
.porJ.trorr SUCo Arg.
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P~OyeCIO de Instrucciones de uso,
"

Anexo I11.B

STRYKER@ NEUROVASCULAR

Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3

Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Nombre del fabricante:

1.~Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, California
94538 - Estados Unidos

2.- Stryker Neurovascular - Business and Technology Park - Model Farm
Road. Condado de Cork, Irlanda

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.

Mantener en lugar fresco y seco

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina

Director técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO-MN 13520

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-563

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

•

ESTE ZORZOl!
Farmacewico • M N

Co.O"r . .15643
Stryk,gC¿r~~~~~Técnlco

,Ion SUCo Arg.
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PM 594-563 ~ STRYKERCorporation - Sucursal Argentina- Neuroform 3

Neuroforrn™
Sistema de stent con microsistema
introductor
uso IHDlCADOIINDlCACIONES DE USO
lo. 1""•• "O"'p." oo.rtQrl"n .1 "'O d.1 ,,>lomo d• .tOn! con m;cro,;mmo introduct<>. Nou",iorm eon •• ,_m."," oelu,",o. pOI•• 1
.,.. •• mi.nlO d. 'noun"",., ;"'ooron •••I••.

1.\: ONLV
,

OESClIIPC10N DEL DISPOSITIVO

El .'.toma d. ~I con m;c..,.istomo ¡n"oduo",' No.,oform mol •••••:
Un otoIntd. "itinol ul". fino y ,u'o •• pan"bl •• on "UO"" b&nd•• maroodor •• rodiap.c", O" codo oxtromo Idi".1 V p'Ol<imoll.

Un micro ••.•••• , ¡""o ductor """,.,h •. """, n."¡b1. d. 3f e"" ""o bond. m",o.d,," .n 1, p""I, distal. El .to.' 0<1; p",oofIJ.do" •• 1
.,t,umo d,>I.1 d.1 microa,tillor intrOOuctor d•• F. El s,''''' •• tá di,ponlbl. on con~gu"cío" •• d. J ,n'.r.on.xi.n ••. lo. oonliuu,"dón
<WJ ¡nt.rcD"",;on •• cr •• un. union .die;on,1 ontro 1•••• Id•• do! oton~ proporciono "n m.JO' .opo ••• p.ro l. m••• d.l •• 'p"oI
d.n"" d.1 .n.u';....,. y mio,mi" l. d.~.,;oo d.1 oI.nt,

Uo e,tót •• ~.b,lizodo, d. 2F 000 un. b.nd. "",rcodo", on l. punt. distol quo m.nd.ool, p",icion d.lmnt dur.nt. 'u d.,pl ••guo

Uo. vaio, d•• p,.ndibl. por •• yudar. l. i",.rcióo do l. Qui. d.m,o d.1 mi.,oeo"'''' ;""od ••","" d. 3F. l. ""n. d•••• '.nd,b1 •••
pr.oarg •• n .1 ."".me di".1 dol mio"".(Óoo.- intro<lucto< d. :/F.

Uoo v.lvul, gi,ato'" pora hom",tosi", oool.<ilitad. con .1 mie",o_, iotro<lue"" d. 3fy uo. proporcion.do 000.1 omn"
•••• bili,.do, d. 2E

B.nd. m.,o.d",. 01.1•••••• , _.bdit.do,d. 2F

Bond. m.rc.do," d.1 mioroo.tót., íotrod,,",", d. 3f

Sto"! Mic",colóto< ;"lreduclo, d. ilf

/,i

Si.l_ d. ,'""1 coo ,nicrosi.",,, i"lroduclo, ""u,ofonn

CONTllAlNOlCACIONES

Poei.nt., .n lo. qu" .,," ,on".im!i"d. 1, 1O'''lli •• mipl'ou,"ri. o •• tioc.gul.nto.

IoOVE~HNCIJlS

Eleo,rt.n;@,. ,,,mioi>!.,, EST~Rllm.d"nt. ó,". d •• dI""" IDEI-No u," si •• lo.".,. ""iuil •• tó d.n.d •. s. ••• ".".""."d.~o •.•nomo,
.1 ropro",,"n1O d. StrYkor N.""",,, ••• I... .

P••.• "" ,010 ••lo, No 'OIItilll''', rop,ee ••• , o ro.'1Onh, •• lJ>",,,"lizooión.. .1 ropreo ••• mlOnto o l. ,.0<torili,ooiÓ<l p•••doo oomprom."', l.
io~ridod .strnw,rnl d.1 d"po'il;'o vio .0"'" 'u follo, In q"'" sU YO, r"oda ,"',,~.,.n I.¡¡in •• , 01 p.ci.", •• onf."""dad o lo m•• rto.
l •• 'o,,';¡¡"'."'o. 01 •• p,on."mi.oto o l•••• "."I""oi6n uu.d." ",mbióo «0 ••• 1 ri.SIIO d. eoot""''''ació" d.1 d..po"""" ylo o,,,,••
mf.ce,ón o mfoodóo .''''''0' 01 p,d."t., qu. inol"v, •• mr. O""'. l. In".m¡sión d •• "f__ od •• i,,!..:ció •• , do un poo,.nt. _ otro. L.
~ontomirl.o,1>n 01.1disposihvo pu.d. '.u,., losioo ••• on/o'm.o.d o l. mu •••• d.1 p.ci._.

o",p"""d. ,,,,,,,o, do•• d1orol p,od"",,,~ 'u "ov'", d. oou.<do o lo. o"""",, dol 00 ••••• ( .dm •• -.;..syl" 001 •• outorid.d •• 100.1.,.
EI.i>l..." do oton! 000 miom,,"''O. ¡otrodu",or N."",/o"" .iII" d.be "" " •• do PO' med,n", ••,,,lo "pon;,..,óo o_ ••d. ""
"."""rod"logi. ioto",o".,en,'" V On .I ••.••• "".n!o do .no"""" •• iotroo,."".I •• ,
B .1Ont en o'" di,o~.de .'ro trot., uo .noo,í.m, 000 un ,,,.no d. mi. don mm do I_itud. S.I.ocien., "O "mo~n d•••• ,,'
(Io"¡¡il"d Yo"m.uo¡ po,. m.ot.o., un '0101'00 d. 4 mm. c.d. 1000 d.l o".~odo! M'umm. a 101.'ll'I d.1 YO'" ¡>ti"dl"'l u" "'"ot 0.1
umlll'io i.co".",o puod. provoo •• d.~o, .i ••• 0 Ol. rn'g •• oión d.l.-l

B miomeoWM intmdu"",' d. JF o .1 •••• , ••• ".bni •• do d. 2f en ootá _.do"i indicado""" ~<""m.¡¡;o d. eo",,"""

S,n .no •••• "" "'!sTo"ei. du"n!o .1 ,,'" d.1 ."tOmo d. ,ton' "'" '0'0""';""'0. ","""ucto, No"rof"""" "".Iq";",. do ••• ,
enm_."" •• n co.lqui., mOm.,~O dur.oto 01prooodimio ••l0. d'l" do u, •• 01si.tom •. Elmovim,,,oto d.1 .i".m. ""'". l•
...-,,¡. po.o. p""""o' dono, .i •• ,e o o un ,ompo •••"", d.1 '¡"'~mo.

l •• p••.• "" •• olór¡¡;,o •• 1ti"oio d" nTquollnitlnol1 po"don ,oh un" roonn"", ol.'yi". o 0"'0 impi.nt •.

ES .. ;ZORZaL!
Fa. rnaCelit:o MN

Co"D¡, '1 __: 15643
Strykcr Co~,' :, ~~,o¡~cSnico

, "e., " uc. Arg.

P~E(:AUCIONES

El.;,l.mo do "o" oon miom"".m' i"""dootor No.,el",,,, ••• "mín,.,,,, fST~Hll Vh. ",do "i ••• odo v••• 00 .010 0.0- Jllmoooo.,
on un kJg.r 0.00 ylÍ' •• oc,

U." 01••".m. d. oton' oon mlO"'siotomo """O"UOlo' No"roIo"" noto. do l. f."h. o. "ulue,d.d impr ••••• 01.nv •••.

lo.p.ooiooo, .u,d.do • ..., •••to .1 "w'''' """HI V.I ,isto,", d. <tom 000 mio","""om. io"od""",, Nou,olo'm .oto. d. ""lT•• oo P''''
••• g•••.•"" do qo. 00 h.ya <ido d••• do '0 olonvio No o, •• oompon.m ••• eod.do. o d,~.do.,
Pa •• oblo".dnlmm.o<Ó<l.e~ •• 11M.,ensoll. l. ,oocién "Info"".ción .ob,o HM".

No •• dohe " •• , .1._ do ".ot 000 mi".","m. ;ntrod"""" N.urolo"" pi" ",o%oor o ,ooopto,.,.1 stool

T•• ", m"ol1o .u«l.do .1 .'u'" .1 ,l.nl d•• plo~.do 000 o"uo"t •••• od¡ •••to,.
N" introducir oi ,""o •• ",oo.;"m.nto l. g"io por.1 .t.o' .10 o •• ~I.g", V.Quo 01m<Mm;""'" pu"d. o.m;oo, .1 ro"_;m, •••to d.l."".m •.
ApMor 1•• "illt"l •• g"otD,i •• paro h.mo •••• i. lo "fioi.m. eo"'" ~'ro ••• " on •• 110P'" h.",o,,",i •• doe".oo.in opl,"'.r lo,
,,,.,,,,,,, 01.1míomootóla, iotrod".te, d. 3F '" d.1 ,.,.,,, .".~li"do, d. ~F.Ap",'" jo. "alvol •• gl,.tori •• ¡>oroh.""", •• io d. m•••••ro
., •• ",¡>iod. "und. provoo".1 d•• plio~o. prom.tu'" dol stont
&i v •••• !tI••u•••••• i •• o •• uoo gulo ngio., •• to p".d. q"od., ''''p.d. d,nt<o d.1 ~,,'.m. d. stom eoo mie,",;,tomo ¡otredu"""
tloorof.nn dt. •• "", 01"".pl ••••••. Eo •• l•• 00,0" U'O' .olom.nto g"i •• m,I •• blo, y 0010.0' l. ,.coio. fluiDI. d.l. g"i. d •• ""M'_
Tro•• 1d ••.•"""<)u ••• 1nom pondo ",duoi",. h,o••• 00 1.s1> .n ,,100.0 dolo, "onU do 2e~mm V h••••• n 5,'% ODlo, ",,,",,, do ".&mm.

No ,"old"r ol""p'" l. """lO dol ..,;""'CSló'" iotroducto, d. 3F y' qu. podri. dono". 01,i"omo ¡"",d"o'", o 01••• m.

No •• h ••••• t>.cido l••• guridod d.l ""'om' do ••• m oro m,c",."tom. i."odo",", N."rofono 00 P''''o,,'', "",ooro. 00 18 0/100.
l •• uru.~ •• o,," 1•• "onU ó. 3(1mm •••• oIi,,,,on •••• meot. on oll.~o, •• ""o, "" cno .o,mel •• ni .0 ••• h"m."".. Sr" .mbofllO.
iodo,o <s¡ ,. o'poro "" !>en.I,,", pmll.hIo

£n .qu.llos .0"" on q"~'. ""ton m","pIN ••••••••• mo., e"","",o,.o prim., lo~or po,.1 .".o,iomo ", •• d;••• !.
100.0 ho .",.bI.oido o~"io."","" lo .o"un"~d dol u.o d. on sto •• 00 "Y' " otro, to.nio •• qu. impl", •• p•••• uo. ooi •• -'ó.00
lo. ¡o'o",iolo, dol ••• ", ••••• e""do,. """" """'"' <on 01fio d. Int",duoi,.1 ".oL
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EPISODIOS ADVEIISOS
P•• ibl•• opi•• di.ud.o,..o"
(nI", 01'0' <0,",,'000'''''0' .• uodonp,.,ouoi,.•• las o,gui.n'."

IN'FORMACIONSOBRERM

TRAT"MlEmtJMlOltO CONtOMIfANTl
Ad,',elOeioodojm,dloo. ,. r.c.mi.nd •• 1,~im"" 'i!"oo~' .ntipl,.oOI •• V .noeoOllolooióno•• do 00 proo.dimi.""", "'''.o''''.ul ••

Mill".<ión/omholi.dol ••• nl
"' • .,u" dol >10m
Coloc.oióft io"",,"oto ~ <tuo'
T"""o..,. dol " •••
0 •••• 10.0 ••.•••• 1
A•••••• i.qoómioo troMiron.

V."'''p''''''o
0.1 •• 1';', O<••n. ~.I"»J
T,omo..i. Vi,,,,,I.,
Pu,fu¡.ciO",ro1U"~d"",,eiO,. tra.moti."", o dotkIon 01•• ..,

)

R.oooiÓlloIÓ'<li.o
1'otI_~fO<Ilrodoon" •••m.
~.rn •• do l. up;,..lo tI'O••• do!st",! hao,. 01",0 ."ndp.1
Muoltll
IOmbal.
~omor"'oi.
b,.oo,is on o! intono, d.I ••,,,,,
'nl.o«o,
l"lo,,,,,,
Suuol •• n.uroiogk •• n"'ro c,.,o.lo.
Set<doon.un,m.

D.m., oom¡¡l'o.e'o•••• r.l.eio"od., 000 01p",oodim,."", indu,~••• ontt. """ ••••• g••• """'''00' y d,1 mod,odo """tr •• lo,
hipoto.slÓll.~'PO~o,,,ÓIlV oompl,oo«oeo. o•• 1l"JO'Od•• COOSll.

R•• ,m.u.," "'" i"0'i o•. eo.di, iu""1
Lo, pro.b •• y "" .n"yo' no 01;0;0" h,n dom.,,,.do quo 01"""1 N.urolo"" o. """d«iono1"",,,,,, oompoliblocon lo nM ,010o 0",,000
•• oup'",on' con un oolundo "on~ Y.",á .dvoe,"," .1. lOO" "" u.o •• piroiSto;l<., N•• ro•• "",I,r, U>1pO.iOnl~000 oj <lootHu"",I',m
pu.d. SOlO".'''' •• 'pl""o,o'., "guro., inmodi""'mo_ d.'PUó, do lo eo",cocirio d••• t. impl."' •.• n lu, rigui.""'. ccndio,,",u

o'm"" '"'"I,Olioo o,i.ól,"o d~ 1,5V3.01",,1••
c.mpo oon ,n i,odj.o" o.po".1 d. i;a,,~ 2500gouWsJ.m 115",,1•• /ml
modooorm,1d. lu,eion.mi,,",, pu," grotliomo. ~ lA!:lindio. 10"";'''0 do .".oroion •• "".Hi •• {lA£]p,,,,,,.oi,do "" todo.1 o.orpo
;m.r •••.o 2.0Wlt~ • IA<m;.imo o' l••• 1>0•• ,,,fonor • 3.l Wf\,¡1do,"o'. o, p.,","o ••,,1 d. oxplo,.doo d~RMI'fin .XOO'Io'M• RFI
d. t, mm,"', o 100"0' po' c.d •••• nunci. do ""¡¡l",,,oióft

En un ,";I,.i~ b••• oo.n ,,,. .010.0'0' do 'omp.ro,",a •• p,u.bao "" 01",;"•• d' "'ol'y ~IIA< •• Ioul.do 00.1 PO'''''''o du,&nl~"" •
••••I" ••• on d. AM, •• d~to,m,oo qu. 1•• "00" Nourolorm g.n".n un ot.,,,,,,,,, d. l. tomp.'.M' in ,i,o d. l .C o m•• ", du,""'"
15 mjmJlo,d. oxpl••.•ciimd~ RM~ modo d~ luncion''''''nl' nom'oI V'o ri••~m•• d~ RMd.1.5 T f 3l. B "'01 N.u,oI""".o dob.ri.
d.,pl.""e 00 •• t•• otomo d. RMN.
l, o.lid,d d. l. RMpn.d. YO"'"ooml""m.lid ••• ~IilO' d. inl••ó••• ooou."" ••• lomi.m. ",no .1.1d"po,;ttvO o r.l.oo""m.ot. c.ro. do
so po.idoe, 'o "".Iu.oi""",, d~ ""Od••• p;'"y •••••••••• do fO. de ~•.•d••••••••1.!lol'.10 do lo ,m'i.' d.1 ,tu,' N.urof."" ••• "",,,dió
.~",,"m.d,m.n'o 2mo<•.••pooto~l&o¡¡•• ilí••. EllulO•• .1.1"om q.o<Ió~.,e",lm."t. ,,"ou,.<:Idopor 01.!lo/.Cle. Por olio,•• "",ibl. qu.
, •• n.o •• .,io .d.pt., lo••••.• 1001"'"d. ;IM~. d.llM • l. p•.•••n<LO& "la ',"pl'nl.

PRESENTACION
No"tili,", ,i .1 .h"", .>1; ,b",~. Od•• udo,
Nomil;,.,.i lo .'iqu." •••• ;.oOOlpl••• o ;iogiblo.

M.oip,l.o,on V.I"",e.n.mi',du
AIm.o.".,.n un iUi" O"""' .•• co V1""00.

INSTRUCCIONESDEFUNCIONAMIENTO
[",I""eión '''11;011,,]11«do! ,.ouri,m~ y ..so""i6o dd '''n'
l. U•• ,do ,.g;og,.fi., d.t,"m,no, l. ub«,o;o" d,l """"nom.l V01tomong .1.1oo.~o d.1 mi.mo.
1. Sol«"on" .1d',mo'ru .1.1""'e' booiod", •• " 1,. •.•o"",,,,,dao,,,,, •• d~wn.~o d.lo Tool. 1~ ." .1d"m,"" ~.I •• .., m,. "••"d.
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P:¿fluglarnallo da sien! se debe elegir sí Sil ¡i¡¡no/a irrtenclón de ,o/ncif el slellt en un vwso que tiene dt1erent6 diérn9fro entre Jos extremos
proximal y distal de! $!onf! Ejemplo: el l'lISO aumente de 2 mm dll /a ACP (attllfÍlI cfI",b,,,1 postgoÍJr) 8 3,4 mm dula basilar.
R:Elegirel slenl deltllmalio cllmlspOl1dianteal vaso más Ql'ilnde.Eneslelljemplo. elegir el sten! da 3,5mm.E~e stantee puede desplegar
do manera segura en le ACPmas pllqulllia y se andará apropiadamente en el artllfÍa basilar.
P: ¿Esun problema despleg¡¡r el mOl 8 trav~s de une rama Vilsculer? ¿Es Sl1f]l1wdesp/9fj8f el sliIIt 11tnwés de {118rt1!n"ocoroides anterior?
¿ y /ln las arfer/lls liffltícmoestn.das ti perforadoras 01.19necen de ÚI ~sil8,?
R: No se han observado hostil l. facha episodios adversos coma consecuencia de la oclusión de ramas vasculares o émbolos a vasos
.prisioneros. /ln las escuas pruebas clínicas que Sil h~n lializ~do cun ostll dispusítivo (29pacientes seguidos hasta el alta hospitalaria
con seguimiento continuado durante 6 meses en 26paciemesl. Se han calcado stenls que se eJctendiande la MI a la ACI(arteri~ cembral
inferior)sin problemas.

•P: Sil puodo c!Jk¡cer UIIe espirel sólo parciaimlmto fln'¡ aneumms y no puede retrasrse en el microcMnler d9 embo/ización. Part9 de la
espifalllSUi fUH8 de/aneurisma, ¿aun se debo haC9f!

JI: No ÍlllllntareJctraerla espiral que se desplegó ¡nlrcialmento en esta situación. Lamejortécnica es colocerun segundo stenl introduciendo
un microcatéler introductor de 3F /ln gj vaso principal dll manera paral/lla al microcatéter de embolización y retraer ligeramente el
microcatéler que contiene la espiral que S9 va a desenrollar, pero no estirar la espiral. Di/spuiÍsdesplegar el segUlldo stem para sujetar
contra I~ parlld del vaso la eSplral que ha quedado sin desenrollar y finalmi/nte soltar la IIspiral. Esta opción os preferible a intentar
ncarla espiral a la fuerza y ar~alS/l a deSlllojar la aspiral y el stenten el vaso princi~1. Es importan!&prestar estricta atención Bla
hllparirmación y Bla medicación antíplBIlUatBria,
P; Uf111fUfll/lI, o VIIriilli, dfl /a espirol (especill/mBnte 1115de diámetro pBquefio como POf ejemplo 2 mm) 5B hemiaron 11tmvíÍ5 de 105
inl1Jr5!Ícms d91stellt y no 50 puoden recolocaf ¿Quó Sil debe hllCBf!

JI: Si el riesgo de dejar parte de la espiralan el VlIS0prinCipalno puede aceptarse, se puede colocar un segundo stant dentro del primero
pafanjeterla porciilOde la ~spira¡hemiada contra le pared del vaso, la angiografia entres dimensionas puede ser muy útilpara evaluar si
una vuelta da aspiral estÍl dentro del lumendal stenly en el vaso principal.o antra la pared del vaso y el stlml Es importante prestar estricta
atención a la heparinilación y a la rnBdicaciónaotiplalluetaria.
P: AccidentlllmBllla se he cormmzado el despliegue del stBMpero no fls!á en el lUí/MdeSfHldu. ¿!loo se debe hacer?

R:Generalmente el curso dll Ilcción recllll111ndadono es inlentar I1lcolocer el sttlOt sino continuar desplegandu el stem donde esta y
despues desplegar un segundo stom en el lugar deseado. los llstudios en animalilShan demostnldo que el stllntse endoleliz~ ea mllnos
de 30dlas,
P: S9 maliMerprem la ptlSición d61 slent y S6 hll desplegadIJ con uno de las extremos adyilcenta IIlaneuriSntil fin luí/ar de en la pIJrción
nGrmsl del 1'830 princip,l. ¿Qué se deb9 hacer?

R:Dajar la guía llIlsu lugar, retirar el microcetiiter introductor de 3Fy el cllOOterllSllIbíliudor d; 2f /l insllrtar y di/splagar un Eagundoslant
COmen:l'Bndodesde dentro dal primero a la pOl'ciónnormal dal vaso princlflal (slmrts tolllScópir:osl.Elsegundo steot debe ser del mismo
diámetro qua lI!pmuro o mayor.

GARANTIA
Strybr Neurovascular garantiza que m ha pue¡to un cuidado rai!OJ13ble/ln 111disa~o y la fabricación da estll instrumento. E&tegaraJltia
EUstituyea cualquier otra qu~ no S~mencione expresamente en este docllllleoto, ya saa da lonu. explÍ1:ÍU1o implícita por levo de otro
modo, inc!uidll, entra otras, clllllqui.r garalllia implícita de comerciabilidad o de adecuación para \lIl!in &IlllCreto,le manipulación, el
almacenamiento, la limpiezay la estori![zaciónde es~ instrumento, asi como otros aspm:tos ml!cionados con el pacien!&,el diagnóstito,
al tratamiento, las intervenciones lluinirgicas y cualquier otro aspecto ejBf10al cootrol de Stryker Neurovascular afactan directamente
a este instrumento y a los resultados que puedan obtenelSa de su uso. la responllBbilidlldde Stryker Neurovascular en virtud de esta
garantía Ii! limitBa la raparacíón o susú\lJción de aste initrumeoto y Stryker Neurovascolllr no asuroirÍl rllsplJllSabaided alguna por
perdidas accid/lntalilll o consecuentes, por d!nos ni por gastos direclos o indirectos que pued! ocasionar el uso de estll inSlturnllnlO.
StrykerNeUI(lV8sculartampoco asume ninguna olnl obligación (l I'flponsabilidad relacionada con aste instrumBllIllni BlItDrinBning\llla
p¡irsona e que lo haga en su nombre. Sllyf¡erNeurovascular rechllZecualquiar r~spolIsftbilidlldcou rospecto 11instrumentas relltílindos,
reprocesadO$ o r.nl.rilizados V' resp.cto 11los mismos, no olrec.gllrllotÍlllllllulIlIo ya sea explicitll o implici18,iocloyendo ltllt!eolras la
d~com~rciBbilidad V adeculIcüllI para un fin concreto,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-8593-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...5.J ...O...6, y de acuerdo con lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal

Argentina, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorjos característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prótesis para

Embolización, Intravascular

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de aneurismas intracraneales en uso

conjunto con dispositivos oclusivos

Modelo/s:

M003E3250150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 2.5

x 15 mm

M003E3250200 Sistema de stent con microsjstema introductor Neuroform 3 2.5

1, x 20 mm

r¿c-
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M003E33001S0 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3,0

x 15 mm
M003E3300200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.0

x 20 mm

M003E3300300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.0

x 30 mm

M003E3350100 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5

x 10 mm
M003E3350150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5

x 15 mm

M003E3350200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5

x 20 mm

M003E3350300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5

x 30 mm

M003E3400150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0

x 15 mm

M003E3400200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0

x 20 mm

M003E3400300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0

x 30 mm

M003E3450100 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5

x 10 mm
M003E3450150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 34.5

x 15 mm

M003E3450200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5

x 20 mm

M003E3450300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 34.5

x 30 mm
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Accesorios Descripción del accesorio

M003ENF3STAOEstabilizador Neuroform 3 2 F

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: unidad

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Stryker Neurovascular

Lugar/es de elaboración: 1) Busines and Technology Park, Model Farm Road,

Cork, Irlanda 2) 47900 Bayside Parkway, Fremont, ca 94538, Estados Unidosi

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-594-563 en la Ciudad de Buenos Aires, a

..2.S ..J.UN..Z.Q.15.... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

Ec

NO 5 , O 6

In;. ROGECIO LOPEZ
Aclmlnl.tr.dor NacIonal

A.JS.llil.A:£.
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