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Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 2 9 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-8593-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia I\f:iédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursai
Argentina, solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, ci:le un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nac.ional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nac:ional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rednie los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ei cointrol

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

1

"



‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

‘M:’m'.s‘tefid'eSafud' DISPOSICIAN AP 5(? ﬁ 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
médico objeto de la solicitud.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I,

1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .
DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Stryker, nombre descriptivo Sistema de stent con microsistema
introductor Neuroform 3 y nombre técnico Protesis para Embolizacién,
Intravascular, de acuerdo con lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal
Argentina, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 9 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la

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

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

. Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

! de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

“ la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8593-14-1
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|
" Anexo 111.B

|.
|
’I - STRYKER® NEUROVASCULAR

Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3
Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositive

Ndmbre del fabricante:

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

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

Feqjha de fabricacion:

Feéha de vencimiento:

Lote/serie:

Prolglucto estéril. Método: ETO

Prog:'lucto de un solo uso

Estéril s0lo si el envase no estd abierto ni dafiado.

|
Mantener en lugar fresco y seco

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
Aires, Argentina

Direlctor técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-563

28 JUN

Modelo de rétulo 1. Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3

r

‘ AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Stryker ¢

IC0 - M jy 1
recior Téé\ﬁ;,f:f;s%

Ufboration Sye. Arg.
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Anexo 111.B te) |

Provecto de Instrucciones de uso

i

1

STRYKER® NEUROVASCULAR

Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3

Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivoe

Nombre del fabricante:

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

2

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

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sélo si el envase no esta abierto ni dafiado.

Mantener en lugar fresco y seco

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Director técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO ~ MN 13520

Producto autorizado por Ia ANMAT PM 594-563
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L-J

FESTE ZORZ0L4
AMECEUticy - MM 15643
Srryke?glrgctorlTécnlco
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Neuroform™

Sistema de stent con microsistema
introductor

USH INDIZABU/IROICACIONES DE USO

Lag layes suropaas avtorizan ¢l use del sstema de stent con microsist HHred S e con di i lusivos para gf
i da i imracr I

I}, ONLY

Fom: las loyoe tederales do los Extados Unidos 50%0 permiter: la venta de egte d bajo ipeiin lacutt ’
DESCRIPCON DEL DISPOSITIVD
Fl xigtama da ytenl con mi istema ntrod N form incluye:
= Un itsmtdn nmnul ultra fino y Butaxpansibie cun cuatro bandes marcadoras radiopaces an cada extrema {distal y presional),
» Un i d th. Tiaailla da 3F ton uns bands murctduru 0 Ia punka distel. El stent osth pmcur\;ndo ) l1
distal del micr ator ] : de 3F. El stont asta disponible an g da Iinters La

de Jinterconexiones cres una union adicionsl antre fas caldas ded stant, proporcions un Mmajor $0porta para |4 masa da ia esprral
dentro del anduricma y mimmiza la daflezion del sent.

= Un catéter estubilizador de 2F con una banda marcadars en la puniz distsi gus Jana 1a feion del stant d 24 desphi

= Una vaina desprandible para syudar a Iz insgrcidn do |a guia dentro dal microcatétar introductor de 2F La vnina desprandible s»
pracarga «n el extramo digtsl dal micragatdter introductor 4o 35

= Una valvulz giratona pare hemostasia, ane feciliada con ol nd ter introd de 3Fy una proporcionade con 2l catéter
estebilizador da 2F.

Stent Microcatater mireducior de 3F

J ) ’)
il i
Bands deea dal catétar belzedor de 2F . . 3
Banda dore del mi dter inrod de3F Crtdrar ostabifizador de 2F Gida

Sigiwme du xiemt con microsisteina sntroducior Neurolorm

CONTRAINDICACIONES

»  Paciontes on los que esté contreindicada la terepia antipl ia 0 anl i
ADVERTENEIAS
El g we suministra ESTERIL mad oxrde da stileno (DEL No uzar si b barvora gstani! suid dafada, S se encuentran dafos, Tamer
al rapressntenta de Stryker Neurovasaulsr,
Pars un solo ugo. No ik p | ia rgutilizacion, ai rop alar ilizacidn puedsn P Ia
intepridad i ded d yo cansnr su fall, in que & su ver punde resobiar on lasi al paci 7 dad o s moarta,
L& thzation, ol repg i o Iw ressterbzacion puaden tambian craar ] rlnsqo da ion del disposstivo yio causar

feccitn o mlaccié da &l pacients, qua incluye, enma otros, ia i . dedas infecci d@ un peciente 4 otro. Le

Bia del disposibva pueds cavsar lesiongs, entarmedsd ¢ la muons del peciante.
Cospuds 9o su uzo, d har o prod) ¥ su Bnvasa de acuerdo a las nomnas del hospital, admmn: s vio de fze fdades locales.
= Elsiztems da atent con i imrodoctor B ftorm sdlo daba sor useds por mad con f capacitacifn apropade en
e dialogia intat onista y an al tr dg + intr: i

= Estand no getk disaNado pare tratar wn angurisma con un cuaflo de més de 22 mm 4o longinsd. Sefacciones on tamafo de sfant
{longited y diimeiro} parg mantaner un minimo da 4 mm & cada lads dad eoslle daf anaurisma 1 ka lorga dal veso eincipai Un =tant daf
18Mafio incorracto puada pravocer danos al vass o |a magracién del seat
+«  Ebmiceacatéter introductor de 3F o el oatdter eatablizado do 2F no estd disefingo si indicade pars inyectsr medio de contrasie
+  Sissoncoentra n:mncla furantz ¢l usa del sxtema do  stent con i o [ Fortn o lquiera de sus
an ) e o t9 ol pi i dn]nl do usar ol =i Et j dal s# contra ha
resstancis puede provocar dafos al vago o aun componante dal sistama. .

= iag personas slorgicas sl titenic do niqual initinall puedan sufic une on wlargica = gzte imy

PRECALECIONES

= £ sistoma de stont con microzistems imroductor Neuroform se suministra ESTERIL y ha sada disefisdo pera un solp usn. Almecensr
&0 un lugar seco y fresco,

*  Usgare! ﬁs’(lmu o atani cah migrasigtams mtroducior Nosroform entes do la fechs de ceducidad imprasa an ol envasze.

¥ idnd el anvaze asténl y 2| sistwma da krent con mmmsulamu mtrcﬂnc‘mr Mourcform antgs de utilizarn para
mcnmm da gue no haya xido dafimdn en #lenvio No vaar od

= Para obrenar informeciin sobre AM, he la iGn *Inf ion sobra RK",
= Nosadebe ysar gl sistems de stent con mi fntrod) Neurcform pare racelocar o racep &l stent.
»  Toener mucho cundado al gruzar ol stent desplegada con di tr dp
= MNai d i ni retragr T Ix guin por ol ltlm: gin desplegar ya qua ol A puede shminar al imianto da la
mismu.
*  Apcetar ies vifvulas g ias para b in la suficiants somo pare crear 40 selic pora b 12 ad do sin epl oF]
pos def mi #Lar introd) dn 3F ru del ¢ aeéter actabilizador de 2F Aproter las valvulas g jas para h ia do manara
sgropiada puade pi wl despliague p dal stent
- Eﬂ wE#0 tnrluooos. % 50 028 unE guia Agida, data pusde quadar alrapada danirg del £131ema de vtem con microsistama introductor
&l daspl En tales casos, ucar sol o guias maloablas y colacarla idn flwxible de la guia dantre
dal stent
+  Tras ol daaphiagus, &l $1am preds reducires baaim un 1,8% en el cezo de los stents do 2.5 mm y hasts un 5.4% an foa stents da 4% mm.
*  Nomoldesr sl vepor la punis del microcatater intreductor do 3F ya qua podrie dan el si i dh 4 al stent,
= HNosshe bucids i idad det gh o stent con migrosistema intraductor Neoraform en pecientes meacras do 18 afios.
+  Las= prushas con fos stents de 30 mm se roadi | en af lahb , A oo [a ni spresh Sin urb

incluso msi sa aspora un benaficio probabis
+  Enagueilos casos en gue se Tatan mikmpl

2 oR primer fugar par o] aneLricms rmas dixtal

* HNoszaha Blecida cling In dad def usa de un stent en "Y" u piras técnicas que imphean patar una guin @ revis da
los interaticios del Stent pars scoedar & otros vazos 2on wl e de intraducir el gtent
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EPISODIDS ADVERSOS g e %
Posibles episodins adversns: F, ‘.
Entre otias complicaci . puedan preducirsa las siguk
' +  Roaccitn alérgica »  Migraciénfambolia dal stent
+ Pt e de i *  Fragna dol slent
, v Harnia d2 ! eepiral a través del stent hacia ol veao principsl  +  Colscaciia incorrocta ded stent
= Muorte = Trombaosis del stemt
«  Fmbalg +  Durrame corabral
*  Hemorragia »  Atague isguémico transttorie
| = Estenosiz an @ interior del stant *  Vwcoaspasmo
: = Infeccdn * Oehsitn o cierm del vaso
lsgpermis +  Trombosis vescular
LI | iogicasi | = Porforecionroturs. diseccide, tracnstismo o datto an of vase
*  Soudoanaurisma ,
»  Demas complicacionas retacionadas con sl p i incluidas, eritee viruk, riesyos anestésicos y del medio de contrasts, 3!
hipotenslén, hipertenaon y complicacionas 2o of punio da kcceso.
TAATAMIENTD MEDICO CONCOMITANTE
' A diserocion del médico, sw v ianda o régi tipuce de antipfag y anficosgultacion vsado on p dimi I
INFORMACION SOBRE RN
o st
Lax proebas y ks ansayos no clinices han d e cjum ) stant K I [1] dicional cumpatlbla con ls fitd solo o l:uarsdn
2% fupgrpono con un segundo stont, ¥ eatd ndrlcml: ala musa da una asplr:l Brrykor N far, U p oo 8 $tent b !
puada somaters 4 axploracionas seg puds do la coloc acidn de este impl an las sigui d : 7
. = gempomagnitico estabce da 1.5y 3010slas .
*  campo con un gradiants utp- cial d hasle 2500 gauriosicm (26 wslax'm}
+  modonormel de funch pora gredi #1AE findice mixnna do absoreion espacifica [IAE] promediade wn bodo cuarpa
infatior & 2,0 W/kg e LAE mixima &nia cabeza wheror 5.3,2 Wyl dursnte un pericdo total de axploracién de RM [con axposicibn a RF}
de 15 mmutox o meron por cads sacuoncia de sxplomacion
Er un enalisis bazado en los de en has na clinicas do stants v of 1AE caleulade on af pacomte dussnts sne
wxploracian de AN, so determnd que los smmi H : LA de la # it vivo do 4 *C o menos durants !
15 minutos de axploracidn da RM en medo da funcs marmest ¥ on de AM de 1.5 T y 3 T. El stant Neuroform no deberia
dezplezerse en oste entorne de RMA,
[ La calidad da (s RM pusds varee cummmohde 1 3! iroa do wieros se encueniza on [n misma 2ona da! dispositive a ralativamanta cerca da
' ET) posu:luﬂ En ovaiuacionas de sco de sapin y tecasscia do een de grediemo, of lﬂo!actu da la immagan del stont Neuroform se extondid
2mmr af ot tiva. E lumen dol steri quedd p | do por o} artel. For elic, e posible quae
102 io ndaptar los pevé daimagen de B 4 la prasancie de ecis implenla
PRESENTACION
Ho utilizar ci ol anvatm p3td sbigric o dahade,
No utilizar si ta atigueta asta incompieta o dkgible.
1
i Manipulweion ¥ wl
Almacenar en un tugar ozcuro, seco y fresce.
1
INSTRUCCIONES DE FUNCIDNAMIENTD
! Evalunciil fogrifica def isma y seloceicn def stant
1. Usando angiog:afia, d A m oyt g dagl i v ol tamahe dol cuello del mismo.
2. Seleccwonar el dismetro del stent basdndosa en fag fari di tumasio da lx Tabfe ty e of didmatra del vaso mas groede
{dinrerdra dal vaea do relsrencia proemel o distal),
3 Seleccionar une lengitud dal ctant gia sea o1 manos § mm mas largo que of coello dof anzurisma pars maRtener ur minimo de 3 M e
¢eda {edo del cuelle dal ensuname a lo largo def veso prncipat Sonsubter la Tabla 1 pace obtensr recomendacionge sobre ¢l Tamano
dat stent
Prep réi del stetenta irtrod)
1. Abnr el sisteme ¢ inspac cionsrlo por i procesta dano algens, ties come ecodaniertos, o = of envave 8513 defindo. El shent y la vaine
desprendible deben estar precargados anla punts distat dol microceriier intreductor 2 3F !
2 lrrigar tanto sl microcatéter mroductor da 3F como el catéter sctehd zador de 2F con solucian saline esién heparinizads.
i Kata: se debw rener coidado =l irrigar wi m: et i g it 3F grn tjuw ¢l chorro de sulucias salina no mnpuje la vaina
desprendible ¢ la sague del micnocntater mtroductor e 3F,
2 frrgar laz vibules pratorias garm h iay ras al cardtar Difizador da 2F
1
i 4 L el catitar bilizador da 2F ¥ el mi &ter wntmod da 3F a un linea dw rigacidn o prosion con solucdn aalna astan!
hepennizade,
% Aprater [a valvuls de h ia gn of mi atoy intrad fda 3F para mentengr el catdtar bilizador de 2F a0 5y p 18
. duranta af avance del sistame da stant 2on introductor Neurcfarm. Mo apretar d inda 1n vibala da hemosiesia ya
l que o pueds apl ol catiter extebiirador de ZF.
Cofacacion de ln guia
1. Colocaruna guis da secass a traves dal cuels dal 1sma usendo les Lok Andar con mk ¥ Quias. Las sxpacificacionas
del catéter guin recomendadas inchryen una longitud da 96 om ¥ an dikmetne setanor minkvo de £27 mo {050 w)
A 2 fowmplazerla guis de acceso por una uula con una longitsd A intwrcembes da 0,98 mo 0,078 m} v mevrar o evcrocatiter. Dojar la guis de
intertambio o travas dol cuglls del Sa {a guins maleables on lugar de guiss do soporta.
CLofocncivn y dosplingus del stent
1. Con cindado cargar empazando porla pana trasara ol microzatéter de 3F on e guls de 0,36 mm (1,014 n), Agagurerse de que la
guia no empuja ls veine desgrendibla y ks introduzea dentra da la punta dat microcstdter intreductor de 3F
2. Dwespuds de que une porcidn 1o sulicientemants larga d2 la guie exté dentra det mucmcutéter dq 3F ¥ & braves dnl catiter
- estabilizader da 2F, deslizar con cusdadn la vara dasprandibie pars sacarle dal micr d ria por In puia.
' S0 debo tenar cuidado ¥ asegararsa de que of sTent no sa musva. Si s noecesarto te puede ciercor une ligere progidn oo el area 3
| del stant dal d de 3F prra eseguratea de gue no s« meove #f stonk.
Y Dutar la vama desprendibla de |e guis y del microcatater intredocter de 2F egarrando fuaements da ambos extremos de la vaina
dusprandibla y deslizandalos hacia al cantro de Im meama, Fxig har que ia vaina desprandible 52 enrclla an ol centro. Con cuidado
egurrar o coniro anrplade de la vaina desprendible v quiteede de 1e puia, Acaguerarsa de refiear toda ba vanae desprondibla do
| guia.
4. Con curdade hacer avanzar of sistema da stunt con microsisiems introductor Nourcform on of catdter guia como una unidad.
5 Aucter hy vabvuls da b 1a on @l micr ater introd da 3F pare mmwwr al catbtar astabifizador de IF an xu posu:uun
durenie of svance dal sistema de stent can i i No zpratar iado o valvalede b
¥ que <8 posde zpl # caGtar ulivador de 2F
" & Swetordsd ¢f astema de stent con i ] ] form can unn mang ¥ ta guik o1 18 otra, evanzar &l stems
do s1am £on Bresasisteme wirpducior Neuroform ded mismo modo que un mi llplca landa gl sist de stant
con microsstama atroductor ¥ |& gufa. Hacer avanzar al sisterma da stanl con microsisiama in tor de moado que el stent ain |
despleger gase ol cuslle det aneurisma
Far 0Lt
mace&grcro MM, 15643
i : s Stryices (Lm0 Técnieq
Southern Gore vies Cornaration Sue Arg.
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Camtie dhad mraaiaricmy Catimar smrwhieyadot do 1
([ SOOMN R
L 1
[’lm | 14mmn |
Frant an o micracatites innraductor de I
Heta: cvisrior o Cirbibin dnatisieilitnden shu 1T iruih _ ol - vty auly v I puvis pravecw ol
m‘dm&mdmmﬂﬁﬂmmndmt%ﬁmm
Ko inlclstrnty, dutcome o svaace el shiorm du stonl com mitresh ik Hoarglurm™. yu §til hacer g vo rrslete sejow
o xtrims du b puia etentray ve hacy sz ol siviene de ctomt con mbcracetems intosducior su ol comrpe. Ein swlge, & sediia yos
o sistnrna de pires o8 hrat b et eeidn d by guppracipr chabey accur svaazar o cichorns de stomt ¥ 3 guis
7. Con rumn culdwdo, ratrasr b gubs y ol satems de stowl S0 s it H i hm“dnunhlﬂuﬂnh
frudn desaparazce del metyme de rient ¥ by punts oel catbtsr con microsk C " e IF Hutor svmictr
d:ﬂmmﬂubl‘hﬂ-mnummm s widowin in puru h "ilnl-iow-km
Eye & £ 7 b ensairry Ky dwrtro dad b, e W

L N Mmunm.ddcmtmmk#mmmm‘ﬂ:mmmﬁﬁmhm.mmﬂm
catiisres ¥ Irntarias como ans wradsd hasls que of et bl on b posseifn deasads, Coltcar ls hands mereadons am o microcatites
introdoctae du 3F du byl medo qun scik § o0 menieo s 4 mn dete) del cuele dol ansarbma

Mty 1o Srvior bl T b sl parn of denpl we La e repuptna of vasp dintel ol snvarinmm. E3tp
nﬂluwhlﬁﬂwﬂu‘m il by wnbajs purs b venleeliteciin del i
4 Cosnde ol wetrews sinisl del stent gt wn ol ogor b o catter i e IF cun una mane y l \
m.u&um:mumm‘mmatmhm [mh-dwdmuiuﬁ-wa

0. lmdd-mhp-uM-tmn-urm&!p'udm-:-uwhlhn‘HMMIﬂl‘urmm“
muunmmnmwn.rmnhammwmhmﬁMdnuw—
Ho intanie seovis ol Chanm was v ) que b . Tower cuideds de ne srunzer of microcater intredector de IF
eipriren w0 evtd desplegansdo of ctent

V1. Dwsrpusia de e of stent sxth compbel smuente s logudo. v cor ol siwtes ntrasductor

Embeiirneiin dol ansurioms

1. Leomb e dt ma puede ek o puiadan colncar con culitade wi hrwlar dpih it .

wblﬁMmm'lﬂnt“mmul\ioﬂlmlﬂﬂluﬂmmmﬁ(zﬂ\tﬁlﬁhmﬁdﬂiﬂmmm

Mots: wircerva con coblade b bivvidae miarcudur s dol showt 81 panat & trrcis dul stomt despbogadn som | i i own
wipnale smbiliicas para eviter rl desalojnmiseiy deol 1

L Rege dired Ander de cobvraciin dr expcslen emisblicss viamdo kot mbiedos aceptado pura sete fn,
Tadela 1, Puytay enhry of nenads recammoduds del eliytune de stent com micreel Itk P

[p——— ” - " - Tt
il sl Ioponet Dibrecyt Nimers e il Looghrt ¥ | Giimens | ineurier
-is -l i o i TRttt iz mdimo minimo
P machuh v KR ot v Py da by guin i-l&-‘lluc
oy |3wrme} {rom) ¥ [
15 "w 10 *287 28
5 1) 30 3Dy <34
25 X Y] »2,09 £1%
10 10 15 >2.5 ¥ 20
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PM 594-563 — STRYKER Corporation — Sucursal Argentina— Neuroform 3

P: ¢ Qué tamefio da stent se deba alogir si se figne 1a intencion de colocar ol stent en un vese que tigne diferenta didmatro entre los extremos
proximal y distal def stent? Ejgmplo: ol vaso sumenia de 2 mm de Ia ACP (arteria cerebral posterior] 8 3.4 mm de Iz basilar.

R: Elagir el stent del tamafio cortaspandiants 8l vaso mas grande. En esta sjempio, elagir of stent de 3,5 mm, Este stent se puede desplegar
da menars ssgura o ls ACP mas pequaRia y se anclara apropiadamante en ¢l arteria basilar.

P: ¢Es un problems desplogar of stant 8 través de una rama vascular? ;Es segura dasplegsr of stent # trsvds dola arteris cornideg anterior?
&Y en las artarias lenticulpesiriedas o porforadoras que necan de la basilsr?

R: No se han observado hasta ke fecha episodios adversos come consecuencia de I3 oclusign de ramas vasculares o émbolos a vases
“prisioneros” en {as escasas prushes clinicas qua se han realizada con este dispesiivo {29 pacientes seguidas hasts el sita hospitalaria
con seguimiante contingado duranta 6 meses en 26 pacientes). Se han colcade stenis que se extendian de la M1 a la ACI {artaria cessbral
infenior) sin proklemas.

-
P: Se pusde colocar una espiral solo parcialmants en el aneurisms y no puede retraerse en el microcatéter da embolizacion. Parle de la
ospiraf astd fvers dof aneunsma. ;Qud sa deba hacer?

R: Mo imtentar axtraer la aspiral gue se desplagé parciaiments en este situacidn. La mejor tcnica es cojocerun segundo stent introduciando
un microcatéter introductor da 3F en of vaso principal de menera paralela al microcatéter de embalizacidn y retrsar Fgersmente ol
microcatéter que contiane la espiral que se vs a desenroliar, paro no estirar ! aspiral. Despuss dasplegar ol sequndo stent para sujatar
cantra fa pared del vaso la espirel que ha quedade sin dassnrallar y finalmente seltar 1a espiral. Esta opcion es praferble a intantar
sacar la aspirsl a la fuerze v ernesgarse e deselojar |z espiral v el stent en ef vaso principal. Es importante prestar estricta atencion & fa
beparinizacion y & la madicacion antiplaguatana,

P. Una vuelta, o varigs, de ia ospiral {espacialments las de didmetro pequsfio como por efempls 2 mm) se hemiaron a2 través do las
intarsticios dal stant y no se pustaen recolocar, ;(ué s& debe hacer?

£ 5i el riesgo de dejar parte de la espirel en el vaso principal no pueda sceptarse, se puede colocar un segundo stent dantre de! primero
pars sujater la porcion de |s espiral harniada contra la pared del vaso, L angiografia en tras dimensiones pueds sermuy (il para evaluar si
una vuelta de espiral esta dentro del umen del stent y en el vasa principal, 0 entra la pared daf vaso y ol stent. Es importante prestar estricta
atencion & la heparinizacian y o la medicacién antiplaguetaria.

P: Accidentaimente se hia comenzad of despliogue dal stent pero no ests en ef lugar dasaade. ;Qué se dabe hacar?

R: Generalmenta ¢ curse de Brcits recomsndado no es intentar recolocer o stent smo centinuer desplegando of stent donde estd y
después desplagar un segundo stant oo al lugar deseado. Los estudios en animales han demostrado qee sl stant 54 endoteliza ap menns
de 30 dies,

P: Se malinterproti Iz posicidn del stent y se ha dusplogade con uno da los extremoz adyacenta al snowrisms ao lupar de en Ia porcidn
normat dol vaze principal, ;Gud so dobe hacar?

R: Geiar la guia on su fugay, rotirer of microcatéter introductor de 3F y ef catdter astebilizader de 2F ¢ insartar y desplegar un segundo stent
comenzando desde dentro de!l primero & Ja porcién normal del vaso prineipal {stents felascopicos). El sagundo stent debe sar del mismo
diématra qua @ grimerc 0 mayor.

GARANTIA

Stryker Nourovascular garantiza que se ha puasto un cuidada ¢ bie en &l disefio y s fabrcacian de esta instrumentn. Esta garantin
sustituye = cualquiss oira qgue o so mencione expresamente en este documento, ya saa da lonna explicita o implicita por iey o de otro
modo, incluids, entre ofras, cualquiee garantin implicita de comerciabilidad o de adecuscide pars = Bn soncreto. La manipalacién, ef
almacenamiento, is kmgiaza y la asterilizacion de esta instruments, esi como otros aspectos refacipnados con el paciame, ol disgnostica,
&l tratamiento, iss intervenciones guinirgicas y cualquier otre aspacte ejenc al control de Stryker Neurovascular afectan directaments
8 este instrzmento v 2 los resuitades que puedan obtenerse de s uso, L responsabilidad de Stryker Naurovascular en virtud de esia
gorantie sv fimite & |2 reparacion o sustitucion de este instrumento y Stryker Neurovascalar no asumird responsabilided siguns por
pérdidas accidentsies ¢ consecuentes, por dafios ni por gastos direciss o indirectos que pueda oeasionsr ef use de este Mstrumento,
Siryker Nourevascular tampaco asume ninguaa otra chligacién o responsabilidad relacionads con ssts instrumests ni swtorize & ninguan
pérsona a que lo haga en su nombre. Strylier Neuravascutar rechaza cualquies responsalibidad con respecte a instrumentes reutilizados,
reprocesados o reasterifizados v, respecto a los mismos, no plrece garantia alguna, ye sea explicita o implicite, incluyends vntre olras [a
de cemercisbifidad y adecuxcién para on fin concrete.

ES —Liril

RZOLI

Farmaceutico - M N 15643
Co-Drectar Técnico
Stryker Surgoraton Suc. Arg.



‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-8593-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5]06, y de acuerdo con lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal
Argentina, se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
* Embolizacién, Intravascular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker
Clase de Riesgo: IV
‘Indicacién/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
MQO3E3250200 Sistema de stent con microsistema introducter Neuroform 3 2.5

X 20 mm
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MOO3E3300150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.0
X 15 mm
MOO3E3300200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.0
X 20 mm
MOO3E3300300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.0
x 30 mm
MOO3E3350100 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5
X 10 mm ' .
MOO3E3350150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5
X 15 mm
MOO3E3350200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5
X 20 mm
MOO3E3350300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 3.5
x 30 mm
MOO3E3400150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0
X 15 mm
MOQ3E3400200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0
X 20 mm
MO0O3E3400300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.0
x 30 mm
MO03E3450100 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5
x 10 mm |
MOO3E3450150 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5
X 15 mm |
MOO3E3450200 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5
x 20 mm -
MOO3E3450300 Sistema de stent con microsistema introductor Neuroform 3 4.5

X 30 mm
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ACCesorios Descripcion del accesorio
MOO3ENF3STAQ Estabilizador Neuroform 3 2 F
Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacion: unidad
Condicidn de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Stryker Neurovascular

Lugar/es de elaboracién: 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
Autorizacién e Inscripcion del PM-594-563 en'la Ciudad de Buenos Aires, a
ngUN2015, siendo su vigencia por cinco {(5) afos a contar de la
fecha de su emisién.
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