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BUENOS AIRES, 07 0CT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1321-14-5 del Registro de esta
Administracidn 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 médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relune 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 producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica del producte médico de marca
TRANSFORM™, nombre descriptivo Catéter con baldén para oclusién TransForm y
nombre técnico Catéteres, para oclusidn, de acuerdo a lo solicitado por STRYKER
CORPORATION 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 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presenté Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
" leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-561, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5¢°.- La vigencia del Cértiﬁcado mencionado en el Articulo 3° sera por
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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N°© 1-47-1321-14-5
DISPOSICION No '
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administradot Nacional
AN AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ?ﬁ?B

Nombre descriptivo: Catéter con balén para oclusién TransForm.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-736 Catéteres, para
oclusion.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRANSFORM™.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para detener o controlar de manera
temporal el flujo sanguineo de la vasculatura neural y periférica para tratar
vasoespasmos y para embolizaciéon de aneurismas intracraneales asistidas por
balon.,

Modelo(s): MOO03EC03100 Catéter con balon para oclusidn TransForm,
distensible, 10mm, MOO3ERC03150 Catéter con baldén para oclusion TransForm,
distensible, 15mm, MO03ERC04100 Catéter con baldén para oclusidon TransForm,
distensible, 10mm, MO03ERC04150 Catéter con balon para oclusién TransForm,
distensible, 15mm, MO0O3ERC04200 Catéter con baldn para oclusion TransForm,
distensible, 20mm, MOO3ERC04300 Catéter con balén para oclusién TransForm,
distensible, 30mm, MOO3ERC05100 Catéter con baldon para oclusion TransForm,
distensible, 10mm, MO0O3ERC05150 Catéter con balon para oclusién TransForm,
distensible, 15mm, MOQ3ERC05200 Catéter con balén para oclusion TransForm,
distensible, 20mm, MOO3ERC05300 Catéter con baldén para oclusion TransForm,
distensible, 30mm, MO03ESC03050 Catéter con balon para oclusién TransForm,
superdistensible, 5mm, MOO0O3ESC04070 Catéter con baldén para oclusion
TransForm, superdistensible, 7mm, MO03ESC04100 Catéter con baldn para
oclusién TransForm, superdistensible, 10mm, MOQ3ESC07070 Catéter con balén

para oclusién TransForm, superdistensible, 7mm, MOO3ESC07100 Catéter con
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balén para oclusion TransForm, superdistensible, 10mm, MO03ESC07150 Catéter
con balén para oclusién TransForm, superdistensible, 15mm.

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular 2) Stryker Neurovascular
Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway- Fremont, California 94538-
Estados Unidos 2) Business and Technology Park- Model Farm Road. Condado de
Cork, Irlanda.

Expediente N© 1-47-1321-14-5

DISPOSICION N° ‘ ,u;,;‘c{’g *
7173 -

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM.AT.
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ANEXO II

;

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

30a05

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AN.M. AT,
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Anexo II1.B
Modelo de rérulo.
STRYKER® NEUROVASCULAR
Catéter con baldn para oclusién TransForm
Modelo:....
CONTIENE: .........
1 catéter
MEDIDAS: ..........
Fabricante:

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

2.- Stryker Neurovascular — Business and Technology Park — Mode! Farm Road.
Condado de Cork, Irlanda :

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4118-4829
Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Nro de catilogo: ..........

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril solo si el envase no esta abierto ni dafiado.

,'.' 3 . -
vertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-561

““CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Anexo I11.B

Provecto de Instrucciones de uso

STRYKER® NEUROVASCULAR
Catéter con baldn para oclusion TransForm

Modelo:....

CONTIENE: .........
1 catéter

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

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-48986

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520
Producto estéril. Método: ETO

, Producto de un solo uso
o Estéril sdlo si el envase no esta abierto mi dafiado.

/ Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-561

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
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TransForm”

Catéter balon de oclusion
(distensible y superdistensible)

B, ONLY

Precaucion: las Jsyes federales de los Estados Unidos stfo permifen |2 venia de este
dispositivo bajo prescripeidn facultativa,

ADVERTENCIA

£ contenido se strinistra ESTERI mediante dxido de etflena (OF). No usarsila barrera estéril
esté daiiada. Si se encueniran dafios, lamay al representante de Stryker Neurovascular.

Para un sofo uso, No reutilizar, reprocesar o reestariizar. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden comprometer fa integridad estructural def dispostivo y/o causar
s fallo, lo que a su vez puede sesultar en lesicnes al paciente, enfermedad o la muerte. La
rautilizacion, el reprocesamiento o fa reesterifizacion pueden tambign crear el riesgo de
centaminacion def dispositiva yio causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que
incluye, entre otros, la trassmision de enfermedades infecciosas de un paciente a ofro. La
contaminaciin de! dispusitive pusde causar lesiones, enfarmedad o la muartz del paciente.

Después de su uso, desechar el products y su envase de acuerde 4 las nomas del hospital,
administrativas yio de las autoridades locales.

DESCRIPCION BEL LISPOSHIVO

El catter baldn de aclusién TransFarm consta de un cuerpo de caiéter de umen simple con
un halGn unido af exirema distal. EI balin estd dispontbie en una versiin distensibie y en una
versifn superdistensible. Los marcadores radiopacos se ubican en los extremes provimal y
distal del baton pasa fac litar trvisualizacion fluroscopica. Ef catéter baldn se recamienda para
$4 150 cor una guia Stryker Neurovascular de 0,014 in (0,3 mm] para sellar el segmento distal
del lumen del catéter y permitir 2 inflado del baldn. La guia se puzde desplazar de forme distal
aproximal una vez que ha sobrepasadc |a punta distal iporcion de selladul del eatSter, y ain asi
mantener un seflado total para inflar el balon, £ segmento distal externo del cuerpa el catéter
o5t rovestido can material hidedfito que reduce b friccion duranta fa manipulacion en ef vaso.
L conexion luer situada an ol extremo proximal del catéter se tliza pata acoplar accesorios.

Contenido
Un {1} catéter baln d oclusion
Una {1) tabla de distensibifidad

Tabla 1. Informacidn de compatibilidad

) Biitatiro extanme Diametra exteras | Diimetra
Tipa és DEdsi | Longitud ix.del ) mix. deda union | inlera min. Diametea extarma
catite hafin { elsctiva mld,;l . uz:::'" proxial def | del catéter | dola guia recomendado
batts mm m F () babin da} catérer quia in fmntl
Flemn) nfreee)
. Strgker Netrovasculer
Bistensible 3 15 1810} 3% Q053035 Pt
. . ! Stryker Neurovasoular
Distensible ] 50 1Bi% 10130 0053 {1,3%) M0z
isensil Strphar Neurovascular
Disnsibla § 15 280059 3030 005311,35) DA
Super ! Stryker Neurovascular
distansive 3 19 28055 3B{1.30 8053135} QEE
Super- Stevkar Neurovaseutar
& fistonsitie 1 15 181855 38030 6053038 i)
or- ; Strgker Neurowestular
%mm H ] 18655 3303 ik AHN%

PM 594-561 TRANSFORM OBC

A

Precaucion: ef catéter balor de aclusion TransForm esté disefado especffk%@&pare\'
tilizarse con una guia Stryker Neurovascular da 0,014 in 48,36 mm. No s i Buablci A
compatibilidad con otras quias.

YSD INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los catéteres bakin de oclusiin Stryker Nevrovascufer Tansform estan indicacos para su
uso en la neurcvasculatura a fin de detener o controlar temporaimente el fluje sanguines,
para tratar un vasoespasmo y para la embolizacidn de aneurismas asistida par baldn.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conacida.

ADVERTENCIAS

£t uso de estos dispositivos estd reservado  médicos con fa formacian adecuada en ciruguia
neurointervenciorista, naurorradiolagia intervencienista o en radioleglz intervencionista.
+ Utilicelos (nicamente con ef medio é¢ inflado apropiaco [mezela de solucidn salina
y solucion de contraste}. Mo utilice agentes de contraste a base de aceites, como
Lipiodoi® o Ethiodo!®. El uso de estos agentes du contraste paede dafiar el baldn.

+ L3 compatibilidad de! catéter balcn de aclusién TransForm no se ha evaluado con
particulas de alcohol polivinilico {APV) o n-butils cianoacrilato (n-BCA).

¢ Elcatéter balon no esté disefiade para utilizarse como catéter da infusidn,
pard embolectomias o para angiografias subselactivas. £ balon puede inflarse
atcidentalments si se utilizs para estos tipos de intervenciones.

* Lapresencia de dispositivos implantados como pinzas y stents, y fas estructuras o
irreqularidades anatdmicas, como fragmentos dseos o calcificaciones pusden dafiar el
bafdn o impedir su introduccin/extraccion.

+ Nomokiee por vapor |a punta del catdter, ya que ef calor puede dafiar el material de! baldn.
+ Etbslan no debe musca inflarse ni desinflarse con un dispostive de inflado a presicn.

Inspeccione cuidadosaments el catéter baldn andes del se. Si el products estd dafiado,
na |o utilice y pongase en contacto con &l representanta de Stryker Neurovascular. El uso
de un catéter dafiado puede causar lesiones graves.

Lompruebe que ¢! tamafic y|a configuracion de! disposiivo, v el estado del pacients sean
adecuados pata laintervencidn espacifica.

-

Antes de introducir & sistema del catéter bafin en la vasculatura, purgue el sistema
cuidadosamente para evitar la introduccidn accidental de aire en el sistems del catéter
baldn. Ba lo sontratic, se pedria liberar aire atrapado durante ef uso del dispositiva,

l0 cuak causaria deficiencias neuralogicas. No realice la irvigacion inicial del balor
mienias estd dentro de la vasculatura,

Nunca haga avanzar ni refire ol sistema de} catéter baion si encuentra resistencia.

El mavimienta del dispesitivo er contra de resistencia podria desatojar un codguto,
perforar una pared vascular o dafiar f dispositivo. Si encuentra resistencia durante fa
introdutciin o extraccion del catéter baan del catéter guia, retirelos cuidadosamente
£omo una unidad para evitar que se produzcan daiios en el vaso sanguineo, ¢ catéter
quia o ¢l disposivo.

Noinfle e balin a un nivel que exceda el didmetro del vaso que st tratando €]
volumen de inflada maximo permitida |consutte fas tablzs 2-4). Un volumen de inflzdo
excesivo puede derivar en la rotura del haldn o dafios en el viso. No mueva ¢l catéter
balon mientras e balon estd inflado,

-

-

fatraera quia af intericr de! catéter balon més alla de 1a punta distal {p. e, intercambio
de guias in vive, irrigacion del Daldn, etc.} ne es recomendable debido &f riesgo de
ingreso de sangre en &l balon, La sangre e 2 balin puede generar un riasgo de lesidn
grave debido a una mala visualizacion del balony lz posibilidad de irrigar cedqules
embalicos. Sila guia se setira al interior del catéter balon mas alla de la purta distal,
refira el sistema te catéter haldn complato. Antes de intraducirlo nuevamente, prapare
¢l sistema de catéter baldn segin las instrucciones proporcionadas en los pasos de
Preparacior: del catéter halon de aclusion. /
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PRECAUCIONES

Para facilitar Ia manipulacidn del catéter balén, la porcion proximal de esta ne peses una
superficie hidrofila, Se pueds encantrar mayor resistencia cuzndo esta seccion del catéter
balan se introduce enfa valvula hemostatica gitataria (VHG].

Tenga cididado al maniputar el catéter baicn durante un procedimiento para reducir f2
posibilidad de formacion de phegues v dobleses, asi tomo de roturas ascidentales.

-

-

-

Para controlar |a straduccion, el movimiante, la colocacidn y fa extraceién adecuados
de catéter baldr en el sistma vastular, los usuarios deben emplear pracicas y técnicas
elinicas estandar de angiografia y Huoroscopia dorante toda la intervencion,

E! catéter balon de oclusida TransForm™ re se ha probado en vasos corsnarics.

El catéter halon de oelusion FransForm no se ha disefiade para el tratamiento de
angioplastia de la enfermedad steroesclerdtica intracraneal.

Utificelo antes de la facha de caducidad que se indica enla etiguata del envase. Una
vez franscurrida esta fecha, el matarfal puede degradarse, lo que puade afectar al
rengimiento def producto,

El catéter balan de oclysion TransForm esté isefiade especificamente para si uso
tonuna guia Stryker Neurovascular de 0014 in 0,36 mm}. No st ha establecido 2
compatibilidad con otras gufas.

+ Tenga cuidado &l extraer el contenido del envase, Ef catéter puede dafiarse sise extrae
del envase rapidamente o con mavimientos bruscos.

-

-

+ Novuelva a introduciz el catéter baldn en 2 espiral dispensadars, Si se vusive a
introducir pueden producirse zcodamientos 5 dafios en ol mismo. Una vez qus se haya
humedacido el catéter baldn, no deje qua se seque.

EPISODIOS ABVERSOS

Los pasibles episodios adversos asociados al uso de fos catéteres bakn o a s intervenciones
endovasculares incityen, entre atros:

Cemplicaciones en ef punte de acceso
Reaccion alérgice

-

Perforacion de anaurisma

Rupturs de aneurisma

¢« Muerte

Embolia {gaseosa, tuerpa exirafio, placa, trombo)
+ Hematoma

Hemarragia

-

-

Infecuion

¢ |sguemia

{eficiencias nearoldgicas
Pseudoaneurisma

-

Accidente cerebrovascular
+ Ataque isquémico transitorio
+ Vasoaspasmo

+ Diseccion vascular

+ Oclusion de vases

+ Perforacion vascular

+ Ruptura da vasos

+ Trombosis de vasos

PRESENTACHIN

Los productos de Stryker Neurovascular son estésiles y epirigencs y se suministran en un
envase cerradu disefiado para mantener |a esterilidad, a menos que se haya ahierta o dafiadp
ta balsa principal del products.

Noutfizar s ef envase esth abierto ¢ dafiado.
No utifizar st la etigueta estd incompleta o degible.

717
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Maripalacidn y almacenamiento

Aliacenar en un lugar oscurs, seco y fresco.
No exponga e catéter 2 sclventes organicos ni a radiacidn ionizanta.

INSTRUCCIGNES DE FUNCIONAEENTD
Preparacién para el uso

Advertencta: inspeccione cuidadosamente el catiter baldn antes detuse. Si el producto est3
dafiadn, ne lo wifice y pangase &n contacto con el representante de Stryker Neurovassular,
B uso de un caféter dafado puede causar lesiones graves,

Advertencia; comprusbe que el tamafio v 1 zonfiguracin del dispositivo, v el estado del
pacienta s2an adecuados para la intervencion espacifica,

Frecaucion; tenga cuidado al extraer el contenido del envase. £ catéter puede danarse si
s extrae def envase répidamente o con movimientos bruscas.

Golocacion del catéter guis

Prepase un catéler guia epropiado siguiendo las instruceiones que acompafian el dispositiva.
Establezca y mantenga fa imgacion comtinua con una solucidn de imigacitn adecuada a través
ded catéter guia segin la prictiva estandar (censuite fa Figura 1)

Preparacion de! catéter baldn de oclusion
1. Extraiga cuidadosamente el cantanido de la kelsa mediante una tecnica estént esténdar.

2. Imigue la espiral de suministro {envase) dei catéter balor con 10 ¢c de solucidn salina
antes de extrasr el producto para activar el revestimiento higrofio del catéter.

3, Exiaiga cuidadosaments el caéter baldn de la espiral e suministra.

Precaacion: no vuelva aintroducir e catéter balon en 1a espirat dispensadora. i se
viselve z introducir piieden producirse acodamientos o dafios en el mismo. Una vez que
se haya humedecido el catéter baldn, no deje que se seque.

4. Coneste una YHG aa conexidn luer df catéter balén, Conecte una ilave de paso da 2vias
2 fa VHG y ajiisteds firmameante. Acople una jeringa de 3¢ que contenga una mezcla de
solucidn salina y sofucidn de contraste al puerto de fa VHG.

%, irigue ef sistema con la jeringa de 3 cc y verifigue que la mezcla de contraste y solucion
salina salga por ia VHG. Ajuste cuidadosamente la VHG e irigue de forma continua para
asegirarse de gue Ja mazclz de selucion salina y solucicr de contraste salga por |2 puntz
distal, para purgar complefaments el aire del sistema. Observa e! baldr durante la
imigacion parz evitar un inflada excesivo.

Note: se puede producir un inflade parcial de! baldn durante la irrgacidn.

Conducto para la
solucidn de inrigacion
{300 mm Hp}
Comestordel

catbter gula

Dispositiv de
ViG torsitn

( Catéter puia Conastor det
i { catéter baldn

Catéter
batén /@/Gma&mrﬂeurwaswlar
o136 de 0,01 in 0.3 mm}

Figura 1. Ejemplo de una configuracicn de irrigacian continua
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6. Extraiga con cuidade la guia recomendada de su envase y prapirela de acuerdo corlas

instraceicnes del fahricante,

_

Afloje la VHG v haga avanzar la guia & través de la VHG hacia el interior de! lumen del
catéter balén para que el extremo distal de la guia se ubioue en posicion proximel a la
percian de seflado distal del catéter baldn de oclusion TransForm™,

Nata: aseqrese de que la punta de la quia esté dentro de fa seccion del balon v de que
no atravisse el extramo distal ded catéter bafon,

det tratamiento deseado.

Advertencia: nunca haga avanzar nf retire 2l sistema del catdter baldn si encuentra
resistencia. £l movimiento de! dispositivo en contra de resistencia podria desalojar ur
coaqule, perforar una pared vascular o dadiar el dispositivo. Si encuentra resistenciz
durante la introduccitn o extraceion del catéter baldn del catéter guia, refirelos
cuidadosamente come una unidad para eviter dafies al vasa sanguineq, el catéter guia o
¢l dispositive.

B. Irrigue e} sistema nuevamente y verifiue gue le mezcla de solucion salina y de coniraste ] ) , , L. .
salga por la YHG. Ajuste cuidadosamente 2 VHG eimigue de forma cantinua pars 8. Cologue el baldn retravendo ef sistema del catéter balar para eliminar cualquier posible
asegurarse de que fa mezcta de solucion szlina y solucidn de contraste salga por la holgura.

punta distal def catéter baloa,

Advertencia: anfes de introducir el sistema del catéter baldn en la vasculatirs, purgue
¢l sistema cuidadosamente para evitar [z insroduceion accidartal de aire en el sistema
del catéter balon. Ge lo contrario, se podria liberar aire atrapado durznte &l uso del
dispositive y causar deficiencias neurlogicas. No realice [2 irngacian inicial dal baldn
mienteas 251 dentro de la vasculatura,

8. Afloje fevamente la VHG y haga avanzar la guia hasta que quede alineada con fa punta
distal del catéter balon para formar un sellado en |a punta distal.

Nota: cuando se utiice una guia Transend™ EX Platinum, avance la guia al menas 3cm
més alld deTa punta del catéter baldn para garantizar la integridad del sellc.

16 Usea jeringa -3 cc para infiar el baldn con la mezcla de sofucidn sefina y solucidn
e cantraste hasta el velumen de inflado nominal recomendado {sonsulte [a tabla de
distensibilidad) 2 inspeccione 1a superficie del baldn por si hublerz alguna anamatia {forma
na concentric, orificios, ete.). Mientras el baldn estd inflado, inspeceionelo para detectar
posibles burbujas de aire.

11. Si sa ohserva aire en ef sistema del catéter baln, sumarja ta punta det catéter baldn
en solugin satina o de contraste, afloje levemanta fa VMG, fire hacka afrds de ta quia
desde la punta distal de! catéter batony, con la jeringa de 3 ce, irrigue para ehiminar las
burbujas de aire. Repita los pasos 9y 10 para asegurarse de que el aire se elirine del
catéter batdn,

12. Con f punta del sistema def catéter baldn sumergida en solucidn safina ¢ de contraste,

afloje levemente la VHG y retire la guis en el balén para desinflar completamente el baldn.

13, Haga avanzar | punta de la quia para alingaria conla punta det catéter balon. Ajuste la
VHG para mantener a gufa en su lugar.

14. Rzemplace ta jeringa de 3 cc por una jeringa de § cc cargags ¢on fa mezcla de solucion
safina y salucién de contraste.

Nota: para evitar la introduccion de burbujas de aire enla VHG, llene ef orificio de la VHG

con mezcla de solucién salina y de contraste antes de conectar 1a jeringa de 1 ce.

INSTRUCCEONES DE USD

o

, Confirme que las bandas marcadoras de! baldn estén colocadas correctamante en

relacion con [a ubicacicn deseada.

. Cenfirme que la quia esté corectamente celocada en la porcidn de sellado distal pasa

garantizar el inflado del baldn. Para inflar el batdn, utilice Ja jeringa de 1 ec e inyscte
lentamenta 2l valumen deseada de mezcla de solucifin salina y solucion de contyaste
{consuite la Tabla 1 para obtener informacidn sobra las dimansiones nominales y las
Tablas 2-4 para obtener informacicn sobre el valumen/dametr),

Advertencia: na infle <1baldn a un nivel qua exceda el didmetro del vaso que estd
tratando ni etveluman de inflada méxime permitido fconsulte las Tablas 2-6). Un volumen
de inflado excesivo puede derivar en la rotura def baldn o dafios en ef vaso. Nomueva el

catéter balon mientras ¢l balor estd infiade,
-}

.
Nota: 3 el baldn se utifiza durante un periodo prolongado, pos ejempla, para comprobar

tna oclusion, es posible gue se necesite una infusidn adicional de mezcia de salucién
salinay de contraste en el baldn para mantener el dizmatro deseado de! baldn.

. Desinfle el balén retrayendo ef émbola d2 la jeringa de ¢ cc. Sonsulte as Tablas 57

para obtener informacion sobre el tiempo de desinfade,

Nota: no se recomienda desinflar ol balon mediante fa extraccian de la guia de la porcion
de sellada distal, ya que este puede causer |a entrada de sangre en el lumen del catéter,

AKdvertencia: retraer 1a gufa al interiar del catéter baidn més alla de la punta distal p. e}
interzambio de qutasin vivo, irrigacién del baldn, ete.) no 25 recomendable debido al
risgo de ingreso de sangre an &l baldn. La sangre en ol batdn puede generar enriesgo
de lesion grave dedido a una mafa visuafizacion del baldn y la posibilidad de irrigar
cogulos embaficos. Sifa guia se retira al interior del catéter batin més alld dela purta
distal, retire ¢ sistema de catéter balin completo. Antes de introducirla puevamante,
prepare ef sistema de catéter balo segdn las instruceiones proporcionadas en los pasas
de Preparacidn del caséter baldn de oclusion.

. Confirme fluoroscopicamente que el batdn se haya desinfiado antes de extraer el sistema

del catater halon.

10. Si s desea volver 2 introducir, limpie con solucidn safina estérl y coldquelo enun

recipiente que contenga la misma solugidn.
Repita los pasos de Ja seceidn “Preparacidn del catéter baldn de othusion”,

1. Abre la VHG en ef catéter quie @ introduzca el sistema det cztéter balan en ¢f satéter guia,

Nata: si sa utilizauna guia Transend £X Platinum, avance la quia 3 cm tan pronto coma la
punta del sistema de catéter balon haya atravesads la valvala hemostatica giratoria y se
encuentre dentra def catéter guia. Mantenga ka guia 2t menes 3 cm més alld de la punta
del catéter baldn en todo momenta,

[

. Ajuste fa VHG del catéter guia cuidadosamente alradedor del sistama del catéter balin
para evitar &l refligo, perc no demasiade como para impedir el movimiento del catéter.

. Haca avanzar ef sistema del catéter haldn hasta gue la marca de toroscopia lleque a la
YHG debcatéter uia

[ 23
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Tahla 3. Tabla de distensibitidad de inflada del catéter baldn de oclusion TransForm na
constrefiide {para tamafios distensibles de 5 mm)

Tabta Z Tabla de distensibifidad de inflado dal catéter baldn de oclusién TransForm™ na
constreiida (para tamafios distensihfas de 3 mm y 4 mm)
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Tablad, Tabla o distensibilidad de inflado del catéter balon de aclusisn TransFom™ no Tabta 5. Tiempo de desinflado promedio def catéter balon de oclusion TrensFortd, » m
constrefiido {para temafios superdistensibles) (para tamzfios distensibles de 3 mmy 4 mm} |en sequndosi \ 5
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Tahla 7. Tiempo de desinflado promedio del catéter balon de oclusion TransForm™
(para tamaiios superdistensibles) {en segundes)

Tamaﬁ_o dol Marce Viscosidad {cp) Dilucion de medio de contraste/solucion salina
balén adret 50/50 67/33 100% cantraste
Omnipsque® 240 34 5 5 b
3x5 Cmaipaque 300 63 5 ] 10
Omnipaque 350 104 5 [ 14
Qmnipaque 240 34 7 ] 4
M Omnipaque 300 53 8 10 19
Omnipaque 350 104 g | 25
Omnipague 240 34 7 9 14
4x10 Omnipaque 300 63 8 0 23
Omnipaque 350 104 10 14 43
Omnipaque 240 34 20 28 47
7 Omnipagque 300 63 5 n 85
Omnipague 350 104 28 42 148
Omnipague 240 34 24 32 58
x10 Omnipague 300 6,3 8 40 102
Omnipague 350 104 7 51 204
Omnipaque 240 34 30 42 n
s Omnipeque 300 6,3 36 55 134
Omnipague 350 104 44 62 248
GARANTIA

Stryker Neurovascular garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la
fabricacion de este instrumenta, Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione
expresamente en este documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de ofro
modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciahilidad o de adecuacion
para un fin concreto. La manipulacidn, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de
este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al contral de
Stryker Neurovascular afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de Stryker Neurovascular en virtud de esta garantia
se limita a [a reparacion o sustitucion de este instrumento y Stryker Neurovascular no asumira
responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. Stryker Neurovascular
tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento
ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en su nombre. Stryker Neurovascular rechaza
cualquier responsahilidad con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o
implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

Boston Scientific fabrica ia Transend™ EX Platinum para Stryker.

Ethiodal y Lipig on marcas comerciales de Guerbet Group.
ipaqie es una marca camercial de GE Healthcare.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1321-14-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

7}"? y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnblogi’a Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter con balon para oclusién TransForm.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-736 Catéteres, para
oclusién.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): TRANSFORM™,

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para detener o controlar de manera
temporal el flujo sanguineo de la vasculatura neural y periférica para tratar
vasoespasmos y para embolizacién de aneurismas intracraneales asistidas por
balon.

Modelo(s): MOO3EC03100 Catéter con balén para oclusion TransForm,
distensible, 10mm, MOO3ERC03150 Catéter con balén para oclusion TransForm,
distensible, 15mm, MO0O3ERC04100 Catéter con baldén para oclusién TransForm,
distensible, 10mm, MO0O3ERC04150 Catéter con balén para oclusion TransForm,
distensible, 15mm, MO0O3ERC04200 Catéter con baldn para oclusiéon TransForm,
distensible, 20mm, MO0O3ERC04300 Catéter con baldén para oclusidon TransForm,
distensible, 30mm, MOO3ERC05100 Catéter con baldn para oclusion TransForm,
distensible, 10mm, M003ERC05150 Catéter con baldon para oclusiéon TransForm,

distensible, 15mm, MOQ3ERC05200 Catéter con balén para oclusién TransForm,



distensible, 20mm, MOO3ERC05300 Catéter con balén para oclusién TransForm,
distensible, 30mm, MO0O3ESC03050 Catéter con baldn para oclusiéon TransForm,
superdistensible, 5mm, MOO3ESC04070 Catéter con balén para oclusién
TransForm, superdistensible, 7mm, MOO03ESC04100 Catéter con balon para
oclusion TransForm, superdistensible, 10mm, MO03ESC07070 Catéter con baldn
para oclusién TransForm, superdistensible, 7mm, MQO3ESC07100 Catéter con .
baldn para oclusion TransForm, superdistensible, 10mm, M003ESC07150 Catéter
con balén para oclusion TransForm, superdistensible, 15mm.

Forma de presentacion: por unidad.

Periodo de vida util: 2 ahos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular 2) Stryker Neurovascular
Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway- Fremont, California 94538-
Estados Unidos 2) Business and Technology Park- Model Farm Road. Condado de

Cork, Irlanda.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-
594-561, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......0..0LT.200h.......... , siendo su

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

DISPOSICION No ? | f1eql
. e
1 7 3 DY OTI0 A 1RSINGHER

. Sub Administrader Nacignal
A.N.M.A.T,
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