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VISTO el Expediente NO 1-47-1927-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripción en ei Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta

Administración Nacional, de un nuevo producto médi~o.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional 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

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

TRACKER@, nombre descriptivo MICROCATÉTER TRACKER-17 y nombre

técnico CATÉTERES, PARA ANGIOGRAFÍA, de acuerdo a lo solicitado por

STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

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

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-560, con exclusión de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas

de la Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, JI Y JI!. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER~STICOS del
o

PR7~ ~ÉljO
inScripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ,' .

Nombre descriptivo: MICROCATÉTER TRACKER-17.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-688 - CATÉTERES,

PARA ANGIOGRAFÍA.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): TRACKER@.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Facilitar la introducción de agentes de diagnóst'ico

(como los medios de contraste) y terapéuticos (como las espirales de

oclusión) en la vasculatura periférica, coronaria y neural.

Modelos: M003TMC0750 TRACKER-17 150/7,5 cm. punta distal fiexible,

M003TMC1500 TRACKER-17 150/15 cm. punta distal flexible.

Periodo de Vida Útil: 2 años.

Formas de Presentación: Por unidad.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

~AIl~\~

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador Naclrmal

,A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO 7 3 8 O

Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular. 2) Stryker Neurovascular.

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

Condado de Cork, Irlanda.

2) 47900 Bayside Parkway, Fremont, California, 94538, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-1927-14-1
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ANEXO II

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

PRODUClQ. MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

7.::180 ~""1'

Dr. arra A. ORSINGHER
Sub AQmJnrSlraclor NacIonal

A.N.N:.A.!l'.
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Anexo III.B

Modelo de rótulo.

STRYKER@NEUROVASCULAR

Microcatéter Tracker-17

CONTIENE: .

1 catéter

1 mandril para moldeo

MEDIDAS: .

Fabricante:
1."StrykerNeurovascular. 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 CORPORA TION - SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERA$ 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Fecha de vencimiento: .

Lote: .

Nro de catálogo: ...••.....

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-560

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ORZOLl
Farmacéu - M:N.!5643

Co-Di¡ orTecnlco
Slryker GOfp0ratlOn Suco Arg.



Anexo III.B

Proyecto de Instrucciones de uso

STRYKER@NEUROVASCULAR

Microcatéter Tracker-17

CONTIENE: .

1 catéter

1 mandril para moldeo

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 CORPORA nON - SUCURSAL ARGENTINA

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

Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594.560

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ZOLl
.N.15643

Co-Director écnico
Stryker Corpora Ion SucoArg.
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Tracker@-17
Microcatéter
~ONLY
PreClllle,m.: la~ I8j'GS federales de los &lados Unidos sólo permiten la venta de Ostll dlsposrtivo b<ljo proscripción facultativa.

ADVERTENCIA
El contenido SIl suministra ESr£RIL mediante ó~ido do atilano (DEl. No un, si la harrera Bstéril está dB~ada. Si H oncuentnm
danos, llamar al representante de Stryker Neurovascular.

PUB un solo uso. No reutilizar, raprocasar o ro~stllrihzBr. La routili~Bción, el reprocesamiento o la ¡oeslerffización pueden
oomprom!ltllr la into900ad estructural del dispositivo ylo causar su lallu, ID que e su V1IZpuede rasulrar en lesiones al pacianta,
enfermedad o la muerto. La reutilizaCión, al reprocasamianto o la raestarilización puedan también crear al riuoo de conlarnlnación
del dispositivo y/o causar infección o infacción cruzada Blpaciente, qUG incluye, entre otros, la transmisión de enfermedades
infecciosas do un pacientG a otro. La contaminación del dispositivo pUide cauur lasiones, enfermedad a la mUQrtl! dl!! pBcienlll.

Despmis dI! su uso, di!Sl!cnar el producto y ,su En~aS9 da acuQ,do a l~s narmas del nospital, adminislrlltivas y/o de las autoridadgs
locales.

!
I
I
I

OESCJl:IPCION DEL DISPOSITIVO
Los micrnCat9tgrllS TrBcker-17 de Stryb¡r Niurovascular son dispositivos do un salo lumen disenados para facihtllr 111médico 01
accesnlllo ~asculotura d¡sllll cuando se utilizan con un ca1É1ll!rguia y Unll guia dirigiblg.la ngidal grodu~1 dol CUOr¡JlI,qua llSci1~
dasdo una punta a!IlImante flexiblll basta una seccion prGllimal samirrigida, ayuda al médico a a~anzar sobrll guias sewc!ÍVllmenl~
calGCadas. Para la canexión de accesorios se utiliza un acaplamionla IUllr ubicada en el coneclar del microcatétllr. Une punta
radinpac8 facilito lB ~isualilación fluaroscópica.

la sUPQrfioill a.>;lariaf da las microcalÍltllras Trackllr.17 do Strykllr Neuro~BScular oon tIlVsstimianto hidrófila estlÍ rllcubiorto con
Hydrolone@,Quereducelafriccióndurantela manipulamón ~n al vaso.

llIs microcatétoroB so envasan con un mandril de moldEn porvapnr.

TBbla 1.lnlnrmaclón de compaflbilidlld

Con~uka las Instnr~ciones do Uf,(J~olTllsp(mdÍllnll!s del disposilivn da CK:lusiónds Stryksr Nsurovascular para obtllnar infomla~ión
sobra la compalibilidaddol micl'llClltétar.

longitud DilÍmelroLongitud d.1 D.l. del O.E.del 0.1, mino del
mU:o da la Dii.de la espiral d.

Microcaléler .fectiVll CU'flIO microcatéter microCllféter caléter guia guia CICIIJSI.msin libras
(cml distal mm (lnl mnVin/f mm(in) mm (ill) mmlinj

(cm}

Trackor.17
1~ 1,5 0,43 (0,ll17l Pro~: 0,80/0.03112..4 1,010,0381 0,3610,0141 11,24..(1,38mm

&lÍlndar Dist O,65!1l,02511,9 (O,D095io- 0,01 5 lnl

Trackar-17 1~ 15 O,C3(O,m71 Pro~: O,8010,031f2,C 1,0 (O,038J 0.3610,0141 0,24..(1,38mm
f1~ Dist 0,S5ftl,02!i11,9 ¡O,llO95io- 0,01!i inl

USO INDlCAOOIINDlCACIONES DE USO
Los microcatÍllaras Trackar.17 de Strykar Neurnvascular estan indicados para facilitar la introducción da agantas da diagnóstico
(como los medios da conlraste) y lempeulicos (como In espirales de nclusión)en la vasculil1urallllriliíríca, coronarla y nomal,

CONTRAINOICACIONES
No se conoca ninguna.

ADVERTENCIAS

Z ZOll
FarmaCéutico - '.15643

Co-Director T. nlco
Stryker CorpOfillio SU'", Aro,

Esfol; dispO$ilivos estáo indicados para aso exclllSivn pnr parte de médicos enn fomlacróo eo 1, ~.lilaclón de procedimientos
IlIdovascularls.

Los accesorios no astiin iodic.dos p.ra SIl uso dlHllro dlll CUllrpO humano.

Se han roalizado pruebas limitadas CDll solucionas como medins da c(llltrll51a, 5llIuclDmls salinas y pilrticula~ embólicas
suspendidn. No s91'llcnmiand~ el uso dentas microCll1átaresparela adminislrllciiín de solucionasdistinta$ a equallas
cuya comp.tibilidad no se haya rocomendado. No usar COlladhasivo ni con mazt:las que contllllllan adhasivo.
Antl!s da ut,li~ar aste producto, inspeccione con cuidado Indos los displlSiúVlls. Varifiqua Qua su forma, tamaño y astado
saan apropiados para 01procadíminnto en cuestión.

IntGrcambia los micro¡;atÍlteres frecuontamante duranlo los procedimientos prolongados que rsquiaran ona manipulación
intensiva da la guia o varios inlercambios da gula.

Si liÍanto rasl¡¡¡oncia, no haga avanzar ni oxtraiga ningun dispositivo ÍllttIIvascular sin antes datGrminar la caasa
f1uoro~cópicamonta. ~I movimlanto dal miornoaláler o de la guía cuando se encuentra r~Si¡¡¡8ncia podría daspla2ar un
coállUlo, perforar una pared vasoular o dafiar el microca~r y la guía. En casOllllravas, la pll1lta--So podría S8parar del
microca\éterodelaguia. gCQm'i¡J WÓHk'q$í

Cu"llly_A~'!'tOt\~~;.' """

s\'¡'yKerto'r¡¡.onr.m_~ (~--



PRECAUCIONES
Pe~ reducir!ll poSlbdided de dofi., el rov.stimi.nto ee vesculelu,as lortootu, SGmcomiondo uso, un cel.10r yuie C<llluO
d¡ime1l'Ointerno mínimo, s.gLin se especifica en la libia 1 onterior, con los microe.t;;tares de revestimiento hidrofflico de
Suvker Na<IrOVllscular.
f'en¡ conll'oIar 111correctll introdacciiin. mmrimiento, colo~.ción VllXtraccilÍn dul microcatéter den1l'Odal sistema vascular.
los usuarios deben empleer t¡¡onicos Vprooodimienlos clinicos .ngiogrlincos Vfiuoro,eiipico" ostiÍndor durante todo lo
intervención.
Tenge cuid.do el manipular el mlcrocatéter du,ante el pmcedimiemo PlIll1I'lIducirla posibilidad de formación de pliegue" V
acodemlentDs. VrupMos .cciden""es.

Utilice eSlll p,oducltl antes d.la f.oha de caducid.d impresa en l. etiquete.

INFORMACiÓNSOBREEPISODIOSADVERSOS
Enl•.• los posibles epiwdios adversos !wcllldos .1_ de microcotiiler.s o ~rocedimientllS endmrascuill,es se incluyen los .igmentes:

ComplicacionllS en 01lugar do .ecoso
Reaccione! alér<¡icas
Perioroción d.1 .n.urisma
Ruptura del .neurisma
Muerte
Embolialaifi, cuerpos "xtra~cs, pliCas o trnmoo.)
Hemotoma
Hemorragia
Infeccliin
Isquemia
Oabcils neurológicos
Pseudoaneurismo
Accidllnte cmlbrovascular
Ac cid.nl9 isquoimico t,ao oiItlrio
Dis~~ción vascular
Oclusión v_ul.,
P."foracílm ves~ular
Ruprura dlll vaso
Trombosis vas~ula,

Espasmo del VII'O

Infnnnos do episodioolldnraos
laforme VlmediaIBrnant. al rop,.,eolllnlo d. Strykor NQuron;~uler sl un dis¡losítMl no runeiont rortllct/lmooto 11.í •••
e'perimenlJIn o so sospocha. complicaclOllos o lesione; Iln uo paciente. Intente COO>i1lvarlo. di,pmitJvos que "",olten
sospochosos, sus componentes asociados Vsus envasas para devolverlos 11Slryker NomlNo,cula,.

PRESENTACiÓN
Los produclos de Stryker Neurov~scula, se suminiman usm,;les Vno pimYOIl(lSen un envase cerrado Vdlse~ado pa•.• mantQner
la esterilidad, a menos qua so hava abiorto o dañedo l. bolsa principal del produclo.
No utilizar si 01envaso .stá abierto o dan.du.
No mil;zar ,i la .tiquElla esto incompleta 11aagiMa.

MQni~ul.tiOn y almtcenalllioato
Alm"ce"a, en un logar oscore. ""co y lresco,

INSTRUCCIONESOEfUNCIONAMIENTO
Articulo~ adicional" nacn""rillS

Oos je,inga, de 3 cm' 13col y bolsas de solu~ión salina palll a~~car dicha solución Q la, espllllles antes de su de,~ijBgu.,
Coniiguratiiin pa," i,rig!ciiin continus cOn dos viifvulas hemostáticllS {¡iratonas (VHG)ltipo TuohV.Bors11.

Oos llaves de paso.
Preperocionn poro al lISO

Adverteocia: compruebo que el producto no presenl. plieguos. acodemionlos ni dallos antes de utililarlo. No utili<:oun
micrO~lI!iilordefiedo.los mierocatetares danados puaden romperse VprO'loear un trauma va,cular o el desprendimiento de la
punta dUllInle las maniobras de diracción.

Pr.co""ión: irrig"" lo espirel introductore antes de e.<traer de .!ti lo. mJC'ocatillerO. con revestimiento hidrofilico. Una vez que el
microoot,¡I •••.I~ hoV. humadecido. no p.nnita que u soque. No 'IlJ~lvaa introducir ~ImicrocalJíter en lo osplral introduotolll.

1. Conecte lo ¡.ringa lIaoo al conector dal microeatéter e irogue ellumen de' mlcrocatéter para ¡a«lit", la in,elCiim dala gum.
2. Extraiga con cuidado l. gula da 'u ~oVa,e y prap.",I. do .cuerdo con las inslruccione~ del lebrícame,
J. lo.eo1o co. nuid.dllla goi. an el ~onactor del mie,ocatete,. bien directamente o a través del int,oductor de guias. Avaoce a

través delluman del microcallÍtn Si so usa un Introductor de guias, extráigalo según las inmucciones d.llabrican!e.
4. Oeslice el dispositivo de torsión sub •.•• 1extremo pro~imll de la guia ,iguiando la Fiyuro I y aseguNllo.

5, Acople la,II •• e, do paso.1 brozo Irn.r.l de amb." VHG.
G. Conecle ambos VHG" lo bol,a do prosion dlllo solución de irrigación. So recomienda el uso de paquete. pNsullJ'ados.

Manle.\IIIla pro.mn jlOfencima del. I~osión art~rial (apro~im.damente 4~ kPa 1300mm Hgll pora ~vit!lel flujo inverso
d~ s.ngre haCia el catiiterguia (1hacia.1 mierocatéte,. ~

7. CoorlQur~ll!IIIirrigación contioo •• Icooeclll, la primera VHGal o,,"oe~~Bm~~~~~!'l:!? ~~fi'da VHGal eatélllr gul B au
~e~u~~i?r'yr,f:;>,rs" ,¿¡iJer ~ Farmacéuti. M. ,y5643
"(" f( ker C9l1 ra Ion Co.Dlr 1<11TécniCO
. 'l(J(!merrrCone • Sl1yk.m GOfPOf31iol'\ SUc. Arg.
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Moldao pro vapor
los microcahítllres se envftun con un mandril da moldan po. vapor que so utiliza cuando el médico d.",," d•• foltllll ala POOOl_t
Advelt!lnci., el mandril de moldeo no está indicado par. SIluso d"nlro del cuerpo humano.

Pera maJltllner l. inle~ridad del d,ámlllro in~rior del microcellÍtur, la Ncomiende seguir estrictamente las instrnccioo •• d.
molden por vap"'.

1. btraigo.1 rnandrild. moldeo de l. unieta dlJ envasado. incerte 1.long~udde trabajo completa del mandril enellumen
dIStal del microcatiltol.

2, Imgoa o sumerja le punta 001microcatliter en ,oIución salina neparinitlld. panl heili'., el movimiento del mandril: doble la
longitud de trabajo del mandril de moldeo según l. formo desead. d.1 micruc¡rtlÍlar.

3, Oéforma al microeal,;l., al,uieta,.1 c@¡..,lodem.ndriVcalólo'.nomenosde2,54cm(1ln¡deI8 fuente den!",r
durante aproxim8damanle 10 .egundos.

Praco""i,;n, no col(l{lull al microcatÍltll/ a menos de 2,54 cm (1 in) de la lunnln d. vapor. Sa podñu danar el microcatÍlta/.

-
4. Extraiy~ al mandril dal microcaleler y desilchelo. No $i recomienda mold"~r m.s dn un" va>,
I"igacíen CGntinuo
la configuroción poro imgación conlinua recomendada se muestra DOla Figura 1.l.as \l"HGproporcionan un sello hensetice dal
fluido y se aceplan al ntéter guia V .1 microca!mar. La. Ilava. di p~so se acoplan al brazo loleral da la \l"HGy le conviertan en
orilioiol de inlusión para un! adecuada irrig,tión o i~yección de medio de oontra&le.

PrecaooiÓll; comprualla qua toda¡ las conexiones estén correClllmanta acopladu po,a avitar al inyreso da aira en al calflter guia y
an al rnicrocatétlif dUnlnte la imgadón co~tinuo.

PlHlución; con al fin da lo~rar un randimiento óptimo de les microcatilteras da Stry'<ar Nnurovascular y rnantenllr la lubricación
da la s"parficie da ruvastimiinlO Hydrollii1a@,e. impra.c;ndib!n monlen.r un flujo continuo de l•• olucióu d. i"igaciÓll
adacullda antn al microcatmar da Stryhr Neurov.scnlar y al c.toter gc;a, y antre al m;crocahital y cualquier dlSpositlllO
mlnluminal. Asimismo, la irrigación .yud. a prov.nir 1, cristalilaciim dal madio d. cantnstll o la formaci6n da colÍguros, tanto
en al di.pusitivo int•• lumin.) como dantro dal cat.tor gui. o dolluman dal microcatÍltllr.

t Gu;o
dirigibr.

Mare.dora.da
ponl1l •• d;opaca

Unia hacia la soluci6n
da irrigación a_

4tI kP. (300 mm Hg)

MicrocallÓtllr
Stlyke,
NanTO.ascol.,

Prima ••

1
Lino. h.ci. l. soluci6n
da •.rigación a
40kPa (300rnm Hg)

Dispositivo
detor3ió~

Figura ,. Ejamplo da ona !:<latigu,aci6. da inigacióa conlintla

Proe.oción: para f.cilitar l. manipulación dal micrucatÍltllr. la porción pro1dmaldel microcatÍltllr no posee una superficio
hidrolilica. So pUlida anconlrar mavor rll,iSlanci. cuando so hace 8VallZllrasta sección dal microcatélor on l. VHG.

5. Para inflOldi,.• maig. completamontela guia dal rnicrocatoter, con oct. una ¡oringa da 3 cm' 13cc) V rea~ca la ínlosión &agu~
"aa nace.ari". Ccntrola 1" prisiones da infu.ión madisnta u~ manómatro para jo/ingas cuaedo Nsuko pr&ctico.

Advertencia: inlllmJmp" al lISOdol m;crocstow para la icfusión si 19 palriba un S"mantD de la re.ostGocia. la rasistooCI8 Indica
un po,ibla bloquUll.&traiga y roemplace inmedi,llImllnta ~Irricrocatéler bloquaado. NOintante ajerter una mayol¡¡«'&IÓnpara
aliminar el bloqtl!lo. [sto podo" pro""car la reptura dol m;crc"at"t"r y ocas;"n"r dañ"" VQsculoms o losicna&al paciOlllo.

ZOLl
Farmac 0- N.15643
Co.Dlrector cntco

Slryker Corporation SUCo Arg.

Instrucciones de ""O
1. Coloqu. el catlÍlor guia apropiado sogun las instrucciollGs dil fabricant •.
2. Abra el tomillo di ajusle do la VHG• introduzca con cuidado al conjunlO de miclocatiilar y lIIlíaan la VHGdol catéter guia .----

(slIganl!a VHGqua s. moastTa on la Figura 1l. AJUSlela .lilvela con la junu tóricu alradodor dil miclocatQler lo sufiCiente ~'
como para ltYÍtar .lllu¡o iOllIl/SOpero no tlilllo como para impll'l!lral a•• nco dol mlcl'Ocatilli!r. ( . 2BRIELTA.RA.S~ .,
Pfec.ucíón; si la vlilvula hemostlilica so .justa oxc9SÍVamelltOsobra al cuerpo dal microc.téter, liSIa puade danarse. O" J":Y I:~i~~:",'~~ra r "
----------------------------------------.~ •••J_..•'.'~I"~ "

3. /la.ga aVanla, la punta.dol micl'Ocat,iiter al g!n1rco~ cuidado a¡dispositivo datorsiÓIIlln al ~~mo p/OJdmal~e la gu;•... St~~ ~rn c~~t~on , " ~
SUleto el extremo proximal de la gUiay .1 mlcrocaleler en finaa recta paralac~llar la lransmlSlon de la enorgla da rola clan - .
dasdo 01extreme proximal hacia al diml.

4. H.~a IIYll!llarll ¡¡uí¡Iuno poquotíll distancia y d•• p..mlocúca nItiIm.oomulltOal microcatétur me l. guí. hasta qua.a .Icanc.
~ ptlIl!Dsa!""cion.do.u.~"," larnhiim puad. rIllra••.•••hlOlamanllldurante oIlWf1Q<Odel microcalillar.l.a mo¡ollO/mllra d. ~avar
• c.bo .sta procedimiento lISJlO'mlldIoda 00. penona ••



Tabla Z.Tabla de las velocidades de flujo

Velocidades de lIujo aproll:imadlls a

longitud Espacio muerto 2.010 kPa {300 psi) cnrls
DJ.dmUli~rMicroCftll!ter del cuerpo lllIlllÍnJ aproll:imado Contraste Contraste(cm) (cor) 'o"' del 60% del 76%

(cm'/s) (cm3/sj Icm'/s)

Tracker@.17 150 0,43 mm 0,30 0,83 0,20 0,09(0,017 inl

Advertencia; la presión de inrusión no deba superar los 2.070 kPa {300 psi¡. Upa presión excesiva podria desplazar un coágulo,
lo que provocaría un lromboumbolismCl,la ruptura del microcatGlllr o el dano d91a punta, lo cual podría durivar en una 19sión
vascular.

GARANTIA
Stryker Neurovascular garantiza Que se ha puestll LIflcuidado razGllab!e en el diseno y la fabricación d9 este instrumento.
, Esta garantia sostituye a cualquier otrll (lue no se menciolHl exprenmente an este documento, ya sea de fOrTOaexplicita o
implicila por ley o de otro modo, im:luida, entre otnra. cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuación para
un fin com:reto.lo manipulación. 01almaconamienlll, la limpieza y la esterilización de este instrumento, asi como otros aspectos
relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamienlD, las intorvenciOllIlS quirúrgicas y cualquier otro sspeclD ajeno al
control de Sllyker Neurovascular afectan directamente j) este instrumento y a los I'Qsultlldos Que puedan obtenerse da su uso, la ~_" _ .
n'lsponsobilídad de Sllyker Nourovascular en VIrtud de esta ganmlis se limita e le repsración o sustitución de este instrumento ...----r-
y Stryker Neurovascular no asumirá rllsponsabílidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni pClrgastos e i .__
diructoa II indir9ctos qUII pueda ocasionar 01 uso de este instrumento, Stryker Neurtlvsscular tampClco asume ninguna otra ~
obligación o responsabilidad relacionada con lisIe instrumento ni autoriza a ninguna persona a Que lo h¡¡ga en su nombre. Stry~ '
Neurovascuhn recbaza cualquier reapolliabilidad con respecto a illstrumemos reutiliztlrlos, lllprocesadoi o reenBrilillildUGL _
'respecto a los mismos, no ofrece garantía alguna, ya sea explícihl o implicíta, incluyendo -entre otras la de comerciabilidad y --, .>
adecuación para un tin concreto.

ESTEB I
Farmacéuti -M, .15643

Co-Oirector Técnico
Slryker Corporation Suco Arg.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1927-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~tos y)(cnoiogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7 .."J.B...u, y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: MICROCATÉTER TRACKER-17.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-688 - CATÉTERES, PARA

ANGIOGRAFÍA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRACKER@.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Facilitar la introducción de agentes de diagnóstico

(como los medios de contraste) y terapéuticos (como las espirales de OClusión)

en la vasculatura periférica, coronaria y neural.

Modelos: M003TMC0750 TRACKER-17 150/7,5 cm. punta distal flexible,

M003TMC1500 TRACKER-17 150/15 cm. punta distai flexible.

Periodo de Vida Útil: 2 años.

Formas de Presentación: Por unidad.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular. 2) Stryker Neurovascular.

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

Condado de Cork, Irlanda.

2) 47900 Bayside Parkway, Fremont, California, 94538, Estados Unidos.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL AR19NOHN~lfl Certificado PM-

594-560, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. l~

DISPOSICIÓN NO 7 3 8 O PJ ~1t~SINGHER
, Sub Adrtllnls"tador Nacional

6 A ..N.M.A.T.
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