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VISTO el Expediente N° 1-47-1927-14-1 del Registro de esta
Administracién 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 Medica (RPPTM) de esta
Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico. f

Que las actividades de elaboracidon 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 Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), vy normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TRACKER®, nombre descriptivo MICROCATETER TRACKER-17 y nombre
técnico CATETERES, PARA ANGIOGRAFIA, de acuerdo a lo solicitado por
STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, c¢on los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente 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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-560, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismao.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. !
Expediente N® 1-47-1927-14-1 . '
DISPOSICION NO “f/“"?‘r’

F.R. '7 3 8 O
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A NM. AT,
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ANEXO I
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@?JCg géoﬁo
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ,...%. .70 O AT/
Nombre descriptivo: MICROCATETER TRACKER-17.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-688 - CATETERES,
PARA ANGIOGRAFIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRACKER®.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Facilitar la introduccidén de agentes de diagnésfico
(como los medios de contraste) y terapéuticos (como las espirales de
oclusién) en la vasculatura periférica, coronaria y neural.
Modelos: MO03TMC0750 TRACKER-17 150/7,5 cm. punta distal flexible,
MO03TMC1500 TRACKER-17 150/15 cm. punta distal flexible.
Periodo de Vida Util: 2 afios.
Formas de Presentacién: Por unidad.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular. 2) Stryker Neurovascular.
Lugar/es de elaboracién: 1) Business and Technology Park- Model Farm Road,
Condado de Cork, Irlaﬁda.
2) 47900 Bayside Parkway, Fremont, California, 94538, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-1927-14-1
DISPOSICION N© 7 38 0 /(Dmh‘mlg
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclenal
ANM. AT,
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ANEXO II

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

Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Aamlnlslrador Nacional
AN.M, AT,
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Anexo 111.B

Modelo de rotulo. '

STRYKER® NEUROVASCULAR
Microcatéter Tracker-17 |
CONTIENE: .........
1 catéter
1 mandril para moldeo
MEDIDAS: ..........

Fabricante: |
1.- Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, California 94538 - Estados

Unidos

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

Importado por: STRYKER CORPORATION ~ SUCURSAL ARGENTINA

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

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Fecha de vencimiento: .......... IR

Lote: .......... :
Nro de catalogo: .......... ' /
B

Producto estéril. Método: ETO |
Producto de un solo uso
Estéril sdlo si el envase no esté abierto ni dafiado. |

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-560

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e mstituciones sanitarias f

Farmacéu LN
Co-Dirdelor TéCnico

o]
Stryker Gorparatan Suc. Arg.
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Anexo I11.B

Provecto de Instrucciones de uso

STRYKER® NEUROVASCULAR
Microcatéter Tracker-17
CONTIENE: .........
| catéter

1 mandril para moldeo

Fabricante:

1.- Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, California

94538 - Estados Unidos b
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) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Producto estéril. Método: ETO
Producto de un solo uso
Estéril solo si el envase no esta abierto ni dafiado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-360
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

%}\ 7
i R\EL* L!“ ce &
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BWDOIE ?@’
Sy SN [otalgls ES

Farmacéutico -

20U

N 15842
Co-DirectorfTécnico
Stryker Corporalion Sug. Arg.
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Tracker®-17

Microcatéter

B, ONLY

3 ion: fas leyes F

da los Estados Unidos sdle permiten [& venta de aste dispesitivo baje prescnpeion facultativa.

ADVERTENCIA

E contenido 50 seministra ESTERIL mediants oxido de etifenc (DE). No usar si la harrara esténit esta dafiads. $i s¢ encuentran
dafios, llamar 2l representante de Stryker Neurovascular.

Para un solo uso. Ne reatilizar, reprocesar o reastsrilizar. La reutilizacién, ¢l reprocesamiento o la reesterilizacion pueden f
comprometer {a integridad estroctural del dispositive y/o causar su faffe, Io gue & su ver puede resultar an lesiones &l paciante, l
enfermedad o la muerte. La reutifizacion, el reprocesamianto o la reesterilizacisn pusden tamhién craar of rissgo de contaminacion
del dispositivo yfo causar infaccion o infeccion cruzada sl paciante, qua incluye, antre ofros, B trensmision de enfermedades
infacciosas de un pacientz a ofro. La contaminacion def dispasitive pusde cdusar lesiones, enfermedad ¢ |z muerts def pacients.

[

Daspués do su uso, desachar el producta ysu anvase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas ye de las autondadas
locafes.

DESCRIPCION DEE DISPOSITIVO

Los microcatétaras Tracker-17 de Stryker Neurcvascular son disgositivos de un sola lumen disefiados para facihtar o} madico o)
accaso a la vasculatura distal cuando se utilizan con un catéter guie y una guia dirigible. La ngidez gradual def cuerpe, que oscifa
desde una punta altamente flexibla hasta una seceidn praximal samirrgida, ayuds a! médico a avanzar sobre guias selectivemante
cofocadas. Para s conexion de accesorios se utiliza un acopfemiento luer ubicade en el conector dal microgatéter. Une punta
radiopace facdita |2 visualizecian flueroscapica.

ta suparfivia axtarior de fos microcatéteres Tracker-17 de Strykar Naurovascular con rgvastimiento hidréfilo esté recsbierta con
Hydrolene®, que reduce ia friccidn durante la manipulacién an sl vaso,

.,,___H__,.,_.__..

Los microcatéteres se envasan con un mandril da moldeo por vapaor,

Tabla 1. Informacién de compatibifidad !

Consulte las instrrcciones de usa correspondientes del dispesitive de eclusidn da Stryker Neurovascular pare obtener informacion
sobra [a competibilidad del microcatétar.

Longétud Diametro
Longitud del 11 del B.E. del 0L min. del ix. del Dia. de Ia espiral de
Microcatéter | efectiva | cterpe | microcatéter microcatéter catéter guia max. 08 1a 1 o etusion sin fibeas
em) distal mm {in) miin/F min{in) Juia mm {in}
fcm) mm {in]
Tracker-17 Prox: 0,80/0.031/2,4 0.24-338 mm -
Esténdar 1% B | 000 i oesmozsng| 0003 JOIBOSKE e i nmSing (
Tracker-17 Prox: 0,80/0.031/2,4 0,24-0,38 mm
frog 150 15| oo | e | Mo0oss Joswom ] ot - )
<

480 INDICADQ/INDICACIONES DE USD

Los microcatéteras Tracker-17 de Stryker Naurevascutar estan indicados para faciltar [z introduccidn de agentes de diagndstice
{voma los medios de conireste) y terapauticos {como [as aspirales de aclusion) an ts vasculatere peniférica, coronaria y neural.

CONTRAINDICACIORES

No se coroce ninguna.

ADVERTENCIAS

Estos dispositivos estan indicades para uso exclusivo por perte ds médicos con Farmaciasn #n [4 realizacidn de procedimientos
endovasculares.

*  Los accesorics o astén indicados para su uso deatrs dal cuarpo humano.

»  Se han realizago pruebes limitadas ton solucionas como medias g contrasta, soluciones salines y particulas embolicas
suspendidas. No se recamiznds ¢f uso de esios microcstdteres para la adminisiracidn de soluciones distintas a aquellas
coya sompatibilidad no se haya recomendade. No usar cor adhasivo ai con mezelas qua contengan gdbesivo.

= Antes de uttlizer aste producto, inspecciona con cuidado todos tos dispositivos. Venfigue que su forma, tamafic y estado
sean aprogiados para of procedimiento en cuestion.

= Ivercambie Jos microcatéterss fracuentamonte durante los procedimientos prolongadas que requiaran una manipylacion
intensiva da {2 guiz o varics intercambios de guia.

= Sisiante rasistancis, nc haga avanzar 5i extraigs ningin dispositive intravascutar gin antas determinarla causa
fluoroscopicamenta. £l movimiznte dal microcatéter o da Iz guia cuarda sa encuentra resistencia podria desplazer un
coagquio, perforar una pared vascular o dafiar o] microcatéter v ia guin. En casos graves, la purt3'se podria separar del

microcatétar o de fs guia. T TR AC
GJ’i“W Afnlffﬁncaafj‘ ! \ ESTERA 2 ZDLI
Slwker an omn ( Farmacéutico - M.N.15843
Seuthy Co-Director Tédnico
k__,./"/ Stryker Corporatiod Sug, Arg,



Neurovascular

PRECAUCIONES

+  Parareducic fa posibdidad de dafiar el revestimianio en vasculaturas torisosas, se rocomienda usar un catatar quia con un
drdmatro intarno minima, sagdn se espacifica on la Tabla 1 entarior, con los microcatiteras do revestimienta hidrofilico de

Stryker Neurovascular.

*  Para controter s corracta introduccion, mavimiento, colocacidn y extraccion del microcatéter dentro dal sistema vascular,
los usuarios deber amplaar tacnicas y pracedimiontos clinicos snpiograficos y fluoroscapicos estandar duranta tods la

intervenciam.

= Tanga evidado ai manipular of microcatéter durante ef procedimierto pare radugic la posibilidad de formacion de phagues y
acodameentss, ¥ rupturas accidentales.

v Lhilice este producto antes de fa fecha de caducidad impresa en |z etiquata.

INFORMACIGN SOBRE EPISODICGS ADVERSAS

Entra los positilas ¢pisadios adversos a

2l uzo de microcatiteras o procedimientos endovasculares seincloyen los siguiantes:

¢+ Compliceciones an of lugar da acegss

+  Reaccionos alérgicas

»  Perforacicn dal sneurisma
+  Ruptura del ancunsma

*  Muerts

»  Embalia {aire, cuerpos extrafios, placas o trambos)

+  Hematoma

*  Hemomagia

* Infeccidn

*  Isquama

+  Daficits neurclagices

+  Pseudoansurisma

+  Accidente cerabrovascular

+  Accidente isguémics transitorio

+  Diseccitn vascular

s Dclusidn vascular

»  Perforacién vascular
+  Hupture del vase

*  Trombosis vascufar
+  fspasmo dof veso

Informes de episodios adversos

Informe Inmedistamante al representante da Stryker Neurowascular si un dispositive no funcicna corractamente o i ss
axpanmentnn o se sospachan cnmpllcaclonos o lesiones on un pacienta. Intente Comservar loa dispositvas que remdten

P 5US COMp

PRESENTACION

a Stryker Naurovazeulsr

Los productes de Stryker Neurovaseular se suministran estériles y na pirdgenes en un eavase carrade y disefiado pars mantenss
lz asterilidad,  menss qua 58 haya abierto o dafiado la holsa principel dal producto.

No utthzar =i el envese esta abrerto o dafiado.

No utilizar si a etiqueta esta i

Manipulacion y almacenamiento

Almscenar en un lugar oscurg, saco y fresca.

INSTRUCCIONES DE FUMCIONAMIENTD

Atinnil oy I H
195

+ Dos joringas de 3 em? {3 ce) y bolsas de solucian salina para eplicar dicha solucifin 8 las ezpirales antes de su desphingue.
+  Configuracion para irngacion continug con dos vafwelas hamostdficas giretories (VHG) (tipo Tuoby-Borst).

+  Dos llaves de paso.
Preparacionas paza al uso

Advertencia: comprueba qua af producto ng presants plisgues, acodamientos ni daftes antes da utilizarle. Ne utilice un
microcatater dafiado. Los microcatatoras dafiados pusden romparse y provocar un trauma vascular o el desprendimiente de ls
punta durante lss maniobras de diraccibn.

Precascion: irrigue la espiral introductora antes de extrasr da alli los microcatéteres con revestimiznto hidrafilico. Uns vez qua o
micracatitor 22 haye humadacido, no parmita qua sa seque. No vuslva aintroducir el microcatéter en fa aspiral inlzoduciom.

1. Conectala jeringa llgrne a} conector dol microcetéter e irngus el lumen de! microcatéter pata fac/itar la insercidn da fa guis.

2. Extraiga con cwndadoe |2 guta da su eavase y preparels de acuardo con las instrucciones del fabricante,

3. Inserie con cuidada lz guis en @ conector del microcstéter, bien directamenta o a través del intraductor de guias. Avance a
través de! lumen éal microcatétor, Si se usa anintroductor da guins, extraigals segln [as instructiones del fabricante.

4. Deshee ol dizposttivo de torsidn sobre ef axtremo proximat de fa guia siguiendo ia Figura 1y asegarelo.

5. Acopla les llaves de peso al brazo laterat de ambas YHEG.

E. Comecte amhas VHG a ls hnls_a de presitn da ta solucién de irrigacion. Sa v

ga la presidn por

de In tznsion arenal (aproximadsmants 4% kPa [300 mm Hgll para avitar el {ligo inverso

de sangre hacss el catdtor guia o hacia ol microcatéter, R
7. Configura una imighcidn continua at conectsz |z primera VHG &l cmnc&G%Eﬁirmnﬁ‘ld[i? E@ﬁl‘lﬁ!n VHEG al catéter ﬁuia‘:qTF B

“SoutiernCone Slrykef Gurporanon Suc Arg.
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Meideo por vaper

Los microcatitares se envasan con un mandril de moldea por vapor gue se uiiliza cuando el médico desen dar forma = iz punta
distai

Advert=ncin: o} mandnl de moldeo no esta indicade para su use dentro del cuarpo humana,

Para mantaner la intagridad daf diémstro interior del microcatéter, 59 recomienda sequir estrictamente las instrasciones de
maldea gor vapor.

t, Ewiraiga 9l mandril de maldeo de [a tasjeta da envasado e inearte la longited de trabajo completa del mandzil en &l fumen
distzl dal microcatiter.

2. lmigue o sumeria |3 punta dal microcatéter an solucidn salina heparinizada para faciitar ol mavimiantc goi mandril; doble 12
tongitud de frabaje dal mandri! de moldeo seqin | forma deseada dsl microcatster,

3, Dé forma ol microcatétar &l sujstar al canjimto da mandrilfcatéter & no menos d2 3,54 cm {1 in} de la fuenta de vapor
durante aproximadsmante 18 sequndos.

§

Prscaecion: no coloque el microcatiter a menos de 254 cm il in) de la fuanta de vapor. Sa podria dafiar ¢l microcatdtar.

4. Extreigz ol mandril del microcatitery deséchelo. Ho se racomisnda molderr mas de una vez,
lsrigacién continua

La configuracion pars irigacion continua recomendada s2 mugstra an ls Figura 1. Las YHG proporcionan un sallo hermético dal
fluido y se scaplan al catéter guia y 8l microcatéter. Las ilaves de paso se scoplan al braze |steral da |z VHG y se convisttan en
orificios de infusién para uns sdecaada irdgacion o inyeccidn de medie ds contrasta.

Pracausion: comprueba que todas les conexicnes pstén corractaments acopladas pasa aviter el ingreso de aira on ¢l catdter quia y
on el m téter durante la irr &n continua.

Peacaucién: con o fin de lograr un rendimiento dptimo da los microcatéterss da Stryker Naorovascular y mantener la kebricacisn
de {n supericie do rovestimiento Hydrolens®, o5 imprescindible mantenar un flufo continuo de la solucidn de irigacién
adecuada anire of microcatdtar da Strykar Nevrovascular y el catéter guin, y antre a| micracatiter ¥ cualguior dispositvn
intraluming!. Asimisma, le irrigacidn ayuda a pravenir la cristalizacidn del medio de contraste o la farmacion de codgulos, tanto
en 2l dispositivo intrelumina) coma dentro dal cetéter guia o del iluman dal micrecatéter.

Linea hacia la selucion

da irfigacion a——-
40 ko {200 mm Hg)
Primera Disnusiﬁm
de torsian

Sequnda VHEG

Conactar dal

: A Uava de paso
ficrocateier

Jeringa de

Catéter guia

Stryker
Microcaiéter Keorovascular

Lings hacia !a solucifin
Guia de Erigacion & -——“)
dirigible 40 xPa {30 mm Hy} -
Mercadoras de — =
pueta radicpaca

Figura 1. Eiemplo de uea configuracidn de rrgecids continua

Instrucciones de uso
1. Cologue gl cotéter guia apropiade segin fas insruccioras del fabrcants.

2. Abra ol tornille d ajuste de ta VHG @ intreduzea con cuidsdo al conjunto de microcatéter y geia an la VHG del catéter guis e
{segunda VHE que se muestrs on la Figura 1} Ajuste fa valvula con l2 junta tirica airadadar del micrecatter jo sulicienta .

como pars avitar ¢f fue invesso pero no tantd como pars impedir ¢ avance del microcatéter
P ”° P pars mp ¢aep(el TARASC
Precaucion: si la valvulz hemostalics s ajusta excesivamants sobra al cuerpa dal microcatéter, este puade daﬂnrseH_ uu )n- b Ar:":wglllk“:lg" iy ]
o . ., ; G C
3. Haga avenzar | purta dol microcatéter al girar con cuidado of dispositive de torsién an el extrame proximal de la quia. g hein Cone
Sujate e} extremo proximal do le guia y ¢l microcatéter en nea recta para Taciitar 2 transmisién de la energia de rotacin st =

dasde el extromo proximat hacia ol distel.

¢_1“_.-J Frin ok

& Hage fa gedz una p slternademants al microcatéter zobre 2 guia hasta que se alcance
o puntn sateccionado. Lag qm tambitn pﬂuda ratraersa lentamanta duraste of avance del mizrecatdter, La mejor manaers da lavar
& cahp gste procedimiento as par modka da dos personas.

Procaucian; para facilitar la manipulacién del microcatdter, fa porciin proximal del microcatéter no posee una superficie
hidrofilica. 3o puade encontrar mayor rasistancia cuando se hace avanzar asts seceitn del microcatétor e fa WHG.

5. Parainfundir, extraiga completamante ta guta de! microcatdter, conecta una |9r|nga da 3 ¢m? {2 ety reahca la infusion sagin
soa necesario. Controle |25 presi dai dignte un mandmetre para jeringas cuando resulte préctico.

Advertencia: interrumpa et uso de! microcatater para fa infusidn si se parcibe un apmanto de la resistencia. Lo resistoncis ndica

un posible blogues, Extraiga y raemplace inmedi ol mi Lite hluquaade NO irtente e|erc9r UND MAYDT prosidn pare
eliminar a! bloquaoc. Esta pedria provocar la ruptura del micracateter y ocesionar dafios vasculsres o | ol pagi

Co- D1rector CRico
Stryker Corporation Suc, Arg.
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Tabla 2. Tabla de las velocidades de flujo

Velocidades de flujo aproximadas a
Longitud . . Espacio muerio £070 kPa {300 psi) car's
Microcatéter def | 8- det microcatéter aproximado
fom} {menfin) P o Aqua Lontraste Contraste
i (em’) o del 60% del 76%
{enels) (ot/s] fonvis)
Tracker® -17 150 043 mm 030 082 020 0,09
{0,0%7 1n} i ! ! ’

Advertencia: la presidn de infusion no debe superar los 2070 kPa {306 psii. Una presion excesiva podria desplazar un codgule,

i6 que provocaria un tromboambaolismo, s ruptura del micracatéter o el dafis de 12 puate, fo cusl podria derivar en una lesian
- yascular

GARANTIA

Stryker Neurovascular garantiza que se hs pussto un ceidado razenable en ol disefio v la fabricacidn de este instrumento.
. Esta garantia sustituye » cualguier otra que no s& mencions expresaments an este documento, ya sea de forma explicita o
implicita por 1ay 0 do otro modo, incluids, entre ciras, cuslyuier garantis implicits de comerciabilidad o de adecuacion para
un fin concreto, La manipulacion, el almacenamiento, ia §mpioza v 1a esterifizacitn de este instrumento, asi como otros aspeclos
relacionzdos con ¢l paciente, el diagnostico, o tratamtients, fas imervenciones quirdrgicas v cualquier otro aspecio ajeno al
controf de Stryker Nourovascular afactan directamente e este mstrumiento y o los resultedos gue puedan obtenerse de su uso. La
-responsabilidad de Stryker Neurovascular en virtud de este gareatie se Jimita 2 ls ropsracidn o sustitucidn de este instrumento
¥ Stryker Neurovascular no asumird responsabilidad alquna por pérdides accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos
diractos ¢ indirectos gque pueda ocasionar el use de este mstrumento. Stryker Nourovescular tempoco asume ningunz otra
obligacion o rasponsabilidad sefacionada con este instruments ni auteriza a ninguna persona 2 que {o haga en su nombre. Stryker
Newrovascular rechaza cualquier responsabilidad con respecto & instrementos reutilizados, reprocesados o reesterilizados

‘respecto a fos mismos, so ofrece garantia alquna, ya sea sxplicita o implicita, inctuyendo estre otras ia de comercizbilidad ¥
adecuzcion para un fin concreto.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1927-14-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Ali tos y JTecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
7@85, y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: MICROCATETER TRACKER-17.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-688 - CATETERES, PARA

ANGIOGRAFIA.,

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

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacidn/es autorizada/s: Facilitar la introduccion de agentes de diagndstico

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

en la vasculatura periférica, coronaria y neural.

Modelos: MOO3TMCO0750 TRACKER-17 150/7,5 cm. punta distal flexible,

MO03TMC1500 TRACKER-17 150/15 cm. punta distal flexible.

Periodo de Vida Util: 2 afios. -

Formas de Presentacion: Por unidad.

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

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

Lugar/es de elaboracién: 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 ARC%I%NU'HNZAMEI Certificado PM-

594-560, en la Ciudad de Buenos AIres, a .......icivieiicimvuinnns , siendo su

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

DISPOSICION No 3 0 ' %0, .lﬁzsmsﬂm
'7 8 Sub Adralnistrader Nacional
6

ANMA.T,
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