"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud DIESORICIO a0 65 za
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 14 ABO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-8592-14-6 del Registrc de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

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 Administracién .
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comf:rcializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16263, 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 compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produc&tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto i‘nédico
marca STRYKER, nombre descriptivo Sistema de stent Neuroform EZ y ﬁombre
técnico Protesis para Embolizacion, Intravascular de acuerdo con lo soliicitado
por STRYKER CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA, con |los IDatos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcal!do de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que;lforma
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 5-15 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-564 , con exclusién de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente. i

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
|

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas,

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

|
- - F - r - v |
Disposicicn, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso

autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacion Técnica a Iois fines
de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente NO 1-47-8592-14-6 :
DISPOSICION Ne ’J: 5 3 {ﬁ;‘

MC '

L1C LOPEZ |

Administrador Naclonal
A N.M.AT. |
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Anexo 1I1.B
Modelo de rétulo.
STRYKER® NEURQOVASCULAR ? 4
Sistema de stent Neuroform EZ ASQ 2015|

Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Nombre del fabricante:

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

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

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento;

Lote/serie:

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril solo 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 Autéonoma de Buenos
Aires, Argentina

Director técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-564
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A
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" Famjgéutico - M.N.15543
\ pa-D. rector Técnico
I Stryker Corgoration Suc, Arg.
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Anexo II1.B
Proyecto de Instrucciones de uso
STRYKER® NEUROVA;\SCULAR

Sistema de stent Neuroform EZ

Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Nombre del fabricante:

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

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

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril solo si ¢l 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 la ANMAT PM 594-564
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

TEBAN ZORZOLI
Fhrmacdur o2 - M.N. 15043
Co-Director Trem oo
Stryker Corparaian Su. Arg.
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Neuroform EZ"

Sistema de stent

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo parmiten la venta de sste dispositivo bajo
prescripeion {acultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xide de etileno {OE). No usar si la barrera estéril esta dafada.
§ise encuentran daflos, llamar al representanta da Stryker Neurovascular.

Para un selo uso. No raufilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, ¢l reprocesamiente o la
ressterilizacién pueden compromater ia intagridad estructural del dispositive y/o causar su fallo, 1o quse a
su vez puede resultar en lesiones al pacients, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento
0 la reesterilizacidin pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositive vo causar infection
o infeccion cruzada al pacients, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
pacients,

Después de su use, desechar el producto v su envase de acuerdo a las normas del haspital, administrativas
v/o de las autoridades locales.

{as leyes prehiben la reventa de este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent Neuraform EZ incluye:

+ Un stent de nitinot autoaxpansibla de ceida abierta con cuatre bandas marcadoras radicpacas en cada
extremo {distal y proximal) y 3 intarconexiones entra los segmentos centrales del stent, disefiado para
proporcionar soports para la masa de la espiral dentro del aneutisma y minimizar la deflexion del stent.

* Una guia introductora del stent. El stent viene precargado en su gufa introductora y estd protegido por une
vaina intraductora.

» Una holsa de accesorios que contiena up introductor de guias opcional y un dispositive de
torsion opcional. £l médico puede acoplar el dispositive de torsidn al extreme proximal de la quia
introductora del stent, ic que puede facilitar el manejo v Ia estabilizacian. La guia introductora del
stent no esta disefiada para recibir torsion. No se dabe usar el intreductor de gufas con [a quia
introductora del stent. 8i se tiene que reposicionar el microcatéter con uns guia (tal y como se
describe en el paso 18 de los procedimientos), se puede emplear el intreductor de guias para facilitar
la introduccién en ef microcatéter.

Contenido

+ Un (1) sistema de stent Neuroform E2
« Un (1) dispositiva de torsién

= Un {1} introductor de guias
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Figura 1. Sistema de stent Neuroform EZ
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Tabia 1, Tabla con recomendaciones de tamaiio

Dtameiw rotulads dal stest B:ametru dei stent autoaxpandide |:Difmetro vascular recomendado’
Wy fmm) - S PR  (mm} d B “ {mm} .
25 3.0 >20y<s25
3.0 35 >25y<30
3.5 40 >30y<35
4.0 45 >35y<40
45 ) 50 >40y<4dh

*Seleccionz ¢l didmetra dat stent segin fas recomendaciones de tamafia do la tabla 1 v segin of dismetro del vaso mis grande
{dismetro do! vase de relerencia prosimal o distal).

LSO INBICADOANDICACIONES DE USQ

Las leves suropeas autorizan el uso del sistema de stent Neuroform EZ con dispositivos oclusives para gl
tratamiento de aneurismas intracranaales.

CONTRAINDICACION
* Pacientes an los que esté contraindicado sl tratamienta antiplaguetario o anticoagulante.

ADVERTENCIAS

= Este dispositivo séla debe ser usado por facuitativos que hayan recibide la formacién apropiada en
neurorradiologta intervencionista o radiologla infervencionista y formacién praclinica en el uso de este
dispositivo taly como lo establece Stryker Neurovascutar. ;

» Seleccione un tamafio de stent {fongitud v dismetro) para mantener un minimeo de 4 mm a cada fado del
cuetlo dal angurisma a lo largo del vaso principal. Un stent del tamafio incarrecto puede dafiar el vaso
0 causar la migracion del stent, Por lo tanto, e stent no esta disefiado para tratar un ansurisma con un
cuello de méas de 22 mm de longitud.

*" Siencuentra resistencia excasiva durante el uso del sistema de stent Neuroform EZ o cualquiera de
sus componentes en cualguier momento durante el procedimiento, deje de usar al sistema de stent.
El movimienta da! sistema de stent contra la rasistencia puede dafiar 2f vaso o un components del
sistama.

* Las personas alérgicas al titanio de niquel {nitinol) pueden sufrir una reaccién alérgice a este impfante.

PRECAUCIONES
+ Elsistema de stent Neuroform EZ se suministra ESTERIL y se ha disefiado para un solo use.
» Use ol sistama de stent Meurofarm EZ antes de la fecha de caducidad impresa en et anvase.

* Inspaccione atentamente el envase estéril y o} sistema de stent Neuroform £Z antes de utilizario para
asegurarse de que no se haya dafado durante el envio. No utifice componentes acodados o dafiados.

= Parainformacion sabra RM, corsulte la seccién “Informacién sobre RM”.
* No debe usar el sistema de stent Neurcform EZ para recapturar el stent.
* Tenga muche cuidade al cruzar el stent desplagade con dispositivas adyacentes.

* Tras el daspliegue, el stent pusde reducirse hasta un 1,8% en ol caso de los stents de 25 mm y hasta un
54% en los stents de 4,5 mm.

* Nose ha detarminado la seguridad del sistama de stent Neuroform EZ en paciontes menores de 18 afios.

+ En aquellos casos an que se tratan miltiples aneurismas, comience en peimer lugar por e aneurisma
mas distal,

* la sequridad que proporcionan el uso de un stent an Y~ u otras thcnicas que implican pasar una guia a
través de los intersticios del stent para acceder a otros vasos con el fin de introducir el stentatn no se
ha establecido clinicamante.
EPISODIOS ADVERSOS
Pesibles episodios adversos
Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:
* reaccibn alérgica
* perfaracién/rotura del aneurisma -
* herniacién de la espiral a través del stent en el vaso principal
*  muerta
* gmbolo
* hemorragia
* gstanosis en el interior del stent
+ infeccion

O
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* isguemia

* secuelas neuroldgicas/intracranaales
+ seudoansurisma :
* fracturs del stent : :
* migraciér/embolizacion del stent

* colocacidn incorrecta del stent

+ trombosis del stent

* accidente cerebrovascular

* ataque isguémico transitorio

*  Yaspespasmo

* goclusién o trombosis vascular

+ tromhosis vascular

» perforacién/rotura, diseccion, traumatismo o dafios def vaso

* demas complicaciones relacionatas cen el procedimients, incluidas, entre otras, rigsgos anastésicos y
del medio de contraste, hipotensién, hipartensién y complicaciones en ol punto de acceso.

Consulte las iinstrucciones de uso correctas de las espirales embéficas para obtener informacian sobre otras
posibies cemplicacianes refacionadas con fa embolizacién con espirales, :

Episedios adversas ohservados durante ef estudio clinico

En las tablas 2 v 3 se detalian los episodios adversos cbservados durante e! estudio clinico gue se Hlevé a
cabo con ef sistema de stent con microsistema introductor Neuroform™,

El stent se implantd en 29 pacientes. En las tablas se incluyen todos los episodios adverses observadas
durante & meses. De los 28 pacientes en los gue se implantd el stert, 17 tuvieron por ic menos un episodio
adverso y 5 tuvieren uno o mas episodios adversos graves. Se produjeron 12 episodios adversos graves y
21 episadios adversos de otros tipos, todos ellos antes o en fa fecha del alta. No se produjo ningune entre |a
fecha del alta v |a revision a los 6 meses. Nueve pacientes sufrieran un episadio adverso, cuatro tuvieron 2,
uno fuve 3, dos tuvieren 4 y uno tuvo 5.

En ia tabla 2 se resumen los indices de pacientss para los episedies adverses graves observados. En la
tabla 3 se resumen los indices de pacientes para el resto da episodios adversos abservados.

Tabla 2. Episodios adversos graves relacionados con el dispositivo o con el procedimiento

Episodic adverso grave' * . ., : [ ‘ . nl%)

Muarte? 1(3,4%)
Parforacion dsi aneurisma® 2 {6,9%]}
Perforacion arterialt 1{3,4%}
Hemorragia subaracnoidea/interventricular®® 2 {6,9%}
Accidente carshrovascular tromboembilicot 1{3,4%}
Hematema intracerebral* 11{3.4%}
Hemiparasia izquierda? 113.4%)
Hemeorragia intraparenquimatosa® 113,4%}
Hematoma retroperitoneal® 113.4%)
Confusién® 1{3,4%}

'Gineo pacientes sufrisron estos 12 apisodios adversos graves. Le “n™ expresg las veces que se produjo ese opisodio adverse, .
El% se basa en 23 pacientes evaluados antes p en ol momento del alta, tras producirse todos los episodios adversas. |

“Un paciente tuvo 3 episodios adversos graves. La microguia perfard Is capula def aneurisma durante ef catetarismo inicial del

aneurisma, con resultado de hemorragia subaracnoidea / interventricular y muerte. Ef fallocimiento se debid a complicaciones
derivadas de ia perforacién del aneurisma con hemorragia, hepatitis anterior y gestion de Ia terapia anticoagulatoria.

*Un pacienta tuve 3 episodios advarsos gravas. $e produjo una parforecion del anerisma con el microcatéter duranta 1a
colocacitn da la espiral qua produjo una hemorragia subaracaeidaa con posterios hemarragia intraparenquimalosa {(def tbo de
drenaja ventriculst),

‘Un paciente tuvo 4 episadios adversos graves. Se produjo una perforacion arterial con ia punta de la guia de trame do
intercambio antes de introducir el stent, que ocasiond un hematems intracerebrel. Este paciante también sufris un accidente
cerebravascular tromboembdlico con resultado de hemiparesia izquisrda,

#Un pacisnte sofrié un hematoma retroperitoneal.

“Un paciante sufrié confusion. Aungue el protocole considersba que le confusion mante! era un episodio adversc levs, e}
investigador del estudio clinico la calificé do episadio adverso grava porque glpacients tuvo qua estar mucho mas Hempo
hospitalizado,

Al T L )
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Tabla 3. Otros episodios adverses relacionados can el dispositive o eon el procedimienio

Otro episodio adverse’ %, 7. oy o o, ¢ H] 7 H %)
Hemiparesia derecha 1{3,4%)
Episodio embalico® 4{13.3%)
Vasoespasmo? 5{17,2%)
Diseccitn de la intima* 1{3.4%}
Convulsionas® 1{3.4%)
Hematoma on ef punte de acceso® 2 {6,9%}
Insuficiencia hepética 1{3,4%)
Vomitos 113,4%}
Cefalea 3{10,3%}
Fiebra de origen desconocide 1{3.4%}
Infaceion de las vias urinarias 113.4%)

*Qluince pacientss sufrieron estos 21 episodios advarsos. La “n” axpresa las vecss que e pradujo ese episodio adverso. El % se
base en 29 pacientes contralados v eveluados antes o en 8l momento dei alta, tras producirse todos los episodios adversos.

*Incluya tesitn isquamica embélica, paquefia lesién embélica, microdmbolos asintomaticos en el carshro detectados por
resonancia magnética nuclear y deficiencia neuroldgica isquémica reversible prolongada izquisrda {DNERP), Todos los episodios
ambolicas dieron lugar a deficiencias neurolGgicas leves. Tres sa solucionaron per completo y 1 pacients se trasladd a un centro
de rehabilitacion,

*ncluye 4 casos laves y | moderado. Todos se solucionaron por completa.

*Qourrid durante ta calocacidn del catdter guia en la cardtida interna cervical antes de implantarse el stent, no an 1a porcién del
vaso tratada con ol dispositivo.

*Un pacients con antocedantos apilépticos sufrid une convulsitn sin secuelas permanentes duranta su estancia en al hospitak.
‘Incluye 1 caso love ¥ 1 moderado. Ambos casos se solucionaron.

ESTUDIO CLINiCO

£s18 fue un estudio clinico evropeo. Los criterios de inclusion de pacientes eran: (1} aneurisma a nivel de la
base craneal o aneurisma intracraneal, sacular, roto o no roto v de cuello anche, dende &l concepto de cuello
ancho se defina como la refacion capula-cuello < 2 y/o una Jongitud del cuella = 4 mm; {2) el anewrisma ests en
arterias con didmetros = 1,5 mm y < 5,5 mm; {3} el paciente tiene 218 afios; y {4) i paciente ha presentado un
eonsentimisnto infermado firmade.

Se incorporaren un total de 31 pacientes al estudio. Cinco {16%) eran hambras y 25 (84%) musjeres. Ef 52%
de los pacientes eran asintoméaticos antes de iniciar e} tratamiento. Das de fos 31 pacientes no recibieron
¢ stent por dificultades de acceso debido a sus caracteristicas anatémicas. Les 29 paciantas rastantes que
participaron en ef estudic padecian 30 aneurismas (1 paciente tenia 2 aneurismas gue se tratargn ¢on un
stent}. Previamente se habfan intentado tratar 17 de los 30 aneurismas {57%) con el uso de otros dispositives.

EnIa tabla 4 se resurmen [as ubicaciones de los 30 aneurismas. En la tabia § se indican los tamafios de los
30 aneurismas.

Tabla 4. Ubicacién def aneurisma

:Ubigacion & 32% R w |7 e % S
Carotida oftalmica 7 24%
Arteria comunicante posterior 7 24%
Carétida cavarnosa 5 17%
Coraidea anterior 2 7%
Punta basilar z %
Bifurcacidn carstida 1 %
Arteria cerebral media 1 3%
Arteria cerebral amerior 1 3%
Arteria vertebral 1 3%
Arteria cerebelosa inferior posterior 1 3%
Tronco basilar 1 3%
Otros 1 3%

|
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Tabla 5, Tamaiio del aneurisma

Mediciones n. | Media | DE Min, | Max
Ancho de la cépula (mm) 30 1.4 43 21 200
Longitud dal cuelio {mm} 30 49 1.8 21 11,0
Relacidn cGpula - cuello 30 1.5 a5 0,8 27
Aneurisma previc del vaso principal {imm) 38 36 0,6 24 48
Aneurisma posterior det vaso principal {mm} 30 3.2 0.7 1,7 44
Diferencial del calibre del vase principal (mm) 30 1.0 10 0,3 1,7

A los 29 pacientes se les implantaron 39 stents para tratar los 30 aneurismas respectivos. Veinta {69%)
pacientss tenfan 1 stent, 8 (28%) pacientes tenian 2 stents y 1 {3%} paciente tenia 3 stents. E} tamafio de los
stents implantados oscilaba entre los 35 mm v los 4,5 mm. Un paciente requirid un segundo procedimiento
endovascular para colocar otro sient en la ubicacion corracta debido 3 que el stant original no se desplegé
en la ubicacion del aneurisma; esto equivale a 2 stents. En otro paciente, ef stent original sa desplegs
correctamente pero se tuve que extraer durante el procedimiento de coloeacion de espirales embélicas, ya
qua el investipador det estudio clinico desplazé el stent cuando intentaba capturar sl lazo de la espiral. En
su lugar se implantd otro stent; esto equivale a 2 stents. En 7 pacientes se usaron varios stents para tratar
aneurismas en casos en les que {1) en el procedimiento de colocacién de espirales smbolicas se dejé la cola
tde una espiral embdlica en el vasa, o (2} 1a anchura ealculada del cuello del aneurisma era incarrecta vy se
precisd de un segundo ¢ tercer stent para cubrir el cuello del aneurisma.

En cuanio al racuento da paciontes, 31 pacientes participaron originalmente en el estudio; sin emhargo,
2 pacientes no recibieron ef stent Un paciente murid inmediatamente después del procedimiento, Existen
datos de episadios advarsas en 29 pacientes, incluida el caso de muerte. Por fo tanto, 28 pacientes de los
31 debian someterse a evaluacién durante 6 meses. En el momento del alta, se evaluaron 28 de los
28 pacientes esperados con un indice de seguimiento def 100%. A les seis meses, se evaluaron 26 de los
28 pacientes con un indice de seguimiento dal 93%.

Los criterios de valoracitn del estudio fueron {1} episodios adversos, {2} viabilidad técnica v (3) resultado
clinico. Se evalué la incidencia de todos los episodios adverscs, tanto relacionados con el dispositivo como
can el procedimiento, La viabilidad técnica se evalud mediante |a posibilidad de acceder a los aneurismas
y de colocar con precision los stents en el cuello def aneurisma. El resultade clinico se avalué mediante o!
porcentaje de oclusién angiogrifica del aneurisma.

Les episodios adversos se presentaron en las tablas 2y 3y en la seccitn Episadios adversos anterior.

En la tabla 6 que aparece a continuacién se presentan los indices de pacientes en cuanto s la
viabilidad téenica.

Tabla 6, Viabilidad técnica

Viabilidad téeniea 2 1 {%)
Posibifidad de accase al aneurisma 29/31 {83,5%) pacientes’
Posibilidad de colocacidn de tos stents en e custlo del anetrisma 29/29 {160%} pacientes®

"No fue posible realizar el accesc en dos pacientes debido a sus carscteristicas anatdmicas.

?Un paciente requirié un segunde procedimisnto endovascular para colocar otro stent an la vbicacion corracts debide 2 que ¢
stent original no se desplegd en la ubicacidn del enaurisma.

#Se produjeror falles en 2 de los dispositivos durante Is operscion, espacificaments an ls banda marcadore dal catater
estebilizador de 2 ¥, que provocaron ef dasprendimiento inadvertido del cuerpo del catéter estabifizador da 2 F daspues del
desplieguo dal stant. £n un pacients, el catéter astabilizador de 2 F se encontraba dentro del paciente en of moments en que falla
el dispositiva, y [s banda mercadora se embolizd en una pequeita erteria intracraneal distal. Este hacho o provocd episodios
adverses an el pacients. En ol otra paciante, el eatéter estabilizador de 2 F se encontraba fuara dal paciente an al mamento en
que falld al dispositivo. Desde entonces, Stryker Neurovascular ha incrementado ta resistencia del punto de unién de la bands
marcadora,

En la tabla 7 que aparece a continuacién se presentan los indicss de pacéentes con respecto a los
resuitados clinicos.

Tabla 7. Resultados clinicos

Resultados clinices® ‘ i (%}

% de oclusién en el momento del elta? )

100% 17 {58,6%)

95-98% 13 {44,8%)

% de oclusion a los 6 meses

100% 18 (69,2%) !

95-89% 8 {36,8%} .
;La "n” expresa of nimaero de veces que ocumid. El % se basa en 28 pacientes en ef memento del alts ¥ en Z6 pactentas a los

meses.

*Un paciente sufrid 2 enevrismas, cada uno de elles con un porcentsje de oclusion resultante distinte. Porio tanto, asta
paciente aparece en a informe dos vecas. .
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Otros resultados clinicos incluyeran:

+ Nae hay migracidn ni estenosis def stant.

* No hay migracion de la aspiral embéfica.

» No hay diseccidn, oclusidn ni trombosis del vaso principat.

+ Estado neuralfgice: de los 26 pacientes evalurados a los 6 masas, en 17 de ellos (65%) la evaluacién
neurclégica no cambid {normal) en comparacian con la evaluacion inicizl, en 3 (16%) le avaluacidn
neuroldgica mejord {de anormal a normal) gn comparacion con la evaluacion inicial, en 5 (19%) la
evaluacidn neurcligica no cambit {anormal} en comparacion con la evaluacion inicial, v en 1 {4%}
{2 svaluacion neuraldgica empeord (confusién moderada anormal a confusion grave anormal} en
comparacion con la evaluacion inicial.

TRATAMIENTO MEDICO CONCOMITANTE

A discrecibn del médico, se recomienda el régiman antiplaguetario y anticoagulacién habitual usado en
procedimientos intracraneales. £ sistema de stent Neuroform EZ2™ no debe ufilizarse en aquelios pacientes
en que los tratamientos antiplaquetarios yfo anticoagulantes estén contraindicades.

INFORMACION SOBRE RM

Resanancia magnética, condicional

Las pruebas y los ensayos no clinicas han demostrado gue el sitent Neuroform™ es condicionalmente

compatible con la RM, por si solo o superpuests con un segunde stent, y adyacente a la masa de |3 espiral

Stryker Neurovascular. Un paciente con 4l stent Neurcform puade someterse a sxploraciones seguras,

inmediatamente después de la colocacion de este imptants, en las siguientes condiciones;

+ campo magnétice estitico de 1,5 v 3.0 taslas

= campo con un gradiente espacial de hasta 2500 Sauss/cm (25 teslas/m)

» modo normal de funcionamienta para gradientes e |AE {indice méximo de absorcidn especifica [JAE]
pramediado an tedo el cuerpo inferior a 2,0 W/kg e IAE maxima en la cabeza inferior a 3,2 W/kg) durante
un periodo total de exploracion de RM {con expasicién a RF) de 15 minutos o manos por cada secusncia
da exploracibn.

Enun enélisis basade an los aumentos de temperaturs en pruebas no clinicas de stentsy af IAE calculado en
el paciente durante una explaracién de RM, se detarmind que los stents Nauroform generan un sumento de
la temperatura in vivo de 4 °C o menos durante 15 minutos de expleracién de RM en modo de funcionamiento
normal en sistemas de RM da 1,5 Ty 3 T. El stent Nauroform no deherfa desplazarse en este entorno de RMN.

La calidad de la RM puade verse comprometida si e} &rea da interés se encuentra an la misma zona del
dispositive o relativamente cerca de su pesicién. En evaluaciones de eco de espin y secuencia de eco de
gradiente, el artefacto de la imagen dgl stent Neuroform se extendié aproximadamente 2 mm rospecto al
dispositivo. Ef lumen del stent quedd parcialmente escurecido por el artefacto. Por ell, es posible que sea
necesario adaptar Ips parametros de imagen de RM a la presancia de este implante.

PRESENTACIGN

No utilizar si el envase ests abierto o dafiado.

No utilizar siia stiqueta esta incompteta o ilegible.
Maneje y almacenamianto

Almacenar en un fugar osguro, seco vy fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Accese inicial, evaluacidn angiografica y seteccion del stent

1. Obtenga acceso vascular siguiendo ¢! método estandar. Seleccione un microcatéter da Boston Scientific
o Stryker Neurovascular (D da 0,027 in/ 0,69 mm y de 135 ¢ 150 cm de longitud} con indicecion neurovascular,
Establezca y mantenga una irrigacién continua con solucién salina heparinizada estéril en !
microcatéter sigufendo el método vascular estdndar. Madiante angiografia, determine ia ubicacion daf
aneurisma y el tamafio de!f cusilo del mismo.

2. Desplace el microcatéter sobre una guia do lengitud de accese al menos 1,2 o distal al cusllo de!
aneurisma. -

Nota: la punta del microcatéter debe colocarse lo suficientemsnte distal al cuelle def ansurisma para
permitir eliminar Ia halgura del sistema después da que se avance el stent, al mismo Hempo que se
mantiene Ja longitud adecuada del stent {aproximadamente 4 mm} distal al cuallo def aneurisma. En
casos de tortuesidad excesiva puede ser necesario gue la punta del microcatéter se coloque a2 més de
1.2 cm an posicion distal raspacto al cuello det aneurisma.

3. Extraiga ia guia.
4. Selaccione un sistema de stent Neuroform £Z siguiendo las recomendaciones de tamafio de fa tabla 1
y seq(n el digmatre dal vaso de refarentia de mayor tamafio. Selaccione un stent que sea al menos
8 mm mas largo gus f cuello def anaurisma para mantenar un minimo de 4 rg} 4 cada lado del cuello del
aneurisma a lo largo del vaso principal.

-~
(I

Tou il
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Preparacidn del sistema introductor y transferencia del stent

5. Inspeccions con cuidado el envasa del sistema de stent para verificar que no esté dahado. Sise
encuentran dafios, no utitice el sistema de stent; llame a su representante da Stryker Neurovascular.

Abra la bolsa siguiendo una técnics aséptica.
7. Colegus el aro dispensador con cuidado en e! campo estéril.

Libere la gufa introductora del stent de |z presilla del aro dispensador. Sujste juntos la guia introductora de!
stent y ef extremo proximal de fa vaina introductora v, a continuacion, relire con cuidade el sistema dal aro
dispansador.

Nota: [a guia intreductora dal stent y el extrema proximal de i vaina introductora se deben sujetar
juntos al retirar al sistema de stent Neurofornr EZ™ del aro dispensador para impedir of movimiento del
stent y un despliegue prematuro.

Nota: confirme que la guia introductora del stent no se mueva enireiacién con 1a vaina introductara
durante la sxtraccitn del sistema de stant del aro dispensador.

9. inspecciona el sistema de stent. Confirme que ia punta de la guia introductora dal stant esté
completamente dentro de la vaina introductora. Confirme que la guia introductora del stent no esté
acodada y gue la punta de Ia vaina introductora no asté dafiada. Si se encuentran dafos, no utilica e!
sistema da stent; #ame a su representante de Stryker Neurovascular,

10. Introduzca parcialmente el extremo distal de la vaina introductora en la VHG {VHG compatiblo con 3,5 F}
conectada al microcatéter. Apriete la VHG. Abra [z vélvula del conector en Y de Ja VHG que esta
conactada a la irrigacidn de solucion salina heparinizada estéril v verifiqure gue el fluido salga por el
extreme praximal de Iz vaina introductora.

Advertencia: purgue el sistema con cuidado para evitar introducir aire accidentaimenta en el sistema
de stent.
e
Neta: es necesaria una introduccion parcial de la vaina intraductora en la VHG para asegurar una
traysctoria de flujo para fa irrigacion.

11. Aflaje Ia VHG. Haga avanzar la vaina introductora hasta que la punta de color quede complatamente
introducida en el conector det microcatéter; a continuacion, apriete la VHG firmemente. Tire
con suavidad de [a vaina introductora para asegurarse de que esté fijada. La punta de 1a vaina
introductora no se debe mover.

Advertencia: confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en ning(in punto de! sistema de stent.

Nota: después ds apretar la VHG con firmeza, 1a punta de |z vaina intreductora no debe moverse cuando
se tira de elfa suavemente. Si la vaina introductora no queda fifada, se puede producir ef despliegue
prematuro del stant dentro del conector del microcatater o dificultades para transferir el stent.

Nota: la punta de caolor de |a vaina introductora deba introducirse complatamenta en el consctor dat
microcatéter para parmitir que el stent entre en el microcatéter. Sise aprieta la VHE de forma excesiva
se puede aplastar fa vaina introductora; si se aprieta de forma insuficiente, la VHE puede quedar
apretada de forma inadecuada y se pueds provocar el desplisgue prematuro del stent.

12. Haga avanzar la guia introductora del stent para transferir el stent de la vaina introductora af
microcatéter.

Nota: asegiirese de que la vaina introductora no se mueve cuando se avanza la guia introductora del
stant. El movimiento de la vaina introductora durante e avance del stant pueds provocar el desplieque
prematuro del stant dentro del conector del microcatéter,
O
13. Continde avanzando la guia intreductora dal stent en el microcatéter hasta que el borde distal de la
marca de fluorascopia ds color blanco entre en ia vaina introgductora. La marca de fluorpscopia esta
a 136 cm de |z punta distal de la guia infroductora del stent. Cuando la marca de fucroscopia de color
blanco entra en {2 vaina introductora, ef stent esta aproximadamente 90 cm dentro da! micrecatster.

14. Afioje la VHG, retire la vaina introductora del extremo proximal de fa guia introductora del stent al mismo <
tiempao que sujeta fa guia introductora del stent en su pasicion y ponga ia vaina introductora a un lado
en el campo estéril.

Nota: en este punto, se puede usar flucrescopia a discreeidn del médico. '
|

15. Avance lantamente la gufa introductera del stent hasta que e borde distal de !3 marca de ﬂueroscopla !
de Ia guia intreductora del stent Hlegue a {3 VHG del microcatéter. :

Co-lm b
Strykor Cu‘pwnudn G, Arg,
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Colocacion y despliegue del stent

15, Bajo fluoroscopia, avance la guia introductora def stent hasta que los marcadores radiopacos distales del
stent estén a 1—2 mm del marcador de la punta distal del microcatéter.

Nota: no apligue fuerza indebida si se encuentra resistencia en cualquier punte durante la
manipulacifn del stent. Retire el microcatétar, el stent y 1a guia introductora del stent como una
unidad v repita el procedimiento con dispositivos nuevos.

17. Retire el microcatéter ligeramente para eliminar cualquier holgura del sistema de stent v a fin de
colocar 8! stent para el despligue alinsando los marcadores radiopacos del stent a través del
aneurisma a tratar.

Nota: mantenga una longitud de! stent adecuada {aproximadamente 4 mm} a eada lado del cuello def

aneurisma para asegurar la cobertura apropiada del cugllo.

L
18. Antes ds desplegar el stert, si es necesario recolocar ei micracatéter con una guia, &l stent y su gufa

introductora deban retraerse en ia vaina introductara procadiendo de 1a siguiente manera: racologue

el segmento distal flexible del catéter hasta que se encuentre en un segmento relativaments recto de

la arteria. Cargue la vaina introductora sobre el extremo proximal de fa quia intreductors del stentenla

VHG acoplada al microcatéter, y asegarese de qua la punta de color esté completamente introducida an

el conector del microcatéter. Aprigte la VHG firmemente. Tire con suavidad de la vaina introductora para

asegurarse de gue esté fijada. La punta de Ia vaina introductora no se debe mover.

Caon cuidado retraiga la guia introductora del stent de modo que el stent sa ratraiga en la vaing
intreductora proximal a la seccion de la punta de color. Verifique que la solucitn salina heparinizada
estorit sale de la vaina intreductora para asequrarse de que no queden productos sanguineos en la
vaina. Asegirese de que la punta distal de la quia introductora del stent esté completamente dentro
de la vaina introductora; a continuacidn, afloje ia VHG v retire el sistema de stent de fa VHG. Una

vez qua se ha extraido i sistema de stent del microcatéter, cologque el sistama de stant en solucidn
salina heparinizada astéril para velver a usarlo después de volver a colocar el microcatéter. Vuelva a
introducir 1a guia de tramo de acceso para volver a celocar ef microcatéter, usando el infroductor de
guias si se desea.

L ___________________________________________"—
Nata: un minimo de 50 ¢m de la guia introductora del stant deba astar en posieion proximal 2 la VHG
para cargar la vaina infroductora.

Neota: compruebs gue la vaina introductora esté cargada an la oriantacion correcta: la punta de color
dehe quedar completamenta introducida en el conector del microcatétar.

Nota: después de apretar ia VHG con firmeza, la punta de 1 vaina introductora no debe moverse cuando
se tira de efla suavemanta. Si ta vaina introductora no gueda fijada, se puede producir ¢l despliegue
prematuro del stent dentro de! conactor del microcatéter o dificultades para transterir el stant.

Nota: aseglrese da que a vaina introductora no se musve cuando se retras la guia introductora det
stent. El movimiento de la vaina introductora durante Ia retraccién def stent puade indicar que la VHG
esta apretada de forma inadecuada v puede provocar el despliequa prematuro del stent dentro del
conector del microcatéter.

18. Sita colocacion de! stent es satisfactoria, retraiga el micracatéter con cuidada con un movimiente
continuo al mismo tiempo que mantiene fa posicion de Ja guia introductora del stent para permitir
que el stent se desplisgue 2 través del cuetlo def aneurisma. Los marcadores distales del stent se
expandiran al salir del micrecatéter. Confirme |a posicién del stent desplegado.

Nota: no despliegue el stent si no asté celocada de forma adecuada en ef vaso.

Nota: el médico puede acoplar af dispositivo de torsion opcional al extremao proximal de la quia

intraductora del stent, lo que puede facilitar el mansjo v [a estabifizacidn. Asegirese de apretar el
dispositivo de torsién para asegurar la guia introductara del stent, No use 2| dispositivo de tersién
para aplicar torsién a ls guia introductara del stent, ya que no asta disefiada para racibir torsion. .

Nota: no use la guia introductora del stent para empujar el stent para gue salpa del microcatéter al
desplegario. ’

20. Antes de extraer la guia introductora dsi stent, coloque al microcatéter en posicion distal respecto at |
stent para mantener acceso a fravés dei stent. Extraiga y daseche ef sistema de stent Neuroform EZ.

21, Avanca una guia de tramo de intarcambio por el microcatéter.

22. Extraiga ol microcatéter de 0,027 in e mismo tiempo que mantiene la posicion de la gufa de tramo de
intercambio y sustitliyalo por un microcatéter apropiado para iniciar fa embeliZacion del anaurisma.
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Embolizacion del ansurisma

23. 1a embolizacion def aneurisma puede iniciarse inmediatamente. Se pueden colocar con cyidado
microcatéteres estdndar que acepten guias de 0,26 mm {0,010 in), 0,36 mm {0,014 in} 0 0,46 mm {0,018 in)
c€on una punta distal de < 2 F a través de los intarsticios del stent para colocar fas espirales embolicas en
el aneurisma.

Nota: abserve con cuidado las bandas marcadoras del stent al pasar a travas del stent despiegado con los
microcatéteres con espirales embolicas para evitar el desaloiamiento dsf stent. !

24. Siga un procedimiento estindar de colocscion de espirales embélicas usando los métodos aceptados
para este fin.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
P: ;Cusl es la posicion 6ptima del stent con respacito al aneurisma?

R: Generalmente, debe intentar colocar el stent de tal modo que cada extrema def mismo quede asegurado
en dreas relativamente normales del vaso principal. £ stent contars con una mayor estabilidad si cada ;
extremo del misme estd anclade en al menos 4-6 mm del vaso normal. Por ejemplo, para aneurismas :
situados en la cardtida supraclinoidea, puede que sea mas conveniente asegurar e stent al desplegar
ef extreme distal en 8l M1 {arteria cerebral media, primer segmento) que intentar desplegarle en los
pocos milimetros entre el aneusisma v Ia bifucacian ACl {arteria carétida interna).

Cuando se esté dasplegando el stent, debe tener cuidado de usar la preyeccidn que mejor muestre

af vaso principal distal al aneurisma, de modo que ef extreme distal def stent pueda desplegarse con

precision con raspacto al aneurisma. Esta proyeccion puede ser diferente de ia que.se usd para \
hacer avanzar el sistema de stent Neuraform EZ™ o la que se usé coma posicion de trabajo para la
embolizacion del aneurisma. ,

Baspliegue el extremo distal del stent con fa maxima precisitn respecto sl cusllo del aneurisma para
asegurarse da qua un minime de 4 mm de cada extremo del stent queda sobre al vaso principal. Calcute
con precision la medida def cusllo del aneurisma de modo que, si el stent sa ha medido correctamants
seq0n la tabla 1, el extremo proximal det stent se daspliegue en la ubicecion corracta, incluse sias
dificil visualizarle debido a las curvas del vaso.

P: ;Qué tamafio de stent debo elegir si quiero colocar ef stent en un vase que tiene un didmetro difarenta
entre los axtremos praximal v distal def stent? Ejemplo: el vaso aumenta entra 2 mm en g ACP {arteria |
comunicante posterior) y 3.4 mm en Ia basilar. ’

R: E?ija el stent del tamafio correspondiente al vaso mas grande. En este ejemple, elija el stent de 3.5 mm.
Este stent se puede desplegar de manera segura enia AP mas pequefia y se anclara de forma
adecuada en a arteria basilar.

F: ;Supons algin problema desplagar el stent a través da una rama vascalar? 2Es seguro desplagar ef
stenit @ travas de Ia arteria coroidoa anteriar? Y en las arterias lenticudoestriadss o perforadoras qua )
nacen de fa basilar?

R. No se han observado episodios adversos como consecuancia de fa oclusidn de ramas vasculares o
émbolos a vasos “prisioneros” en las escasas pruebas clinicas que se han realizado con este stent
[seguimiento continuado durante 6 meses en 26 pacientes). Se han coipcado stents gue se extendian
desde ta M1 {arteria cerebral media, primer segmento) a la AC! {arteria car6tida interna) sin problemas.

P Uno o varios lazos de una espiral {especialmente en el caso de aspirales de digmetro pegueflo, como
por ejemplo 2 mmj sobresalen a través de los intersticios del stent y no los puedo volver a colocar, Jué
debo hacer?

R: Sielriesgo de dejar parte da la aspiral en el vaso principal no es aceptable, colague un segundo stant
dentro del primarc para sujetar la porcisn de la espiral herniada contra la parad dal vaso. La angiografia
an tres dimensiones mediante una proysccion ortogonal {por ejemplo: “efecto barril”) puede sermuy
{itii para evaluar si un iaza de espiral estd dentro del lumen del stent v en &l vaso principal, o eatre la |
parad del vaso y e stent. Preste especial atencion a Ja madicacion antiplaguataria y a la heparinizacion, |

F: Por error he iniciado el despliague def stent pero no se encuentra an la ubicacién deseada. cOud
debo hacer? |

R: Forlo general, el procedimiento a seguir mas seguro no consiste en intentar recolocar el stent, sino :
en continuar desplegando el stent donde estd y después desplegar un segundo stent en la ubicacidn |
deseada. Desplegar de manera segura un stent, incluse en una ubicacién diferente a la deseada,
reducira al minimo las lesiones vascularas. En estudios realizades en animales se ha demostrado que el
stent se endoteliza en menos de 30 dias.

P: He malintorpretado 12 posicion del stenty se ha desplegado con uno de los extremos adyacente al
aneurisma en lugar de en /a parte normal def vase principal. ;Qué debo hacer? ]

A: Retire el sistema de stant Neuroform EZ del microcatéter al mismo tiempo que mantiane [a posicién de
éste. introduzca y despliegue un segundo stent, comenzando desde el interior dal primer stent hacia Ia
poreidn nermal del vaso principal (stents telescépicos). Ef segundo stent deba ser del mismo didmetro
que el primaro o mayor.
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GARANTIA

Stryker Neurovascular garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio v la fabricacién de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
va sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
fa limpieza v la esterilizacién de este instruments, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
¢l diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de
Stryker Neurovascular afectan directamente a este instrumento v a los resultados que puedan obtenerse
de su uso. La responsabilidad de Stryker Neurovascular en virtud de esta garantfa se limita a la reparacién
0 sustitucién de este instrumento y Stryker Neurovascular no asumira responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafos ni por gastos directos ¢ indirectos que pueda ocasionar gl uso
de este instrumento. Stryker Neurovascular tampeco asume ninguna otra cbligacién o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en su nombre. Stryker
Neurovascular rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reatilizados, reprocesados
o reesterilizados v, respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
inctuyendo entre otras {a de comerciabilidad y adecuacion para un fin cancrato,

R
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

ExpédientelNO: 1-47-0000-008592-14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nécional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N
6558, y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION -
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé la inscribcién 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 N.euroform EZ
Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
Embolizacion, Intravascular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER

Clase de Riesgo: IV :
Indicacién/es autorizada/s: bara el tratamiento dé aneurismas intracraneiales
Modelo/s:

CODIGO DESCRIPCION

MOO3EN3E25150 SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 2,5X15mm
MOO3EN3E25200 SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 2,5x20mm

MOO3EN3E30150 SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,0x15mm
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MOO3EN3E30200
MOO3EN3E30300
MOO3EN3E35100
MOO3EN3E35150
MOO3EN3E35200
MOO3EN3E35300
MOO3EN3E40150
MOO3EN3E40200
MOO3EN3E40300
MOO3EN3E45100
MOO3EN3E45150
MOO3EN3E45200

MOO3EN3E45300

SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,0x20mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,0x30mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,5x10mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,5x15mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,5x20mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 3,5x30mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,0x15mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,0x20mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,0x30mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,5x10mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,5x15mm
SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,5x20mm

SISTEMA DE STENT NEUROFORM EZ 3- 4,5x30mm

Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentaciéon: POR UNIDAD

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1-STRYKER NEUROVASCULAR

Lugar/es de elaboracién: 47900 BAYSIDE PARKWAY-FREEMONT, CALIFORNIA

94538- ESTADOS UNIDOS.

BUSINESS AND TECHNOLOGY PARK- MODEL FARM ROAD. CONDADO DE CORK,

IRLANDA.

o



|
i
“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Se extiende a STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA él Certificado

de Autorizacidon e Inscripcién del PM-594-564, en la Ciudad de Bue‘nos Aires, a
|

ﬁ4£\5ﬂ2915 ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO@ 53 -
553§ |

N
In QPEZ ‘
Administrador Nacionai
AN.M.A.T.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

