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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSIGIOH &° 3 8 9 2
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-21095-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién tecnica producida por el Departamento de
6 Registro. '
‘ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi de

calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

k convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar ta inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

- *

“ARTICUEZ ™ ~ CINIUS TULUIOUY € NIbLuLLIiie>"uc UdSU auULUl izauudTuTweli oTiiygarar T
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-535, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de [a

NN == :
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-21095-12-5 UW‘"‘L’
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER

3& g 2 SUB-INTERVENTOR
v\ &

AN DMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICQ inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 38@2 .........

Nombre descriptivo: Neuro guia con recubrimiento hidrofilico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres guia.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Stryker.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Estdn destinados a su uso en procedimientos
neurovasculares para introducir y posicionar los catéteres y otros instrumentos de
intervencién dentro de la neurovasculatura.

Modelo/s:

Alambre guia Synchro 14:

1301 M00313010 Synchro-14, Alambre gufa 0,14”, longitud 200 cm, punta 35 cm.
1302 M00313020 Synchro-14, Alambre guia 0,14”, longitud 200 cm, punta 45 cm.
1331 M00313310 Synchro-14, Alambre gufa 0,14”, longitud 300 cm, punta 35 cm.
1332 M00313320 Synchro-14, Alambre guia 0,14”, longitud 300 cm, punta 45 cm.
1341 M00313410 Synchro-14S, Alambre gufa 0,14", longitud 200 cm, punta 35
cm,

1351 M00313510 Synchro-145, Alambre guia 0,14”, longitud 300 cm, punta 35
cm.

Alambre guia Synchro 10:

1631 M00316310 Synchro-10, Alambre gufa 0,10”, longitud 200 cm, punta 55 cm.
1633 M00316330 Synchro-10, Alambre guia 0,107, longitud 300 c¢m, punta 55 cm.
Periodo de vida Util: 2 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

= )
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Nombre del fabricante: Stryker Neurovascular.

Lugar/es de elaboracién: 47900 Bayside Parkway Fremont, CA 94538, Estados
Unidos (domicilio legal).

2405 West Orton Circle West Valley, UT 84119, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-21095-12-5 L\W«O ‘
DISPOSICION N© .\
B, OTT0 A. ORSINGHER
5 8 9 2 BUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(gO ME’EDIf inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... L}J«Mj‘-

Dr. OTYO A. oﬁsmGHFn

Y\ & SUBINTERVENTOR
FRIZTVE X



STRYKER Corporation Argentina PM — 594-535 Synchro 10 14

ANEXO I11.B
PROYECTO DE ROTULOS

Alambre guia Synchro 10
Alambre guia Synchro 14

Neuro guia con recubrimiento hidrofllico

Qrigen;

Fabricante legal:

Stryker Neurovascular

47900 Bayside Parkway

Fremont, CA 94538. Estados Unidos

Fabricante:

Stryker Neurovascular

2405 West Orton Circle

West Valley, UT 84119. Estados Unidos

Importador: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

Direccién: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina

Estéril - Esterilizado por RADIACION GAMMA

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQ
Contiene 1 guia

Accesorios

Incluye dispositivo de torque

Incluye herramienta de insercién

Advertencias y precauciones; ver Instructivo de uso

No utilizar st el envase esta roto o alterado.

Direccién Tecnica; Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T - PM - 594 -535

Condicidon de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

£STEBAN ZDRZOLI
Farmacéirtico - \j4.15643
Co-Director v eChiCo
Stryker Corporation Suc. Arg.
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ANEXO II1.B

PROYECTO DE INSTRUCCICNES DE USD

Alambre guia Synchro 10
Alambre guia Synchro 14

Neuro gula con recubrimiento hidrofilico

Origen:

Fabricante legal:

Stryker Neurovascular

47900 Bayside Parkway

Fremont, CA 94538. Estados Unidos

Fabricante:

Stryker Neurovascular

2405 West Orton Circle

West Valley, UT 84119, Estados Unidos

Importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién: AV LAS HERAS 1847, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina

Estéril - Esterilizado por RADIACION GAMMA
Codigo (REF)....................
Medidas:..........................

TP

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
Contiene 1 guia

Accesorios

Incluye dispositivo de torque

Incluye herramienta de insercién

No utilizar si el envase esta roto ¢ alterado,

Direccién Técnica: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520

AUTCRIZADRO POR LA A.N.M.A.T - PM - 594 -535

Condicidon de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

SERGIO COTUL
Finanue Manager
Stryker Corporation
Buoursel Argonting

,- ZORZOoL

Farmacéutcis M.N.15843
Co-Director Técnico

Stryker Corporation Suc. Arg.
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Synchro®-10
Synchro”-14
Neuro guia con recubrimiento hidréfilo

B

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacian, No pirégeno.
No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Stryker Neurovascular.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacian, el reprocesamiento
0 la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del
dispositivo y/fo causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmisidn de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte
del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

ANTES DEUTILIZAR ESTEPRODUCTO LEER ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES.
PARA EVITAR COMPLICACIONES, RESPETAR TODAS LAS ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES QUE SE DETALLAN EN ESTAS INSTRUCCIONES. DE LG
CONTRARIO, SE PODRIAN PRODUCGIR COMPLICACIONES.

DESCRIPGION DEL DISPOSITIVO

Las guias Synchro Neuro son una familia de guias dirigibles con una punta
moldeable. La siguiente tabla presenta eldiametro externo de las guias. Estas guias
son compatibles con los actuales microcatéteres utilizados en intervenciones
comunes, como los que se usan para diagnostico endovascular y tratamiento
de enfermedades neurovasculares. La porcidn dista! de la punta de la guia es
radiopaca. Confirmar la compatibilidad del diametro de la guia con e} dispositivo
quirdrgico, antes de utilizarla.

=

1%

Didmetro externo distal Diametro externo proximal
Synchro-14 0,014 in {0,36 mm) 0,014 in (0,36 mm)
Synchro-148 0,014 in {0,36 mm) 0,014 in (0,36 mm)
Synchro-IO(\\ 0,010in {0,25 mm) 0,012 in (0,30 mmj
(AN i
SERGIO GCOTUL
Finance Manager
/ ryker Corporation
Suournal Argentina

ESTEBAY Z0RZ0L

Farmacdir20 - M N.i 5643
, Cao-Dircctor Tec.icn
Slryker Corporation Suc. Arg.
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Para favorecer la lubricidad, la porcion distal del dispositivo esta recubierta con
un polimero hidrofila y la porcidn proximal de la guia contiene un recubrimiento
de politetraflucroetiteno {PTFE).

El dispositivo de torsion incluido con la guia se acopla al extremo proximal de
la misma y funciona como guia para dirigirla. La rotacion de este dispositivo
facilita [a colocacién de la guia en el vaso apropiado mediante la manipulacion
direccional precisa de la punta de |a guia.

El introductor incluido con la guia esta indicado para facilitar la insercidn de ésta
en el conector del catéter y/o la valvula hemostatica.

CONTENIDO
Este envase contiene una guia, un dispositivo de torsion y un introductor.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La serie de guias Synchro Neuro esté indicada para uso neurovascular. Se puede
usar para introducir y colocar selectivamente catéteres y otros dispositivos
intervencionistas en la neurovasculatura. Este dispositive sélo deben utilizarle
médicos capacitados para realizar técnicas e intervenciones intravasculares
percutaneas.

CONTRAINDICACIONES

La serie de guias Synchro Neuro no esta indicada pard su uso en la vasculatura
coronaria.

Si se utilizan otros dispositivos intervencionistas con la guia Synchro
Neure, consultar en el etiquetado de cada uno de ellos gl uso indicado, las
contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas a su uso.

ADVERTENCIAS

Al igual que con todas las guias usadas en intervenciones, pueden surgir
complicaciones.

Antes de avanzar o retirar una guia, verificar el movimiento de la punta bajo
fluoroscopia para evitar una posible perfaracién del vaso o dafios a la guia.

No aplicar torsién a una guia sin observar el movimiento correspondients de su
punta distal; de lo contrario se pueden producir dafios en la guia, como separacion
de fa punta, y/o traumatismo en el vaso.

La guia siempre debe avanzarse o retirarse lenta y cuidadosamente. No avanzar,
barrenar, retirar o aplicar torsidn nunca a una guia que encuentre resistencia. La
resistencia puede sentirse u observarse bajo fluoroscepia buscande cualquier
doblez o prolapso de la punta de la guia. Una fuerza excesiva contra la resistencia
puede ocasionar dafios en la guia, como separacion de su punta, dafios en el
dispositivo intervencionista y/o perforacion del vaso. Determinar la causa de la /:>

resistencia bajo fluoroscopia y tomar las medidas necesarias. El dispositivo de /
tarsidn y el introductor se incluyen para facilitar el uso de la guia, pero no estan

indicados para entrar en el cuerpo del paciente en ningin momenta.
A

PRECAUCIONES

Confirmar la compatibilidad de la guia con el micracatéter antes del uso. La guia
debe moverse libremente dentro del catéter.

Sujetar hien el dispositivo de torsidn a |a guia para que no se deslice y evitar dafios
al producto {p. j., abra i%/“wendimiento del PTFE del niclec de la guia, etc.}.

EbI‘EBA RZ0OL1
SERGIO COTL. Farmacé tac - M . 3643

. Finance Manager s Co-Du.slor Tew.nco
ryker Gorporaticn tryker Corporation Suc. Arg,

Sucursal Argentina
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Durante la intervencion, mantener una irrigacién continua de solucién salina entre
el catéter guia y el dispositivo intervencionista, y entre éste y la guia. La irrigacion
impide la formacion de cristales de medio de contraste y/o la coagulacidn en la
guia y en el lumen del catéter.

Comprobar antes del uso que no se ha perjudicado la integridad del envase. No
usar un producto después de la fecha de caducidad.

Antes del uso, inspeccionar la guia para comprobar que no haya dafios visibles y
no usarla si estd danada.

Examinarconcuidadotodoelequipoenbusca de defectos antes de laintervencion.
No utilizar ningan dispositivo defectuoso.

EPISODIOS ADVERSOS

El uso inapropiado del dispositivo puede ocasionar complicaciones clinicas.
Seguir cuidadosamente las instrucciones de uso. Los posibles episodios adversos
asociados al uso de la guia incluyen, entre otros:

¢ perforacion/ rotura del aneurisma

* muerte

« &mbaolo

* hemaorragia

* infeccion

* isquemia

» secuelas neurcldgicas/ intracraneales
* pseudoaneurisma

« accidente cerebrovascular

* atague isquémico transitorio

* vasoespasmo

* traumatismo, oclusion, perforacion, diseccion del vaso

+ otras complicaciones de la intervencion también incluyen riesgos de la
anestesia y del medio de contraste, compromiso hemodinamico, insuficiencia
renal y complicaciones del punto de acceso

PRESENTACION

El envase esta disefiado para mantener la esterilidad de acuerdo con la fecha de
caducidad indicada en la etigueta, a menos que la bolsa principal del producto se
haya etiquetade de manera diferente, o esté abierta o dafada.

Manipulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro,

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

PREPARACION PARA ELUSD

1. irrigar la espiral del envase con solucién salina heparinizada para hidratar el
recubrimiento de {a guia. Una vez que el producto esté hidratado, no dejar que
se seque.

2. Antes de insertar la guia en un catéter, irrigarlo con solucion salina
heparinizada.

3. Extraer con cuidade la guia eI envase protector en espiral. Examinarla antes
de su uso en busca de dohle odamlentos u otros dafios.

\

]

7

Finanue Manager
Stryker Corporation
Bueuraal Argentina

ESTEBAN ZORZoL

Farmacé an - M. 5843

Co-Lregior Tec, nen

Stryker Cotparation Suc. Arg.
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4. Con cuidado, moldear la punta de Ia guia segln las siguientes instrucciones:

A. Sujetar el introductor de guias o un mandril moldeador equivalente con una
mano y descansar la punta de la guia a través del introductor de guias o
mandril moldeador en un dngulo de 90°,

B. Presionar con cuidado la punta de la guia entre el introductor o mandril y el
pulgar. |

C. Con cuidado, tirar del mandril hacia la punta distal de la guia para
implementar la forma.

D. Repetir segln sea necesario para obtener la forma deseada.

E. Inspeccicnar la punta moldeada con cuidado para verificar que no
presenta dafios. En caso de estar dafiada, no utilizar la gufa.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Insertar cuidadosamente la punta de Ia guia en el catéter y avanzatla sin
dafar [a punta. El introductor de gufas suministrado puede utilizarse durante
la insercion.

2. Poner el dispositivo de torsién en la guia y colocarlo como sea necesario.
Para apretarlo, girar |a tapa.

3. Avanzary girar la guia con cuidado bajo fluoroscopia para seleccionar el
vaso apropiado.

Advertencia; obsarvar todo el movimiento de la guia en los vasos mediante
fluoroscopia. No mover ni aplicar torsion a una gufa sin observar el
movimiento correspondiente de la punta distal de {a guia; de lo contrario
se pueden producir dafios en la guia, como separacién de la punta, o
traumatismo en el vaso. La guia siempre debe avanzarse o retirarse lenta
y cuidadosamente.

4. Mantener la guia en posicion mientras se lleva e} catéter al punto del vaso
seleccionado.

GARANTIA

Stryker Neurovascular garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el
disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier
otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma
explicita o implicita por ley o de otro mode, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacidn para un fin concreto,
La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al
control de Stryker Neurovascular afectan directamente a este instrumente y a
los resultades que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de Stryker
Neuravascular en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucién
de este instrumento y Stryker Neurovascular no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentas, por dafios ni por gastos directos o
indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. Stryker Neurovascular
tampocc asume ninguna otra obligacién o respensabilidad relacionada con este
instrumente ni autoriza a ninguna persana a que |o haga en su nombre. Stiyker
Neurovascular rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece
garantia alguna, ya sea, explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adect&cié? a un fin concreto.

ai—a

V.

} SERGIQ COTL:.
Finance Manager
Stoyker Corporation
Sucurnal Argantina

ESTEBAN Z0ORZOLI
Farmacé:t o - M.N,, 3543
Co-Dirgstor Tec, 100
Stryker Corporation Suc. Arg.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-21095-12-5
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 882, y de
acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Neuro guia con recubrimiento hidrofilico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres guia.

8 Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s}: Stryker.
-~ (lase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacién/es autorizada/s: Estdn destinados a su uso en procedimientos
neurovasculares para introducir y posicionar los catéteres y otros instrumentos de
intervencion dentro de la neurovasculatura.
Modelo/(s):
Alambre guia Synchro 14:
1301 M00313010 Synchro-14, Alambre guia 0,14", longitud 200 ¢m, punta 35 cm.
1302 M00313020 Synchro-14, Alambre guia 0,14”, longitud 200 cm, punta 45 cm.
1331 M00313310 Synchro-14, Alambre guia 0,14”, longitud 300 cm, punta 35 cm.
1332 M00313320 Synchro-14, Alambre guia 0,14", longitud 300 cm, punta 45 cm.
1341 M00313410 Synchro-14S, Alambre guia 0,14”, longitud 200 cm, punta 35 cm.
1351 M00313510 Synchro-14S, Alambre guia 0,147, longitud 300 cm, punta 35 cm.

\)\\’\&
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Alambre guia Synchro 10:

1631 M00316310 Synchro-10, Alambre guia 0,10”, longitud 200 cm, punta 55 cm.
1633 M00316330 Synchro-10, Alambre guia 0,10”, longitud 300 cm, punta 55 cm.
Periodo de vida Gtil: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Stryker Neurovascular

Lugar/es de elaboracién: 47900 Bayside Parkway Fremont, CA 94538, Estados Unidos
{domicilio legal)

2405 West Orton Circle West Valley, UT 84119, Estados Unidos.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-594-
535, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24JU.N29}3 siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No \
&MMQ\L
a0 7 :
- §gY &
C-;/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM, AT,
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