“2015 — Aiio df Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

fvetiord o Do MapOSICION N°
@f{oé‘(éfn oo Sorstititins

Asistorin b St 2 I 4_{ @"F

BUENOS AIRES, ] 2 MAR ZU10

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2376-14-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacién de modificacién
del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-594-509, denominado STENT
INTRACRANEAL, marca WINGSPAN. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia 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 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-594-509, denominado STENT INTRACRANEAL, marca WINGSPAN.
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ARTICULO 20°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

!
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberé
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-594-509.

ARTICULO 30°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién y girese a la Direccién de Gestidn, de
Informacién Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese. ‘
Expediente N° 1-47-3110-2376-14-1
DISPOSICION NO©

o 2440

Y

Ing. ROGELIO LOPEZ 1

Administrador Nagional
ALNLM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y _Jecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

N°2Ee€§ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéri en
el RPPTM N@ PM-594-509 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la modificacion de los d;l:ltos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM

hajo:

Nombre genérico aprobado: STENT INTRACRANEAL.

Marca: WINGSPAN.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3371/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-1858-10-4,

-y M e e

DATO : !
IDENTIFIC | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
RECTIFICACION

ATORIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Nombre de | Boston Scientific Corporation. Stryker

Fabricante Neurovascular.

Lugar de 47900 Bayside Parkway, Freemont, |1) Business and

Elaboracion

CA 94538-6515, Estados Unidos.

Technology Park,
Model Farm Roa{;:i,
Cork, Irlanda. |

47900 Bayside

|
Parkway, Freemolnt,
CA 94538, Estados

|
Unidos.

Modeio(s)

WEQ025009 MOO3WE0250090

MOO3WED250090

o



u’%&dﬁk(h

oL Ses

%Maw& b %&4

%/‘:,

ﬂ_'f Lot i d

2015 — A#fa del Bicentenario del Congreso de los Preblos Libres”

Wingspan Stent System, 2.5 x 9mm

WE025015 MOO3WE0250150
Wingspan Stent System,2.5 x 15mm

WE025020 MOO3WEO250200
Wingspan Stent System, 2.5 X 20mm

WEO030009 MO0O3WEQ300090
Wingspan Stent System, 3.0 X 9mm

WE030015 MOQ3WEQ300150
Wingspan Stent Systemn, 3.0 X 15mm

WE030020 MOO3WEQ300200
Wingspan Stent System, 3.0 X 20mm

WE035009 MOG3WEQ350090
Wingspan Stent System, 3.5 X 9mm

WEQ035015 MOO3WE0350150
Wingspan Stent System, 3.5 X 15mm

WEQ35020 MOO3WED350200
Wingspan Stent System, 3.5 X 20mm

WE040009 MO0O3WE0400090
Wingspan Stent System, 4.0 X 9mm

WEO040015 MOO3WEQ400150
Wingspan Stent System, 4.0 X 15mm

Wingspan Stent System,
2.5 X 9mm

MOO3WED250150
Wingspan Stent
System,2.5 x 15mm

MOO3WEQ250200
Wingspan Stent System,
2.5 X 20mm

MOO3WEQ300090
Wingspan Stent System,
3.0 X 9mm

MOO3WE(0300150
Wingspan Stent System,
3.0 X 15mm

MOO3WEG0300200
Wingspan Stent System,
3.0 X 20mm

MOO3WE0350090
Wingspan Stent System,
3.5 X9mm

MOO3WEO0350150
Wingspan Stent System,
3.5 X 15mm

MOO3WEQ350200
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WEQ40020 MOO3WEQ0400200
Wingspan Stent System, 4.0 X 20mm

WE045009 MOO3WEQ450090
Wingspan Stent System, 4.5 X 9mm

WE045015 MOO3WED450150
Wingspan Stent System, 4.5 X 15mm

WE045020 MOO3WEQ450200
Wingspan Stent System, 4.5 X 20mm

Wingspan Stent Systerfi,
3.5 X 20mm

MOQ3WEQ400090 !
Wingspan Stent System,
4.0 X 9mm

MOO3WE0400150
Wingspan Stent System,
4.0 X 15mm

MOO3WEQ0400200
wingspan Stent Syster
4.0 X 20mm

-
-

MOO3WEQ0450090 .
Wingspan Stent System,
4.5 X 9mm

MOO3WEQ450150
Wingspan Stent System
4.5 X 15mm

-

MO0O3WEQ0450200
Wingspan Stent System,
4.5 X 20mm

Proyecto de

Rétulo

Aprobado segun Disposicion ANMAT
N° 3371/10.

Obrante a foja 104.

o
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Proyecto de
Instruccione

s de Uso

Aprobado segun Disposicion ANMAT
N° 6882/12.

Obrante a fs. 105 a
111,

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a fa
firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N PM-594-509, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d.as12MAR2015 :
Expediente N© 1-47-3110-2376-14-1
DISPOSICION No

Z140

Ing. ROGEL!O LOPEZ

Adminletrador nNacional
AJIM AT,
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Anexo lll.B

Proyecto de Rotulo

Nombre del Fabricante : Stryker Neurovascular

Direcciones:

Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.
47900 Bayside Parkway, Freemont, CA 94538, EEUU

Nombre del Importador: STRYKER CORPORATION ~ SUCURSAL ARGENTINA
Direccién completa: AV. LAS HERAS 1947,1ro —C1127AAB-Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4898

e-mail: esteban.zorzoli@stryker.com; gabriel tarascio@stryker.com;

sonia.iuri@stryker.com.ar

Stent intracraneal
Marca: WINGSPAN ®
Modelo: XXX

Estéril

Lote: xxx

Fecha de fabricacion: xxx

Fecha de vencimiento: xxx

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Almacenar en un lugar frio, al abrigo de la luz y seco.

Método de esterilizacion: Ver instrucciones de uso

Director técnico: Dr. Gabriel Tarascio, Farmacéutico — MN 13520

Autorizado por la ANMAT PM 594-509

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dr. GABRIEL Tf\_RASCﬁ Dr. ESTEBAN ZORZOLI
Operations-& RAQA Manager Farmacéutico — M.N. 15643
Stryker Corporation Co-Director Técnico

Sucursal Argentina Stryker Corparation Suc. Arg.
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Provecto de Instrucciones de uso

Nombre del Fabricante : Stryker Neurovascular

Direcciones:

Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.
47900 Bayside Parkway, Freemont, CA 94538, EEUU

Nombre del Importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccion completa: AV. LAS HERAS 1947, 1ro —C1127AAB-Ciudad Autdénoma de

Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-11) 4118-4829 |
Fax: {54-11) 4118-4898

e-mail: esteban.zorzoli@stryker.com; gabriel.tarascio@stryker.com; I

sonia.juri@stryker.com.ar

Stent intracraneal
Marca: WINGSPAN ®
Modelo: XXX

Estéril

Lote: xxx

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Almacenar en un lugar frio, al abrigo de la luz y seco.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno _ 1
Director técnico: Dr. Gabriel Tarascio, Farmacéutico ~ MN 13520

Autorizado por la ANMAT PM 594-509

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Uso indicado/INDICACIONES DE USQ:

Pacientes de edades comprendidas entre 22 y 80 afios afectados por accidentes I
cerebrovasculares recurrentes (dos o mas) que no responden a un régimen completo

de terapia médica y debido a la enfermedad aterosclerética en vasos intracraneales

con una estenosis entre el 70 y 99% que son accesibles para el sistema. El Ultimo

accidente cerebrovascular debe haber ocurrido mas de siete dias antes del tratamiento

con el sistema de stent Wingspan. Los pacientes son aptos para el tratamiento con e

sistema de stent Wingspan si su puntuacién en la escala Rankin modificada (mRS)

de 3 o inferior en el momento del tratamiento.

Estérii.

Producto de un solo uso. No reusar, reprocesar o re-esterilizar. La reutilizacion, el

reprocesamiento o |lafe-esterifizacion pueden comprometer la integridad estructural

del dispositivo yﬂo/ ar sufallo, io que a su vez puede resultar en lesiones al

paciente, enf rﬁwgg_,% muefie. La reutilizacién, reprocesamiento o re-esterilizacio

Dr. GABRIEEL TARASCIO - Dr. ESTEBAN LI
Operations RA_C}_&__ Manager Farmacéutico — M.N.
Stryker Corporation Co-Director Técnico
Sucursal Argentina Stryker Corporation Suc. Arg.
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pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion

infeccién cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmisién de-

enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo

puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Almacenar en lugar oscuro, seco y fresco

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Evaluacion angiografica de la lesién y seleccidn del stent

1. Mediante angiografia, determinar la ubicacion y el tamafio de la lesion, y el diametro
del vaso. La seleccion del tamario del stent correcto es muy importante para garantizar
el éxito del procedimiento. En términos generales, el tamafio del stent elegido debe
coincidir con el diametro normal del vaso adyacente a Ja lesion.

2. Seleccionar un stent con una longitud que supere la longitud de la lesion en, al
menos, 6 mm y se extienda un minimo de 3 mm a ambos lados de |a lesion. En la
Tabla 1 se indican las pautas que permiten determinar el tamafo del stent adecuado
para cada diametro del stent rotulado v el diametro de stent maximo correspondiente.
3. Elegir un tamafio de balén que coincida con la longitud de la lesién y que no supere
el 80% del diametro del vaso de referencia, a fin de permitir la dilatacién vascular
hasta el didametro del vaso proximal y distal a la lesion, sin superarlo.

Tabla 1. Pautas recomendadas para determinar el tamario del sistema de stent
Wingspan

Didmero | Longited ) po Longitod it | Dismewo  |Dimetro interior
datetent | rotoieds del del dol s iz de I e del
Hicado stam! el et CEl SIELeMma L mime 08
on la etigueta ) = infreductor guein eatatar gois
Bmm
25mm 15 mins X8 mm 20y 1 G
28 mom
; Ymm
30mm 5 mm 34 mms >& 5y 3.0
23 mm
I mm
. B35 mm 163 mm
45mm 15 mmi 3.9 ym »30y <35 13 em 5 1 i) (0064 in) -
20 mm
Smm
£ Dmm 15mm LA wmm »35y AL
Daren )
Bmm
£5mm 15 mim 49 mm Ay 88
Wmm

Referencias de |a tabla 1
1 Seleccione un stent con una longitud que supere la de la lesién en no menos de 8
mm y se extienda un minimo de 3 mm a ambos lados de

la lesion. :

2 El stent no se expandird mas alla de su diametro autoexpansible.

3 Seleccione el diametro del-stént segln las recomendaciones de tamario de esta
tabla y el didmetro dg ¥80 mas grande (didmetro del

vaso de referenci imal.o,distal).

Dr. GABRIEL T o™ ' Dr. ESTEBAN ZgRZOLI
QOperations & RAQA-ManZger Farmacéutico ~ MN, 15643
Siryker Corporation Co-Director Técnico

Sucursal Argentina Stryker Corporation Suc. Arg.
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Preparacion del sistema de stent Wingspan
1. Abrir la bolsa para retirar la bandeja del envase y comprobar que el envase no
dafiado.

2. lrrigar el aro dosificador con solucion salina heparinizada estéril, retirar
cuidadosamente os conjuntos del conector proximal de la bandeja, apretar la valvula
hemostatica giratoria en el cuerpo interno y retirar el sistema introductor. Comprobar
que el sistema introductor no presente ningun tipo de danos, como por ejemplo
acodamientos. El stent debe cargarse previamente en la punta distal del sistema
introductor.

Nota: no ejercer fuerza excesiva al apretar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo
externo en el cuerpo interno.

3. Acoplar una valvula hemostatica giratoria al conector del cuerpo interno e irrigar el
lumen del cuerpo interno del sistema introductor con solucién salina heparinizada
estéril. '

4. Aflojar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo externo del sistema introductor,
irngar el cuerpo externo del sistema introductor con solucién salina heparinizada y
apretar la valvula hemostatica en el cuerpo interno del sistema introductor.

5. Continuar con la irrigacidén del cuerpo externo del sistema introductor para purgar el
aire del sistema.

6. Conectar el orificio lateral de la valvula hemostatica, tanto del cuerpo externo como
del interno del sistema introductor, a un dispositivo de irrigacién presurizado con
solucidn salina heparinizada estéril.

7. Aflojar la valvula hemostatica del cuerpo externo del sistema introductor que se
encuentra blogueada en el cuerpo interno del sistema introductor y retraer
cuidadosamente el cuerpo interno del sistema introductor, de manera que quede un
espacio de 1-2 mm entre el extremo proximal de la punta cénica doble y e} extremo
distal del cuerpo externo. Esto generara un rapido goteo de solucién salina procedente
de la punta del cuerpo externo.

Nota: no ejercer fuerza excesiva ni colocar la punta del cuerpo interno dentro del
sistema introductor.

8. Apretar la valvula hemostatica del cuerpo externo del sistema introductor en torno al
cuerpo interno del mismo a fin de que el cuerpo interno del sistema introductor se
mantenga en su sitio mientras se hace avanzar el sistema de stent Wingspan.

Preparacidn del catéter balon Gateway para ATP
1. Preparar el catéter balén Gateway para ATP tal como se describe en las
Instrucciones de uso del catéter baldn Gateway para ATP.

Colocacidn de la guia

1. Colocar una guia de acceso a través de la lesion usando las técnicas estandar con
microcatéter y guias. .

Las especificaciones recomendadas para el catéter guia incluyen una longitud minima
de 90 cm y de 1,63 mm (0,064 in) de diametro interno.

2. Sustituir la guia de acceso por una guia con una fongitud de intercambio de 0,36
mm (0,014 in) y retirar el micro catéter. Situar la guia de intercambio a través de la
lesidn. Se recomienda utilizar guias fiexibles en lugar de guias de soporte.

Despliegue del balon
1. Introducir el catéter baldn Gateway para ATP sobre la guia y dilatar previamente la
lesion como se describe en las Instrucciones de uso (consultar Instrucciones de uso
del catéter baldn Gateway para ATP). Asegurarse de que el inflado del balén no

exceda el 80% del diarmiétro del vaso de referencia (proximal o distal a la lesion, el g
sea menor).

Dr. GABRIEL TARASCIO ) Dr. ESTEBAN ZORZOW!
OperatioRs & RAQA Manager Farmacéuticc — M.N/ 15643
Stryker Corporation Co-Director Técnico

Sucursal Argentina Stryker Corporation Suc. Arg.
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Colocacién y despliegue del stent
1. Cargar cuidadosamente por la parte trasera el sistema de stent Wingspan en la gu
de 0,36 mm {0,014 in) a través del sistema introductor.

2. Hacer avanzar cuidadosamente el sistema de stent Wingspan haC|a el interior del
catéter guia. '
3. Abrir la valvula hemostatica del catéter guia. Bajo observacién fluoroscopica, hacer
avanzar el sistema de stent Wingspan sobre la guia hasta que el stent se encuentre
levemente distal con respecto al sitio de la lesidn en tratamiento (utilizar las cuatro
bandas marcadoras radiopacas distales para identificar la posicion del stent).

Consultar Figura 1, Avance del catéter introductor.

e, Harstss marcodoms
distales del stamt

Fg1- Avznoe el Fig 2 - Alineacién provia af
cxtivnr inrnedetor daspliegue del xtaat

4. Aflojar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y
hacer avanzar el cuerpo interno de! sistema introductor hasta que el tope de la banda
marcadora radiopaca proximal se encuentre justamente en posicién proximal respecto
al stent. Apretar la valvula hemostatica giratoria del cuerpo externoc.

5. Retirar suavemente el conector del cuerpo externo del sistema introductor hasta que
el stent este directamente alineado con la zona de la [esién en tratamiento. Tirar hacia
atrés del sistema introductor con objeto de reatizar el Gltimo ajuste necesario para la
colocacion de!f stent. De este modo, se elimina la holgura que pudiera existir en el
sistema introductor justo antes del despliegue. Consuiltar Figura 2, Alineacion previa
al despliegue del stent.

8. El stent ya esta listo para su despliegue.

NOTA: la mejor proyeccion fluoroscoépica para la colocacién del stent al
desplegarlo es la que muestra el vaso distal a la lesion. Es posible que esta
proyeccion no sea la misma que se utilizé como posicién de trabajo para el
despliegue del stent.

Fig T Colntnchin fel Fant Fig 4— St dwayleqado

7. Aflojar la valvula hemostatica giratoria en el cuerpo externo del sistema introductor.
Desplegar el stent manteniendo fijo con una mano el conector del cuerpe interno del
sistema introductor, mientras que con la ofra se retira cuidadosamente el conector del
cuerpo externc del sistema introductor. Esto hara que el stent se despliegue. Consultar
Figura 3, Celocacién del stent.

8. A medida que el stent se despliega, puede verse que las bandas marcadoras del
extremo distal del stent se distancian entre si. Esto significa que el stent esta
abriendose. Continuar con el despliegue del stent mediante un movimiento uniforme
continuo. No intentar mover el stent una vez que haya empezado a desplegarse. Tener,
cuidado de no hacer avarrzar el cuerpo externo del sistema introductor mientras el
stent esté desplegandose

Dr. GABRIEL TARASCIO j - Dr. ESTEBAN ZORZOL!
Operationk & RAQA Manager Farmacéutico — M.N. 15643
Stryker Corporatior Co-Director Técnico
Sucursal Argentina Stryker Carperation Suc. Ard .
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9. Cuando el stent se haya desplegado completamente, apretar la valvula hemostat
giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y retirar suavemente el sistema de\
stent Wingspan™. Si se genera una friccion excesiva al retirar el sistema, aflojar la
valvula hemostatica giratoria del cuerpo externo del sistema introductor y tirar del
conector del cuerpo interno del sistema introductor para que la punta entre en contacto
con la punta del cuerpo externo. Apretar la valvula hemostatica giratoria y retirar el
sistema introductor. Consultar Figura 4, Stent desplegado.

Advertencias:

* El sistema de stent Wingspan con catéter balén Gateway para ATP solo lo deben
utilizar médicos que hayan recibido la formacion adecuada en neuroradiologia
intervencionista y en el tratamiento de enfermedades ateroscleroticas intracraneales.

* El sistema de stent Wingspan no ha sido disefiado para inyecciones de medio de
contraste o de cualquier otro liquido que no sea solucion salina heparinizada.

» Si en cualquier momento a lo largo del procedimiento se encuentra mucha resistencia
durante el uso det sistema de stent Wingspan o con el catéter balon Gateway para
ATP, se debe interrumpir el uso del dispositivo. Si, a pesar de |a resistencia, se
contintia desplazando el sistema, pueden provocarse danos en el vaso o en cualquiera
de los componentes del sistema u ocasionar lesiones al paciente.

+ En pruebas realizadas en animales, existe una relacién entre la gravedad de la
estenosis vascular o el grosor necintimal y el grado de traumatismo ocasionado en las
paredes arteriales a causa de la colocacion del stent o debido a su expansion radial.

* La experiencia que se deriva del uso de implantes de stent indica que existen riesgos
de que se produzca una restenosis. Las restenosis subsiguientes pueden requerir la
repeticion de la dilatacion del segmento del vaso que contiene el stent. Se desconocen
por el momento los riesgos vy el resultado a largo plazo de una dilatacién repetida del
stent endotelizado.

- 5i el stent implantado esta cerca o en contacto con otro metal implantado, como por
ejemplo otro stent o una espiral embolica, los metales deben tener una composicion
similar para evitar que se produzca una posible corrosidn galvanica.

Precauciones generales:

+ El sistema de stent Wingspan™ y el catéter balon Gateway™ para ATP se entregan
ESTERILIZADOS para un solo uso. Almacenar en un lugar seco y fresco.

« Utilizar el sistema de stent Wingspan con catéter balén Gateway para ATP antes de
la fecha de caducidad impresa en el paquete.

+ Elegir un tamafio de stent (longitud y diametro) que se extienda un minimo de 3 mm
a ambos lados de la lesidn.

Precauciones para la preparacion
* Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril y el sistema de stent Wingspan antes
de utilizarlo para asegurarse de que no se haya dafiado durante el transporte. No
utilizar componentes torcidos o dafiados.

+ El régimen antiplaquetario y anticoagulante tipico utilizado en procedimientos de
intervencién intracraneal es un complemento importante en el tratamiento con stent.
Se debe aconsejar a los pacientes tomar los medicamentos recetados después de que
se les haya implantado un stent e informarles acerca de los riesgos que conlieva el
incumplimiento del tratamiento medico, Durante el procedimiento se puede producir
una trombosis intra-stent si no se administra una terapia antiplaguetaria y
anticoagulante apropiada.

» No moldear al vapor la punta del sistema de stent Wingspan, ya que podria dafiarse
el stent o el sistema.intféductor.

Precaucionesfes@ al procedimiento
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* El implante de un stent puede ocasionar la diseccidon del vaso distal o proximal al
stent, ademas de causar otras complicaciones (vasoespasmo/cierre agudo) del vaso
gue puedan precisar de una intervencion adicional (por ejemplo, dilatacién adicional o
colocacion de stents adicionales).

+ No desplegar el stent si no esta adecuadamente colocado en el vaso.

* La colocacion del stent puede poner en peligro la permeabilidad de las
ramificaciones.

*» Seguir atentamente las instrucciones de preparacién y de uso del sistema de stent
Wingspan.

» Estudios anteriores demuestran que es posible que ciertos stent metalicos sean
incompatibles con el barrido de imagenes por resonancia magnética nuclear. Se ha
demostrado que el sistema de stent Wingspan es compatible con las pruebas de
resonancia magnética nuclear realizadas en sistemas de resonancia magnética
nuclear que funcionen con una fuerza de campo de 3,0 Tesla o inferior. Una
evaluacion de laboratorio de la resonancia magnética nuclear mostré que no se
produce una distorsidén de la imagen ni calentamiento significativos por la presencia de
stents en las secuencias de barrido tipicamente usadas durante los procedimientos de
resonancia magnetica nuclear.

+ No utilizar el sistema de stent Wingspan o el catéter balén Gateway para ATP con
objeto de volver a colocar o capturar el stent.

+ Se debe tener mucho cuidado al cruzar el stent desplegado con guias u otros
dispositivos.

+ Si se utiliza una guia rigida en vasos tortuosos, esta puede quedar atrapada dentro
del sistema de stent Wingspan o del catéter balén Gateway para ATP durante el
despliegue. En tales casos, usar solamente guias maleables y colocar la seccidn
flexible de la guia dentro del stent.

* Tras el despliegue, el stent puede reducirse hasta un 2,4% en el caso de los stents
de 2,5 mm y hasta un 7,1% en los stents de 4,5 mm.

* Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias adicionales, lazos y/o férceps)
pueden ocasionar nuevos traumatismos en la vasculatura y/o en el punto de acceso
vascutar. Entre las posibles complicaciones se incluyen hemorragia, hematoma o
pseudoaneurisma.

Posibles episodios adversos

Los posibles episodios adversos que no se observaron en el estudio clinico, pero que
pueden estar relacicnados con el uso del sistema de stent Wingspan™ con catéter
balén Gateway™ para ATP o con la intervencion, incluyen:

+ Aneurisma

* lsquemia cerebral

» Coagulopatia .
* Reaccidon farmacoldgica a medicamentos antiplaquetarios 0 medios de contraste
* Embolia (gaseosa, de tejido o tejidos trombdticos)

+ Hipotensién

* Diseccion de [a intima

* Isquemia o infarto

+ Reestenosis

+ Seudoaneurisma

* Desplazamiento del stent

* Colocacion errénea del stent

» Oclusion del stent

» Embolia del stent

* Trombosis del stent

* Episodio tromboembélico

* Digeccion vascula/
* Oclusion vasculz .

Dr. GABRIEL TARASCIO . - _ Dr. ESTEBAN ZORZOLI
Operations & RAQA Nanager Farmaceutico — M.N. 15643
Stryker Corporation Co-Director Técnico
Sucursal Argentina Stryker Corporation Suc. Arg.



PM 594-509 - STRYKER Corporation Sucursal Argentina — WINGSPAN
3042 Modificacién de registro de familia de productos médicos (Clase V) 2 ‘E @

* Perforacidén vascular

-» Ruptura vascular

* Espasmo vascular

* Trombosis vascular

» Traumatismo vascular que requiere reparacion o intervencion quirdrgica

.Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2=

Dr. GABRIEL TARASCIO Dr. ESTEBAN ZORZOLI
Operations & RAQA Manager Farmacéutico — M.N. 15643
Stryker Corporation Co-Director Técnico

Sucursal Argentina Stryker Corpaoration Suc. Arg.i



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

