"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T, DISPOSICION N-s 7 6 1
BUENOS AIRES, 19 NOV 201

VISTO el Expediente N°® 1-47-23192/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(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 Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

ﬂ
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidbn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker®, nombre descriptivo Espiral {coil) desmontable y nombre técnico
Prétesis para embolizacion, Intravascular, de acuerdo a lo solicitado, por Stryker
Corporation Sucursal Argentina , con los Datos Identificatorios Caracteristicas
que figuran coma Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de {a misma.

ARTICULO 2¢ - Autorfzanse los textos de ios proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-9 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a misma

ARTICULQ 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-524, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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

——
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-23192/11-0 M“‘,“‘
DISPOSICION N 6 7 6 1 Dr. OTTC A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
= SRS
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... E

Nombre descriptivo: Espiral {coil) desmontable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embolizacién, Intravascular

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

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: Obstruir la via intravascular u ocluir el flujo
sanguinec en las anomalias vasculares de los vasos periféricos y neurovasculares
Modelo/s:

M0035421020 542102 Target 360 Ultra 1mm x 2cm

M0035421030 542103 Target 360 Ultra 1mm x 3cm

M0035421520 542152 Target 360 Ultra 1,5mm x 2¢m

M0035421530 542153 Target 360 Ultra 1,5mm x 3cm

M0035421540 542154 Target 360 Ultra 1,5mm x 4cm

MO0035431010 543101 Target helicoidal ultra 1mm x icm

M0035431020 543102 Target helicoidal ultra 1mm x 2cm

M0035431030 543103 Target helicoidal ultra 1mm x 3cm

M0035431510 543151 Target helicoidal ultra 1,5mm x 1cm

MO0035431520 543152 Target helicoidat ultra 1,5mm x 2em

MO0035431530 543153 Target helicoidat ultra 1,5mm x 3ecm

M0035431540 543154 Target helicoidal ultra 1,5mm x 4cm

M0035434150 543415 Target helicoidal ultra 4mm x 15¢cm

M0035422030 542203 Target 360 Uitra 2mm x 3cm

M0035422040 542204 Target 360 Ultra 2mm x 4cm

"
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M0035422060 542206 Target 360 Ultra 2mm x 6cm
M0035422540 542254 Target 360 Uitra 2,5mm x 4cm
M0035423040 542304 Target 360 Uitra 3mm X 4cm
M0035423060 542306 Target 360 Ultra 3mm x 6cm
M0035423080 542308 Target 360 Ultra 3mm x 8cm
M0035423100 542310 Target 360 Uitra 3mm x 10cm
M0035424060 542406 Target 360 Uitra 4mm x 6cm
M0035424080 542408 Target 360 Uitra 4mm x 8cm
M0035424100 542410 Target 360 Ultra 4mm x 10cm
M0035424150 542415 Target 360 Ultra 4mm x 15cm
M0035425100 542510 Target 360 Uitra Smm x 10cm
M0035425150 542515 Target 360 Uitra S5mm x 15cm
M(0035432010 543201 Target helicoidal uitra 2mm x 1cm
M0035432020 543202 Target helicoidal ultra 2mm x 2¢cm
M0035432030 543203 Target helicoidal uitra 2mm X 3cm
M0035432040 543204 Target helicoidal ultra 2mm x 4cm

. M0035432060 543206 Target helicoidal ultra 2mm x 6cm
M0035432080 543208 Target helicoidal uitra 2mm x 8cm
M0035432530 543253 Target helicoidal ultra 2,5mm x 3cm
M0035432540 543254 Target helicoidal uitra 2,5mm x 4cm
M0035432560 543256 Target helicoidal ultra 2,5mm x 6cm
M0035433040 543304 Target helicoidal ultra 3mm X 4cm
M0035433060 543306 Target helicoidal ultra 3mm x 6¢cm
M0035433080 543308 Target helicoidal ultra 3mm x 8cm
M0035433100 543310 Target helicoidal uitra 3mm x 10cm
M0035434060 543406 Target helicoidal ultra 4mm x 6cm
M0035434080 543408 Target helicoidal ultra 4mm x 8cm
M0035461030 546103 Target 360 estandar 180mm x 30cm

=
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M0035461130 546113 Target 360 estédndar 11mm x 30cm
M0035461230 546123 Target 360 estandar 12mm x 30cm
M0035461330 546133 Target 360 estandar 13mm x 30cm
M0035461430 546143 Target 360 estandar 14mm x 30cm
M0035461540 546154 Target 360 estandar 15mm x 40cm
M0035463060 546306 Target 360 estdndar 3mm x 6cm
M0035463080 546308 Target 360 estandar 3mm x 8cm
M0035464080 546408 Target 360 estandar 4mm x 8cm
M0035464100 546410 Target 360 estandar 4mm x 10cm
M0035464150 546415 Target 360 estandar 4mm x 15cm
M0035465150 546515 Target 360 estandar 5mm x 15cm
M0035465200 546520 Target 360 estandar Smm x 20cm
M0035466150 546615 Target 360 estandar 6mm x 15cm
M0035466200 546620 Target 360 estdndar 6mm x 20cm
M0035466300 546630 Target 360 estandar 6mm x 30cm
M0035467150 546715 Target 360 estdndar 7mm x 15¢m
M0035467200 546720 Target 360 estandar 7mm x 20cm
M0035467300 546730 Target 360 estandar 7mm x 30cm
M0035468200 546820 Target 360 estandar 8mm x 20cm
M0035468300 546830 Target 360 estandar 8mm x 30cm
M0035469200 546920 Target 360 estandar 9mm x 20cm
M0035469300 546930 Target 360 estandar 9mm x 30cm
M0035471030 547103 Target 360 blando 10mm x 30cm
M0035471130 547113 Target 360 blando 11mm x 30cm
M0035471230 547123 Target 360 blando 12mm x 30cm
M0035471330 547133 Target 360 blando 13mm x 30cm
M0035471430 547143 Target 360 blando 14mm x 30cm
M0035472040 547204 Target 360 blando 2mm x 4cm
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M0035473060 547306 Target 360 blando 3mm x 6cm

M0035473080 547308 Target 360 blando 3mm x 8cm

M0035473100 547310 Target 360 blando 3mm x 10cm

M0035474060 547406 Target 360 blando 4mm x 6¢cm

M0035474080 547408 Target 360 blando 4mm x 8cm

M0035474100 547410 Target 360 blando 4mm x 10cm

M0035474150 547415 Target 360 blando 4mm x 15¢cm

M0035475100 547510 Target 360 blando Smm x 10cm

M0035475150 547515 Target 360 blando 5Smm x 15¢cm

M0035475200 547520 Target 360 blando Smm x 20cm

M0035476100 547610 Target 360 blando 6mm x 10cm

M0035476150 547615 Target 360 blando 6mm x 15¢m

M0035476200 547620 Target 360 blando 6mm x 20cm

M0035476300 547630 Target 360 blando 6mm x 30cm

M0035477150 547715 Target 360 blando 7Zmm x 15cm

M0035477200 547720 Target 360 blando 7mm x 20cm

M0035477300 547730 Target 360 blando 7mm x 30cm

M0035478200 547820 Target 360 blando 8mm x 20cm

M0035478300 547830 Target 360 blando 8mm x 30cm

M0035479200 547920 Target 360 blando 9mm x 20cm

M0035479300 547930 Target 360 blando 9mm x 30cm

M0035434150 543415 Target helicoidal ultra 4mmx15cm

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Stryker Neurovascular, 2- Boston Scientific Cork, Ltd
Lugar/es de elaboracion: 1- 47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538,
Estados Unidos, 2- Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda

Expediente N° 1-47-26?/16-01
DISPOSICION N vl

& pr. OTTO A. bRsiNGBER
SUB-INTERVENTOR

AN.M,AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(gO7MI§5DI O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

. }J*w‘zi‘v

ar. OTTO A. ORSINGHER
suUS-INTERVENTOR
ANM.AT
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Anexo III.B

Modelo de rotuio,

Espiral (Coil) Desmontable
Target
Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Normnbre del fabricante:
Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, CA 84538 - Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Boston Scientific Cork, Lid. — Business & Technology Park — Mode! Farm Road. Cork,

Iranda

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Lote/serie:

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril solo si el envase no estd abierto ni dafiado.

Mantener en lugar fresco y seco

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
AV LAS HERAS 19247, 1ro - C1127AAB — Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina

Director técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520
Co-Director Técnico: FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA — MN 13793

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-524
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Provecto de Instrucciones de uso:

Espiral (Coil) Desmontable
Target
Por favor, lea las instrucciones antes de usar el dispositivo

Nombre del fabricante:
Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, CA 94538 - Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Boston Scientific Cork, Ltd. - Business & Technology Park ~ Model Farm Road. Cork,
Ifanda

Producto estéril.

Producto de un solo uso

Estéril solo si el envase no estd abierto ni dafiado.

Mantener en lugar fresco y seco

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
AV LAS HERAS 1847, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

Director técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520
Co-Director Técnico: FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA — MN 13793

Producto autorizade por la ANMAT PM 594-524
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicaciones

Obstruir la via endovascular o ocluir el flujo sanguineo en las anomalfas vasculares de
los vasos periféricos y neurovasculares.

Embolizacién endovascular de:

+ aneurismas intracraneales

* Anomalias neurovascular, como las malformaciones arteriovenosas y fistulas
arteriovenosas

* embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica C_y i

Instrucciones de uso

et se colocan de acuerdo a la técnica minimamente
lar {anerusisma) que requiera embolizacidn.

Los espirales desmontables T
invasiva de abordaje de una lesi{n
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Los Espirales Desmontables Target se utilizan conjuntamente con ¢l Sistema de
Desprendimiento  Stryker Neurovascular's InZone™ (Ficha Técnica de Referencia
90652825) en el tratamicnto endovascular de aneurismas intracraneales y ofras
anormalidades neurovasculares y vasculares periféricas tales como malformaciones
arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.

Al igual que los Espirales Desmontables Stryker Neurovascular's GDC™ y  |os
Espirales Desmontables Matrix2™, los espirales desmontables Target se fabrican con
un alambre de aleacién de platino — tungsteno, €l cual primero se enrolla en un espiral
primario o principal, y luego se le da una forma secundaria {espiral secundario) con
caracteristicas helicoidales y/o complejas. El ¢spiral estd unido a un alambre guia de
185 ¢m. Juntos, ¢l montaje del espiral / alambre guia, conforman el dispositivo
terminado del espiral desmontable Target.

Descripcién del procedimiento
Un procedimiento de “coiling” {cmbolizacién con espiral) es un procedimiento
minimamente invasivo mediante ¢l cual s¢ accede al drca de tratamiento a través del
interior de un vaso sanguineo (terapia endovascular).

El tratamiento consiste en la insercidén de un microcateter marcador de dos puntas
Neurovascular Stryker en la arteria femoral del paciente ¥ luego en la navegacion del
microcateter a través del sistema vascular, hasta llegar a la vasculatura periférica, y
luego hasta el lugar de la lesion.

Durante un procedimiento, el médico evalia la lesién - objetivo para determinar el
tamafio y tipo de Espiral Desmontable Target a ser utilizado. Después de preparar al
paciente y de preparar el espiral de acuerdo con las instrucciones para su uso, el espiral
es transportado a través del microcateter hasta el lugar de la lesién. Cada espiral estd
unido a un alambre guia, permitiendo el reposicionamiento o el retiro del espiral para
garantizar el posicionamiento correcto. La radiopacidad del espiral (fabricado en una
aleacidn de platino - tungsteno), conjuntamente con los marcadores radiopacos en ¢l
microcateter y en el alambre guia del espiral, permiten al médico posicionar el
dispositivo de manera correcta dentro de la lesién y conocer siempre la ubicacion del
espiral en relacién con el extremo distal del microcateter.

Después de haber sido posicionado en el lugar de la lesion, el Espiral Desmontable
Target es entonces separado de su alambre guia utilizando un proceso ¢lectrolitico. Para
desprender ¢l espiral, se coloca ¢l Sisttma InZone Detachment sobre ¢l extremo

proximal del alambre guia del Espiral Target (Figura 11) y se inicia ¢l desprendimignto
presionando el boton de desprendimicnto. y

El desprendimicnto ticne lugar a través dcl fluyjo de corriente a la zona de
desprendimiento del espiral y la subsiguiente disolucién electrolitica de una pequeiia
porcién del alambre guia en la zona de desprendimiento.

A diferencia de los Espirales Desmontables GDC y Matrix2, los espirales desmontables
Target incorporan el dnodo fa cctrodo positivo) y €l catedo (electrodo negativo) dentro
del alambre guia, permitiend aNnanera que los Espirales Target se {&Wan sin
la utilizacidn de un cable de ] d‘w ‘
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el
uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte

+ Es importante leer las instrucciones de uso y estas precauciones antes de manejar el
dispositivo.

» Emplee el producto antes de la fecha de caducidad impresa en ¢l envase,

* No utilice productos daftados. Antes del uso, compruebe que el producto y ¢l envase
no han sido dafiados.

Contraindicaciones
Ninguna conocida

Advertencias

Este dispositivio s6lo p uede ser usado por médicos que hayan recibido la formacion
apropiada en neuroradiolgia intervencionista o radiologia intervencionesta y formacion
preclinica sobre la utilizacién de este dispositivo.

No utilizar con coils diferentes de los indicados en esta instruccion de uso.

Hacer avanzar la guia introductora luego de que el sistema se haya separados provoca
riesgo de perforacion del vaso.

No haga avanzar el sistema si s¢ detecta una resistencia significativa
Descartar como residuo organico peligroso
Precauciones
Aseglrese antes de iniciar el procedimiento que haya dispositivos adicionales de
reserva como tanios se prevea que pueda necesitarse, y cuente ademads con un sistema
adicional para seguridad.
No sustituya las pilas ni abra el contenedor de pilas.
Los tiempos de separacién pueden aumentar si: .
- hay otros sistemas de embolizacién presentes &
- no hay correcta alineacion de ia guia y el cateter

- hay trombos en la zona de separacién
el cable de conexitén [ZDS ha sido re-esterilizado
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23192/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
876‘ ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION-
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espiral (coll} desmontabile

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embotizacién, Intravascular

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

Clase de Riesgo: Clase IV |

Indicacién/es autorizada/s: Obstruir la via intravascular u ocluir el flujo
sanguineo en las anomalias vasculares de los vasos periféricos y neurovasculares
Modelo/s:

M0035421020 542102 Target 360 Ultra 1mm x 2cm

M0035421030 542103 Target 360 Ultra imm x 3cm

M0035421520 542152 Target 360 Ultra 1,5mm x 2cm

M0035421530 542153 Target 360 Ultra 1,5mm x 3cm

M0035421540 542154 Target 360 Ultra 1,5mm x 4cm

M0035431010 543101 Target helicoldal ultra Imm x 1cm

M0035431020 543102 Target helicoidal uitra 1mm x 2cm

M0035431030 543103 Target helicoidal uitra 1imm x 3cm

M0035431510 543151 Target helicoidal ultra 1,5mm x 1cm

=
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M0035431520
M0035431530
M0035431540
M0035434150
M0035422030
M0035422040
M0035422060
M0035422540
M0035423040
M0035423060
M0035423080
M0035423100
M0035424060
M0035424080
M0035424100
M0035424150
M0035425100
M0035425150
M0035432010
M0035432020
M0035432030
M0035432040
M0035432060
M0035432080
M0035432530
M0035432540
M0035432560
M0035433040
M0035433060
M0035433080

—

543152
543153
543154
543415
542203
542204
542206
542254
542304
542306
542308
542310
542406
542408
542410
542415
542510
542515
543201
543202
543203
543204
543206
543208
543253
543254
543256
543304
543306
543308

Target helicoidal ultra 1,5mm x 2cm
Target helicoidal ultra 1,5mm x 3cm
Target helicoidal ultra 1,5mm x 4cm
Target helicoidal ultra 4mm x 15cm
Target 360 Ultra 2mm x 3cm
Target 360 Uitra 2mm x 4cm
Target 360 Uitra 2Zmm x 6cm
Target 360 Ultra 2,5mm x 4cm
Target 360 Uitra 3mm x 4cm
Target 360 Ultra 3mm x 6cm
Target 360 Uitra 3mm x 8cm
Target 360 Ultra 3mm x 10cm
Target 360 Ultra 4mm x 6cm
Target 360 Uitra 4mm x 8cm
Target 360 Uitra 4mm x 10cm
Target 360 Ultra 4mm x 15cm
Target 360 Uitra 5mm x 10cm
Target 360 Ultra 5mm x 15cm
Target helicoidal ultra 2mm x 1cm
Target helicoidal ultra 2mm x 2cm
Target helicoidal ultra 2mm x 3cm
Target helicoidal ultra 2mm x 4cm
Target helicoidal ultra 2Zmm x 6cm
Target helicoidal ultra 2mm x 8cm
Target helicoidai ultra 2,5mm x 3cm
Target helicoidai ultra 2,5mm x 4cm
Target helicoidal ultra 2,5mm x 6cm
Target helicoidal ultra 3mm x 4cm
Target helicoidal uitra 3mm x 6cm
Target helicoidai ultra 3mm x 8cm
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M0035433100 543310
M0035434060 543406
M0035434080 543408
M0035461030 546103
M0035461130 546113
M0035461230 546123
M0035461330 546133
M0035461430 546143
M0035461540 546154
M0035463060 546306
MO0035463080 546308
M0035464080 546408
M0035464100 546410
M0035464150 546415
M0035465150 546515
M0035465200 546520
M0035466150 546615
M0035466200 546620
M0035466300 546630
M0035467150 546715
M0035467200 546720
M0035467300 546730
M0035468200 546820
M0035468300 546830
M0035469200 546920
M0035469300 546930
M0035471030 547103
M0035471130 547113
M0035471230 547123

="
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Target helicoidal ultra 3mm x 10cm
Target helicoidal uitra 4mm x 6cm
Target helicoidal ultra 4mm x 8cm
Target 360 estéandar 10mm x 30cm
Target 360 esténdar 11mm x 30cm
Target 360 estandar 12mm x 30cm
Target 360 estédndar 13mm x 30cm
Target 360 estandar 14mm x 30cm
Target 360 estandar 15mm x 40cm
Target 360 estandar 3mm x 6cm
Target 360 estandar 3mm x 8cm
Target 360 estandar 4mm x 8cm
Target 360 estandar 4mm x 10cm
Target 360 estandar 4mm x 15cm
Target 360 estdndar Smm x 15cm
Target 360 estandar Smm x 20cm
Target 360 esténdar 6mm x 15¢m
Target 360 estandar 6mm x 20cm
Target 360 estandar 6mm x 30cm
Target 360 estandar 7mm x 15¢m
Target 360 estandar 7mm x 20cm
Target 360 estéandar 7mm x 30cm
Target 360 estandar 8mm x 20cm
Target 360 estdndar 8mm x 30cm
Target 360 estandar 9mm x 20cm
Target 360 estandar 9mm x 30cm
Target 360 blando 10mm x 30cm
Target 360 blando 11mm x 30cm
Target 360 blando 12Zmm x 30cm



M0035471330 547133 Target 360 blando 13mm x 30cm
M0035471430 547143 Target 360 blands 14mm x 30cm
M0035472040 547204 Target 360 blando 2mm x 4cm
M0035473060 547306 Target 360 blando 3mm x 6cm
M0035473080 547308 Target 360 blando 3mm x 8cm
M0035473100 547310 Target 360 blando 3mm x 10cm
M0035474060 547406 Target 360 biando 4mm x 6¢cm
M0035474080 547408 Target 360 blando 4mm x 8cm
M0035474100 547410 Target 360 blando 4mm x 10cm
M0035474150 547415 Target 360 blando 4mm x 15cm
M0035475100 547510 Target 360 blando 5mm x 10cm
M0035475150 547515 Target 360 blando 5mm x 15¢m
M0035475200 547520 Target 360 blando 5mm x 20cm
M0035476100 547610 Target 360 blando 6mm x 10cm
M0035476150 547615 Target 360 blando 6mm x 15¢cm
M0035476200 547620 Target 360 blando 6mm x 20cm
M0035476300 547630 Target 360 blando 6mm x 30cm
M0035477150 547715 Target 360 blando 7mm x 15cm
TM0035477280 547720 Target 360 blando 7mm x 20cm
M0035477300 547730 Target 360 blando 7mm x 30cm
M0035478200 547820 Target 360 blando 8mm x 20cm
M0035478300 547830 Target 360 blando 8mm x 30¢m
M0035479200 547920 Target 360 blando 9mm x 20¢m
M0035479300 547930 Target 360 blando 9mm x 30cm
M0035434150 543415 Target helicoidal ultra 4mmx15cm
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Stryker Neurovascular, 2- Boston Scientific Cork, Ltd
Lugar/fes de elaboracién: 1- 47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538,
Estados Unidos, 2- Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda
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"2012 - Aiio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.
Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-
594-524, en la Ciudad de Buenos Aires, a 19H[]V2[]12! siendo su

vigencia par cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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